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Technical Caractéristiques | Technische Daten | Datos Dados Dati Technische Tekniske Tekniset Tekniska Tekniske Texvika oTOIXEIO Techniniai Dane TexHuuyeckve GUARD 3 GUARD 3
Data Techniques Técnicos Técnico Tecnici Informatie Data Tiedot Data Data duomenys techniczne AaHHble ANGLED
Flltirgtlon Efﬁcgcﬂe de la | Filtrationseffizienz Eflca(_:lla de Efluenua de Efflcenza di | Filtratie efficiéntie | Filtreringseffektivitet | Suodatusteho Filtreringseffektivitet | Filtreringseffektivitet A‘ITOTE)\EO}JGTIKOTF]TC( Filtravimo Wyda_]posc OdbdekTnBHOCTL >99,999% >09,99% >09,99% >09.9% | >99,99% | >99.9999% | >99.999%
Efficiency filtration filtracion filtragem filtrazione oiénong efektyvumas filtracji cpunsTpaLmmn
Minimum Vt (ml) | Vt minimum Minimales Vtminimo | Vt minimo Vt minimo (ml) | Minimaal Vit (ml) | Minimum Vt Min. Minimum Vt (ml) Minimum Vt (ml) EAdxioTo Vt MazZiausias Min. Vt MuHManeHbIN
(ml) Tidalvolumen (ml) (ml) (ml) kertahengitystilavuus (ml) Vt (ml) (ml) Vt (mn) >200 >200 >225 >100 250 >360 >200
(mi) (V) (ml)
Maximum Vt (ml) | Vt maximum Maximales Vtmaximo | Vt maximo Vtmassimo | Maximaal Vt (ml) | Maksimum Vt (ml) | "Maks. Maximum Vt (ml) Maksimum Vit (ml) | MéyiaTo Vit (ml) DidZiausias Maks. Vit (ml) MakcumanbHbii
(ml) Tidalvolumen (ml) (ml) (ml) kertahengitystilavuus Vt (ml) Vit (mn) 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000
(ml) (Vt) (mi)"
Pressure Drop | Chute de Druckgefélle Caida de Queda de Caduta di Drukvermindering | Trykkfall Paineh&vi6 (cmH,0) | Tryckforlust Trykfald Mrwon Trieong Slégio kritimas Spadek MapeHve
(cmH,0) pression (cmH,0) presion presséo pressione (cmH,0) (cmH,0) 30 LPM* (cmH,0) (cmH,0) (cmH,0) (cmH,0) ci$nienia faBneHuns 1 08 08 07 04 09 13
30LPM* (cmH,0) 30 LPM* (cmH,0) (cmH,0) (cmH,0) 30 LPM* 30 LPM* 30 LPM* 30 LPM* 30 LPM* 30 LPM* (cmH,0) 30 I/m* | (cMH,0) ' ’ ' ’ ’ ’
30 LPM* 30 LPM* 30 LPM* 30 LPM* 30 LPM*
Compressible Volume Komprimierbares | Volumen Volume Volume Comprimeerbaar | Komprimerbart Kokoonpuristuva Komprimerbar Komprimerbar ZupTméoiyog 6ykog | Suspaudziamasis | Objetosé C>kMmaeMblIi
Volume (ml) compressible | Volumen (ml) compresible | compressivel | comprimibile | volume (ml) volum (ml) tilavuus (ml) volym (ml) volumen (ml) (ml) taris (ml) Scisliwa (ml) obbeM (M) 67 60 75 42 80 120 63
(ml) (ml) (ml) (ml)
Gas Leakage Fuite de gaz Gasaustritt Fuga de gas | Fuga de gas | Dispersione di | Gaslekkage Gasslekkasje Kaasuvuoto Gaslackage Gasleekage Aioppory agpiou Dujy nuotékis Wyciek gazu YTeuka rasa < < < < < < <
(ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) gas (ml/min) | (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min.) (ml/min) (Mn/muH)
Compliance Compliance Compliance Compliancia | Conformidade | Compliance | Compliantie Compliance Keuhkokomplianssi | Eftergivlighet Compliance ZUpPOPPWON Atitiktis Zgodnos¢ PactskumocTb < <1 < < <1 1 <1
(ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (mn/kMa)
Connections Raccords (mm) | Anschliisse (mm) | Conexiones | Ligagdes Connessioni | Connecties Tilkoblinger Liitannat Anslutningar Konnektions uvdéoeig Jungtys Potgczenia (mm) | CoeauHeHust 22F(ID)/ 22F(ID)/ 22F(ID)- 22F(ID)- 22F(ID)/
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (MM) 22F(ID)-22M(OD)/ |  15M(OD)- 15M(OD)- 22M(0DY/ 22F(ID)- 22M(OD)/ 15M(OD)-
15F(ID) 22M(OD) | 22M(ODY | “4eEqoY | 22M(0D) 15F (D 22M(OD)/
15F(ID) 15F(D) (ID) (ID) 15F(ID)
Weight (g) Poids (g) Gewicht (g) Peso (g) Peso (g) Peso (g) Gewicht (g) Vekt (9) Paino (g) Vikt (g) Veegt (9) Bdpog (yp.) Svoris (g) Waga (g) Bec (r) 40 27 34 19 27,6 56 30

* conversion to kPa
1cmH,0 = 0.0981 kPa

* conversion en kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa

* Umrechnung in kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa

* conversion a kPa

* conversao para kPa

* conversione in kPa

* omrekening naar kPa

1cmH,0=0,0981 kPa 1cmH,0 = 0,0981 kPa 1cmH,0=0,0981 kPa 1cmH,0 = 0,0981 kPa

* konvertering til kPa

1cmH,0 = 0,0981 kPa

* muuntaminen kPa:ksi
1cmH,0 = 0,0981 kPa

* omvandling till kPa

1cmH,0 = 0,0981 kPa

* omregning til kPa

1cmH,0 = 0,0981 kPa

*uetarpotr o€ kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa

* konvertavimas j kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa

* przeliczenie do kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa

* npeobpasosatue B kla
1cmH,0 =0,0981 kMa
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Technicka data | Technikai adatok: | Tehnigni podatki | Tehniskie dati | Tehnilised TexHu4eckn TexHu4KN Date tehnice | Technické Udaje | Tehnicki podaci | Teknik veriler | 77ZAIL7 |4 & AT E A L) L GUARD 3 AIR-GUARD
andmed [iaHHK nogauu =41
Ucinnost filtrace Szu’reS| ] L_Jc!nko_vnost Flltre_sgr]as |=Jltr|m|se EdbukacHocT Ha | EchukacHocT I;fluenta de L_Jcmnlost Ucmkf)vnost F|Itr'ele'r_71(le TBET=R THER R R R YU 4 >99.999% >99.99% >99.99% >99.9% >09,99% >09,9999% >99.999%
hatékonyséag filtriranja efektivitate tBhusus duntpaums dunTtpuparba | filtrare filtracie filtracije Verimliligi
Minimalni Vit Minimum Vt Minimalen Vt Minimalais Vt Minimaalne MuHumym Vi MuHUmanHu Valoare minima | Minimalny Vit Najmaniji Vt Minimum Vt RE—ERS Vt & /ME /N Vit Sl gl 38
(ml) (ml) (ml) (ml) Vit (ml) (mn) TMaanHu Vit (ml) (ml) (ml) (ml) = (ml) (ml) (ml) (&) 200 200 5995 >100 250 360 5200
BonymeH (Vt)
(mn)
Maximalni Maximum Vt (ml) | Maksimalen Maksimalais Maksimaalne | Makcumym Vt | Makcumanim | Valoare maxima | Maximalny Najvedi Vit (ml) | Maksimum BA—EHS | VERAME (ml) | &K Vi(ml) Sl gl 51t
Vt (ml) Vt (ml) Vt (ml) Vt (ml) (mn) TMaANHU Vit (ml) Vt (ml) Vt (ml) = (ml) (&) 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000
BonymeH (Vt)
()
Pokles tlaku Nyomasesés Padec tlaka Spiediena Roéhulangus Cnag Ha Mag nputucka | Scadere de Pokles tlaku Pad tlaka Basing Diislsli | P& T(cmH,0) | K B 5 RESREATATIN
(cmH,0) (cmH,0) (cmH,0) kritums (cmH,0) HansraHeTo (cmH,0) presiune (cmH,0) (cmH,0) (cmH,0) 30 LPM* (cmH,0) (cmH,0) *iddal A 30 (sl 1 08 08 07 04 09 13
30 LPM* 30 LPM* 30 LPM* (cmH,0) 30 LPM* (cmH,0) 30 LPM* (cmH,0) 30 LPM* 30 LPM* 30 LPM* 30 LPM* 30 LPM* ’ ' ’ ’ ' ’
30 LPM* 30 LPM* 30 LPM*
Stlacitelny Osszenyomhaté | Stisljiv volumen | Saspiezamais | Kokkusurutav Komnpecvpyem | Mptas npoctop | Volum Stlacitelny Mrtvi volumen | Sikigtirilabilir FEREE (ml) JE G5 R AR (ml) B KRR (ml) Dot i o
objem (ml) térfogat (ml) (ml) tilpums (ml) maht (ml) obem (mn) (BonymeH) (mn) | compresibil objem (ml) (ml) Hacim (ml) (&) 67 60 75 42 80 120 63
(ml)
Unik plynu Gazszivargas Pus¢anje plina | Gazes noplide | Gaasileke M3TtuuaHe Ha Llypetse raca Scurgeri de gaz | Unikanie plynu | Istiecanje plina | Gaz Sizintisi JRN (ml/min) i A, (mifmin) AR (833 L) W s < < < <
(ml/min) (ml/perc) (ml/min) (ml/min) (ml/min) ra3 (Mn/MuH) (Mn/MyH) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/dk) (ml/min) 5 5 <5 <5 <5 5 5
Poddajnost Compliance Skladnost Deformgjamiba | Venitatavus CeuBaHe KomnnujaHca | Compliantd Poddajnost Komplijansa Uyumluluk aAVTSATY | Rk Pyl (UKot 5T ) Jesaty <1 <1 <1 o g 1 <1
(ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (mn/kMNa) (mn/kMa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) A (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa)
Pfipojeni Csatlakozok Priklju¢ki (mm) | Savienojumi Uhendused Bpb3ku Bese Conexiuni Pripojenia Prikljucci Baglantilar 50 (mm) #O (mm) # 3 (mm) (mm) s 20F(ID)- 22F(ID)/ 22F(ID)/ 22F(ID)- 20F(ID)- 22F(ID)/
(mm) (mm) (mm) (mm) (mm) () (mm) (mm) (mm) (mm) 22M(ODY! 33“&'&835 %3“&83; 22M(ODY! 2222&?0'3[);) 22M(ODY/ 1252“&((%%))'/
15F(ID) 15F(D) 15F(D) 15F(ID) 15R(ID) 15F(ID)
Hmotnost (g) | Témeg (g) Masa (g) Svars (g) Mass (g) Terrio (g) TexuHa (g) Greutate (g) Hmotnost (g) | Tezina (g) AGirlik (g) B (g) #E(9) FE (9 (=) &9 40 27 34 19 27,6 56 30
* prevod na kPa *Atszamitas kPa-ra * konverzia na kPa * parvérSana uzkPa  * teisendus Uhikuks kPa * npeoGpasysaHe B kPa * npetsapatbe y kla * conversie in kPa * konverzia na kPa * pretvaranje u kPa * kPa igin doniistirme  * kPa\DIRE * H#h kPa # *@IRA kPa “KP” JSatighs J Juges *
1emH,0 =0,0981 kPa 1H,0cm = 0,0981 kPa 1cmH,0 =0,0981 kPa  1cmH,0 = 0,0981 kPa 1emH,0 =0,0981 kPa 1emH,0 =0,0981 kPa 1cmH,0 =0,0981 kMa  1cmH,0 = 0,0981 kPa  1cmH,0 = 0,0981 kPa  1cmH,0 = 0,0981 kPa  denklemi 1cmH,0 = 0.0981 kPa  1cmH,0 = 0.0981 kPa 1cmH,0 = 0.0981 kPa JSths’ 0.0981 = ctalt i o 1

1emH,0 = 0.0981 kPa

M=Male/male/mann/macho/macho/maschio/mannelijk/herre/mies/man/mand/dvtpag/kitukiné jungtis/mezczyzna/myxckoi/muz/férfilmoski/virie§u/mees/mbxku/mylkapun/barbat/zastréka/muski/erkek/SB 14/ 5 14/ 5 14153

F=Female/femelle/frau/hembra/fémea/femmina/vrouwelijkk/dame/nainen/kvinna/kvinde/yuvaika/lizdiné jungtis/|

Kuit/zena/nd/zer

Su/naine/xeHcku/;

eie/zasuvka/Zzenskilkadin/ZZ M/ 4 14t/ st

ID=Inner diameter/diamétre intérieur/innendurchmesser/diametro interno/didmetro interno/diametro interno/binnendiameter/indre diameter/sisahalkaisija/inre diameter/indvendig diameter/ecwrepikr| diaueTpog/vidinis skersmuo/$rednica wewnetrzna/sHyTpeHHuii Anametp/vnitini pramér/belsd atméré/notranji premer/iek$éjs diametrs/sisemine diameeter/sbTpeLuen Avamersp/yHyTpalutsi npedHmk/diametru interior/vnatorny priemer/unutarnji promjer/ic cap/PI%%/ i 12/ (s b
0D=Outer Diameter/diamétre extérieur/auBendurchmesser/diametro externo/diametro externo/diametro esterno/buitendiameter/ytre diameter/ulkohalkaisija/yttre diameter/udvendig diameter/e§wtepikr SiGpeTpog/iSorinis skersmuo/$rednica zewnetrzna/HapyxHbiit AvameTp/vnéjsi prumé/kiilsé atmérd/zunaniji premer/aréjs diametrs/valimine diameeter/BbHwweH AvameTbp/criorshu npedHnk/diametru exterior/vonkajsi priemer/vanjski promjer/dis cap/AME/ S EISME] g a3

en Instructions For Use

The medical device is not supplied individually. Only one copy of
the instructions for use is provided per unit of issue and should
therefore be kept in an accessible location for all users.

NOTE: Distribute instructions to all product locations and users.
These instructions contain important information for the safe use
of the product. Read these instructions for use in their entirety,
including warnings and cautions before using this product. Failure
to properly follow warnings, cautions and instructions could result
in serious injury or death to the patient.

WARNING: A WARNING statement provides important
information about a potentially hazardous situation, which, if not
avoided could result in death or serious injury.

CAUTION: A CAUTION statement provides important
information about a potentially hazardous situation, which if not
avoided could result in minor or moderate injury.

Intended use

Breathing filters: to reduce the risk of bacterial and viral
contamination within anaesthesia, critical and respiratory care
breathing systems.

Indications

The filter should be positioned at the patient connection,
expiratory and or inspiratory port of the breathing system, to
reduce the risk of cross contamination between the patient,
breathing system and respiratory/anaesthetic equipment.
Maximum recommended usage, 24 Hours.

Contraindications

Avoid use on patients with very thick or copious secretions.
Patients pulmonary secretions should be continually monitored
and assessed to confirm that passive humidification is sufficient to
meet the patients ongoing clinical needs.

Product Use:

The product is intended for a maximum 24 hours use with a range
of breathing systems, respiratory and anaesthetic equipment
which may be in use in the acute and non-acute environment
under the supervision of appropriately trained medically
personnel.

Patient Category

The product range is suitable for use on all patient populations
including adults, paediatric and neonates.

Accessories:

Where the Filter is supplied connected to a patient connection the
clinician should assess any potential impact upon the patient's
respiratory function, and should be aware of the subsequent
increased resistance to flow, compressible volume and weight of
the product. When the ventilator parameters are set, any impact
that the internal volume and resistance to flow of the device may
have upon the effectiveness of the prescribed ventilation, should
be assessed on an individual patient basis by the clinician.
Further information on the compressible volume of relevant
patient connections is available at

www.intersurgical.com

Pre-Use Check

1. Prior to installation, check that all system components are free
of obstructions and foreign bodies.

2. Connect/disconnect the tapered connection of the Filter to the
tapered connection of the breathing system and respiratory
equipment using a push and twist action.

3. Following installation of the Filter the breathing system must
be checked for leaks and occlusions. Check that all connections
are secure.

4. When setting ventilator parameters consider any impact that
the internal volume of the device may have upon the
effectiveness of the prescribed ventilation. The clinician should
assess this on an individual patient basis.

5. Check that any port cap is securely attached to prevent
inadvertent leakage when the port is not in use.

In-Use Check

1. Monitor the Filter throughout use and replace if visual
contamination or increased resistance occurs.

Caution

1. The Filter is only to be used under medical supervision by
trained personnel.

2. To avoid contamination, the product should remain packaged
until ready for use. Do not use the product if the packaging is
damaged.

3. The products have been designed, validated and
manufactured for single use and for a period not exceeding 24
hours.

4. The product must not be re-used, cleaned or sterilized.

5. Following use, the product must be disposed of in

accordance with local hospital, infection control and waste
disposal regulations.

6. Do not use in conjunction with radiation sources.

FOR USA: Rx ONLY: Federal law restricts this device

to sale by or on the order of a physician.

Warning

1. To prevent any unacceptable increase in the resistance to flow:
Avoid use on patients with thick or copious secretions.

Avoid use in conjunction with other or active humidification sourc-
es. Avoid use between the patient and a source of

nebulised drugs. Monitor the Filter throughout use and replace if
increased resistance occurs.

2. The Luer Lock port connector is for the exclusive use of
monitoring respiratory and anaesthetic gases. Check that the cap
is securely attached to prevent inadvertent leakage when the port
is not in use. Do not introduce gases or liquids via the luer lock
port as this can result in serious injury to the patient.

3. Single use product. Do not reuse. Reuse poses a threat to
patient safety in terms of cross infection and device malfunction
and breakage. Cleaning can lead to device malfunction.
Storage Conditions

Store out of direct sunlight.

Recommended storage at room temperature over the indicated
product shelf-life.

Disposal

Following use, the product must be disposed of in accordance
with local hospital, infection control and waste disposal
regulations.

fr Mode d’emploi

Le dispositif médical n’est pas livré en emballage individuel. Une
seule copie des instructions d'utilisation est fournie par
conditionnement, elle est doit donc étre conservée dans un
endroit accessible a tous.

REMARQUE : distribuer les instructions a tous les emplacements
et utilisateurs du produit.

Ce mode d’emploi contient des informations importantes sur ['utili-
sation du produit en toute sécurité. Lire ce mode d’emploi dans sa
totalité, y compris les avertissements et les mises en

garde, avant d'utiliser ce produit. Le non-respect des
avertissements, des mises en garde et des instructions pourrait
entrainer des blessures graves ou le décés du patient.
AVERTISSEMENT : une mention AVERTISSEMENT fournit des
informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer un
déces ou des blessures graves.

MISE EN GARDE : une mention MISE EN GARDE fournit

des informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer des
blessures mineures ou modérées.

Usage prévu

Les filtres respiratoires: sont destinés a réduire le risque de
contamination bactérienne et virale dans les systémes respiratoires
d'anesthésie, de soins intensifs et de soins respiratoires.
Indications

Le filtre doit étre positionné au niveau de la connexion patient,

a l'orifice d’inspiration et/ou d’expiration du systéme respiratoire,
afin de réduire le risque de contamination croisée entre le
patient, le systeme respiratoire et I'équipement
respiratoire/d’anesthésie. Durée d'Utilisation, 24 Heures.
Contre-indications

Eviter I'utilisation sur les patients présentant des sécrétions

trés épaisses ou abondantes. Les sécrétions pulmonaires des
patients doivent étre continuellement surveillées et évaluées
afin de confirmer que I'humidification passive est suffisante pour
répondre aux besoins cliniques continus des patients.
Utilisation du produit :

Le produit est destiné a étre utilisé pendant 24 heures au maximum
avec divers systemes respiratoires, équipements respiratoires

et équipements d’anesthésie, qui peuvent étre utilisés dans un
environnement actif et non actif sous la surveillance de personnel
médical ayant regu une formation appropriée.

Catégorie de patients

La gamme de produits est compatible avec une utilisation sur
toutes les populations de patients, y compris les adultes, les
enfants et les nouveau-nés.

Accessoires :

Lorsque le filtre est fourni branché & une connexion patient, le
médecin doit évaluer tout impact potentiel sur la fonction
respiratoire du patient, et doit étre conscient de 'augmentation
de la résistance consécutive au débit, du volume compressible
et du poids du produit. Lorsque les paramétres de ventilation
sont définis, tout impact que le volume interne et la résistance au
débit que le dispositif peut avoir sur I'efficacité de la ventilation
prescrite doit étre évalué au cas par cas pour chaque patient
par le médecin. Pour obtenir plus d'informations sur le volume
compressible des connexions patient concernées, consulter
www.intersurgical.com

Contréle avant utilisation

1. Avant l'installation, vérifier que tous les composants du
systéme sont exempts d’obstructions et de corps étrangers.

2. Brancher/débrancher le raccord conique du filtre au raccord
conique du systeme respiratoire et de I'équipement respiratoire
par une action de pousser et tourner.

3. Apres linstallation du filtre, il est nécessaire de vérifier que

le systéme ne présente pas de fuite ou d’obstruction. Vérifier
que tous les branchements sont solides.

4. Lors de la définition des paramétres de ventilation, tenir
compte de I'impact que le volume interne le dispositif peut avoir
sur 'efficacité de la ventilation prescrite. Le médecin doit évaluer
cet impact au cas par cas pour chaque patient.

5. Vérifier que les bouchons de port sont fixés solidement pour
éviter toute fuite accidentelle lorsque le port n'est pas utilisé.
Contréle pendant I'utilisation

1. Surveiller le filtre tout au long de I'utilisation et le remplacer en
cas de contamination visuelle ou de résistance accrue.

Mise en garde

1. Le filtre doit uniquement étre utilisé sous la surveillance
médicale du personnel qualifié.

2. Pour éviter toute contamination, le produit doit rester emballé
jusqu’au moment de I'utiliser. Ne pas utiliser le produit si
'emballage est endommagé.

3. Les produits ont été congus, validés et fabriqués pour une
utilisation unique et pendant une période ne dépassant pas

24 heures.

4. Le produit ne doit pas étre réutilisé, nettoyé ou stérilisé.

5. Apreés utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux
réglementations locales de I'hépital, de contréle des infections et
d’élimination des déchets.

6. Ne pas utiliser conjointement avec des sources de rayonnement.
ETATS-UNIS: Rx ONLY: Uniquement sur ordonnance.
Conformément & la loi fédérale, ce produit peut uniquement étre
vendu ou prescrit sur ordonnance par un médecin.
Avertissement

1. Pour éviter toute augmentation inacceptable de la résistance

au débit :
Eviter I'utilisation sur des patients présentant des sécrétions
épaisses ou abondantes. Eviter ['utilisation en conjonction avec
d'autres sources ou des sources actives d’humidification.
Eviter 'utilisation entre le patient et un nébuliseur de
médicaments. Surveiller le filtre tout au long de I'utilisation et le
remplacer en cas d’augmentation de la résistance.
2. Le port du raccord Luer est exclusivement destiné a étre utilisé
pour surveiller les gaz respiratoires et anesthésiants.
Vérifier que le bouchon est solidement fixé afin d'éviter toute fuite
accidentelle lorsque le port n'est pas utilisé. Ne pas introduire
de gaz ou de liquides dans le port du raccord Luer, car cela peut
provoquer des blessures graves au patient.
3. Produit destiné & un usage unique. Ne pas réutiliser. La
réutilisation présente une menace pour la sécurité des patients
en matiére d'infection croisée et de dysfonctionnement et rupture
de I'appareil. Le nettoyage peut provoquer un dysfonctionnement
du dispositif.
Conditions de stockage
Conserver I'appareil & I'abri des rayons du soleil.
Stockage recommandé a température ambiante pendant la durée
de conservation indiquée.
Elimination
Aprés utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux
réglementations locales de I'hépital, de controle des infections et
d'élimination des déchets.
de Gebrauchsanweisung
Das Medizinprodukt wird nicht einzeln geliefert. Pro
Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der
Gebrauchsanweisung zur Verfiigung gestellt, weswegen diese
an einem fiir alle Benutzer zuganglichen Ort aufbewahrt werden
sollte.
HINWEIS: Verteilen Sie die Anweisungen an alle
Produktstandorte und Anwender.
Diese Anweisungen enthalten wichtige Informationen zum
sicheren Gebrauch des Produkts. Lesen Sie die gesamte
Gebrauchsanweisung einschlieRlich Warn- und
Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt verwenden. Bei
Nichtbeachtung der Warn- und Vorsichtshinweise und
Anweisungen konnen schwere Verletzungen oder der Tod des
Patienten die Folge sein.
WARNHINWEIS: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige
Informationen zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die bei
Missachtung zum Todesfall oder zu schweren Verletzungen
flihren kann.
VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige
Informationen zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die
bei Missachtung zu leichten oder mittelschweren Verletzungen
fiihren kann.

i Ver di
Beatmungsfilter: zur Verringerung des Risikos einer bakteriellen
und viralen Kontamination mit Beatmungssystemen in der
Anasthesie, Intensiv-Therapie und Atemwegstherapie.
Indikationen
Der Filter muss am Patientenanschluss oder am
Exspirations- oder Inspirationsport des Beatmungssystems
installiert werden, um das Risiko von Kreuzinfektionen zwischen
Patienten, Beatmungssystem und
Beatmungs-/Anasthesiegeraten zu reduzieren. Maximale
Standzeit 24 Stunden.
Kontraindikationen
Verwendung bei Patienten mit sehr dickfliissiger oder
UbermaRiger Sekretion in den Atemwegen vermeiden. Die
pulmonalen Sekrete von Patienten missen kontinuierlich
Uberpriift und beurteilt werden, um sicherzustellen, dass die
passive Befeuchtung ausreicht, um den laufenden klinischen
Bedurfnissen der Patienten zu entsprechen.
Produktverwendung:
Der Einsatz des Produkts ist fir maximal 24 Stunden
vorgesehen. Es eignet sich fiir eine Reihe von
Beatmungssystemen sowie Beatmungs- und Anasthesiegeréten,
die unter der Aufsicht von entsprechend geschultem
medizinischen Personal unter akuten und nicht-akuten
Bedingungen eingesetzt werden kénnen.
Patientenkategorie
Der Produktbereich ist fiir den Einsatz bei allen
Patientenpopulationen einschlieBlich Erwachsenen, Kindern und
Neugeborenen geeignet.
Zubehor:
Wenn der Filter am Patientenanschluss installiert wird, muss der
Arzt samtliche méglichen Auswirkungen auf die Atemfunktion des
Patienten beurteilen und den daraus folgenden erhéhten
Widerstand, das komprimierbare Volumen und das Gewicht des
Produkts kennen. Wenn die Ventilatorparameter eingestellt sind,
missen samtliche Auswirkungen des internen Volumens und
Widerstands des Geréts auf die Wirksamkeit der verordneten
Ventilation vom Arzt fiir jeden Patienten einzeln bewertet werden.
Weitere Informationen zum komprimierbaren Volumen
entsprechender Patientenanschliisse finden Sie unter
www.intersurgical.com
Uberprifung vor dem Gebrauch
1. Vor der Installation tberpriifen, ob alle Systemkomponenten
frei von Verstopfungen und Fremdkéorpern sind.
2. Die spitz zulaufende Verbindung des Filters durch Driicken und
Drehen mit dem konischen Anschluss des Beatmungssystems
und —gerats verbinden bzw. trennen.
3. Nach der Installation des Filters muss das Beatmungssystem
auf Undichtigkeiten und Okklusionen Gberpriift werden.
Uberpriifen, ob alle Verbindungen sicher sind.
4. Bei der Einstellung der Ventilatorparameter miissen etwaige
Auswirkungen des internen Volumens des Gerats auf die
Wirksamkeit der verordneten Ventilation beriicksichtigt werden.
Der Arzt muss dies fiir jeden Patienten einzeln bewerten.
5. Uberpriifen, ob jede Port-Verschlusskappe sicher befestigt ist,
um versehentliche Undichtigkeiten zu vermeiden, wenn der Port
nicht in Gebrauch ist.
Uberpriifung wéihrend des Gebrauchs
1. Den Filter wahrend des Gebrauchs (iberpriifen und ersetzen,
falls eine sichtbare Verunreinigung oder erhohter Widerstand
auftritt.
Vorsicht
1. Der Filter darf nur unter Aufsicht von geschultem medizinischen
Personal verwendet werden.
2. Zur Vermeidung von Kontamination sollte das Produkt verpackt
bleiben, bis es gebrauchsfertig ist. Das Produkt nicht verwenden,
falls die Verpackung beschéadigt ist.
3. Die Produkte wurden fiir den Einmalgebrauch und eine
maximale Einsatzdauer von 24 Stunden entwickelt, validiert und
hergestellt.
4. Das Produkt darf nicht wiederverwendet, gereinigt oder
sterilisiert werden. N
5. Nach dem Gebrauch muss das Produkt in Ubereinstimmung
mit den lokalen Krankenhausrichtlinien, Hygienevorschriften und
Abfallbeseitigungsrichtlinien entsorgt werden.
6. Nicht in Verbindung mit Strahlungsquellen verwenden.
NUR USA: Rx ONLY: Verschreibungspflichtig. Laut
Bundesgesetz darf diese Vorrichtung ausschlieBlich an einen Arzt
oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
Warnhinweis
1. Verhindern von unzumutbarer Erhdhung des Widerstands,
indem:
Die Verwendung bei Patienten mit dickfllissiger oder ibermaRiger
Sekretion in den Atemwegen vermieden wird. Die Verwendung
in Verbindung mit anderen oder aktiven Befeuchtungsquellen
vermieden wird. Die Verwendung zwischen dem Patienten und
einer Quelle fiir die Medikamentenvernebelung vermieden wird.
Den Filter wahrend des Gebrauchs iberpriifen und ersetzen, falls
erhohter Widerstand auftritt.
2. Der Luer-Lock- Portanschluss ist ausschlieRlich fiir die
Uberwachung der Atem- und Anasthesiegase gedacht.
Uberpriifen, ob die Verschlusskappe sicher befestigt ist, um
versehentliche Undichtigkeiten zu vermeiden, wenn der Port
nicht in Gebrauch ist. Keine Gase oder Fliissigkeiten tiber den
Luer-Lock- Port einleiten, da dies zu schweren Verletzungen des
Patienten fiihren kann.
3. Produkt fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.
Wiederverwendung kann zu Kreuzinfektion, Fehlfunktion
oder Bruch des Gerats fiihren und stellt eine Gefahr fiir die
Patientensicherheit dar. Reinigung kann zu einer Fehlfunktion
des Gerats fiihren.
Lagerbedingungen
Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der
angegebenen Produkthaltbarkeit.
Entsorgung
Nach dem Gebrauch muss das Produkt in Ubereinstimmung mit
den lokalen Krankenhausrichtlinien, Hygienevorschriften und
Abfallbeseitigungsrichtlinien entsorgt werden.
es Instrucciones de uso
El dispositivo médico no se suministra individualmente. Solo se
proporciona una copia de las instrucciones de uso por unidad de
envasado y, por lo tanto, debe mantenerse en un lugar accesible
para todos los usuarios.
NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y
usuarios del producto.
Estas instrucciones contienen informacion importante para el
uso seguro del producto. Lea estas instrucciones de uso en su
totalidad, incluidas las advertencias y precauciones, antes de
usar este producto. No seguir correctamente las advertencias,
precauciones e instrucciones puede provocar lesiones graves o
la muerte del paciente.
ADVERTENCIA: Una ADVERTENCIA proporciona informacion
importante sobre una situacién de peligro potencial que, si no se
evita, podria provocar la muerte o lesiones graves.
PRECAUCION: Una PRECAUCION proporciona informacion
importante sobre una situacién de peligro potencial que, si no se
evita, podria provocar lesiones leves o moderadas.
Uso previsto
Filtros respiratorios: para reducir el riesgo de contaminacion
bacteriana y virica en circuitos respiratorios de anestesia,
cuidados intensivos y de soporte ventilatorio.
Indicaciones
El filtro debe colocarse en la conexién del paciente, el puerto
espiratorio o el puerto inspiratorio del circuito respiratorio para
reducir el riesgo de contaminacién cruzada entre el paciente,
circuito respiratorio y el ventilador. Uso maximo recomendado,
24 Horas.
Contraindicaciones
Se debe evitar el uso en pacientes con secreciones copiosas
o espesas. Las secreciones pulmonares de los pacientes se
deben monitorizar y evaluar de forma continua a fin de confirmar
que la humidificacion pasiva es suficiente para satisfacer las
necesidades clinicas en curso de los pacientes.
Uso del producto:
El producto esta disefiado para 24 horas de uso como maximo
con diversos circuitos respiratorios y equipos respiratorios y
anestésicos, los cuales se pueden utilizar en entornos agudos y
no agudos bajo la supervisién de personal adecuado
médicamente formado.
Categoria de pacientes
La gama de productos es adecuada para todos los tamafios
de pacientes, lo que incluye pacientes adultos, pediatricos y
neonatos.
Accesorios:
Si el filtro se suministra conectado a la conexién paciente, el

facultativo debe evaluar el impacto potencial sobre la funcion
respiratoria del paciente, y debe tener en cuenta la subsiguiente
mayor resistencia al flujo, el volumen compresible y el peso del
producto. Una vez establecidos los parametros del ventilador, el
facultativo debe evaluar, individualmente para cada paciente, el
impacto que el volumen interno y la resistencia al flujo del
dispositivo pueden tener sobre la eficacia de la ventilacion
prescrita. Hay disponible mas informacion sobre el volumen
compresible de las conexiones paciente en
www.intersurgical.com
Comprobacion previa al uso
1. Antes de la conexién, compruebe que ninguno de los
componentes del sistema presenta obstrucciones ni cuerpos
extrafios.
2. Conecte/desconecte la conexion conica del filtro a la
conexion cénica del circuito respiratorio y el equipo respiratorio
con una accién de tipo empujar y girar.
3. Tras conectar el filtro, es necesario comprobar el circuito
respiratorio en busca de fugas y oclusiones. Compruebe que
todas las conexiones estén bien conectadas.
4. Al establecer los parametros del ventilador, considere el
impacto que el volumen interno del dispositivo pueda tener sobre
la eficacia de la ventilacién pres-crita. El facultativo debe evaluar
este aspecto para cada paciente de manera individual.
5. Compruebe que los tapones de los puertos estén firmemente
conectados para evitar fugas inadvertidas cuando esos puertos
no se estén utilizando.
Comprobacion durante el uso
1. Monitorice el filtro durante todo su uso y sustittyalo si se
detecta contaminacion visual o mayor resistencia.
Precaucion
1. Elfiltro solo debe ser utilizado bajo supervision médica y por
parte de personal capacitado.
2. Para evitar su contaminacion, el producto debe mantenerse
empaquetado hasta que se vaya a usar. No utilice el producto si
si el envase esta dafiado.
3. Los productos han sido disefiados, validados y fabricados para
un solo uso y por un periodo que no supere las 24 horas.
4. El producto no se debe reutilizar, limpiar ni esterilizar.
5. Tras su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las
normativas locales del hospital, de control de infecciones y de
eliminacion de residuos.
6. No usar junto con fuentes de radiacion.
PARA EE. UU.: Rx ONLY: Solo con receta médica. Las leyes
federales limitan la venta de este dispositivo a los médicos o por
orden de estos.
Advertencia
1. Para evitar un incremento inaceptable de la resistencia al flujo:
Evite el uso en pacientes con secreciones copiosas 0 espesas.
Evite el uso conjunto con fuentes de humidificacién alternativas
o activas. Evite el uso entre el paciente y una fuente de
farmacos nebulizados.
Monitorice el filtro durante todo su uso y sustittyalo si detecta
mayor resistencia.
2. El conector del puerto Luer-Lock es exclusivamente para la
monitorizacion de gases respiratorios y anestésicos.
Compruebe el tapon esté bien sujeto para evitar fugas
inadvertidas cuando el puerto no se esté utilizando. No
introduzca gases ni liquidos a través del puerto Luer-Lock, ya que
esto puede provocar lesiones graves al paciente.
3. Producto de un solo uso. No reutilizar. La reutilizacion
representa una amenaza para la seguridad del paciente en
términos de infeccién cruzada y de averia y rotura del dispositivo.
La limpieza puede provocar una averia del dispositivo.
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Almacenar lejos de la luz solar directa.
Durante la vida til indicada del producto, se recomienda
almacenarlo a temperatura ambiente.
Eliminacién
Tras su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las
normativas locales del hospital, de control de infecciones y de
eliminacion de residuos.
pt Instrucoes de utilizagao
O dispositivo médico nao ¢ fornecido individualmente. S6 é
fornecida uma coépia das instrugdes de utilizagao por cada edigao
e, por conseguinte, esta deve ser mantida num local acessivel a
todos os utilizadores.
NOTA: distribua as instrugdes por todos os locais e utilizadores
do produto.
Estas instrugdes contém informagdes importantes para a
utilizagdo segura do produto. Leia estas instrugdes de utilizagao
na integra, incluindo as adverténcias e precaugdes, antes de
utilizar este produto. Ndo cumprir rigorosamente as adverténcias,
as precaugdes e as instrugdes pode resultar em lesGes graves ou
na morte no doente.
ADVERTENCIA: Uma declaragdo de ADVERTENCIA fornece
informagdes importantes sobre uma situagao potencialmente
perigosa, que, se ndo for evitada, pode resultar em morte ou
lesdes graves.
CUIDADO: Uma declaragao de CUIDADO fornece informagoes
importantes sobre uma situagao potencialmente perigosa,
que, se ndo for evitada, pode resultar em lesdes ligeiras ou
moderadas.
Utilizagao prevista
Filtros respiratérios: para reduzir o risco de contaminagéo
bacteriana e viral em circuitos respiratérios anestésicos, de
cuidados intensivos e respiratérios.
Indicagoes
O filtro deve ser posicionado na ligacéo do doente, na porta
expiratéria e/ou inspiratéria do circuito respiratério, para reduzir
o risco de contaminagéo cruzada entre o doente, o circuito
respiratorio e o equipamento respiratorio/anestésico. Periodo
maximo de uso recomendado, 24 Horas.
Contraindicagdes
Evite utilizar em doentes com secregdes muito espessas ou
abundantes. As secregdes pulmonares do doente devem ser
continuamente monitorizadas e avaliadas para confirmar que a
humidificagé@o passiva é suficiente para satisfazer as
necessidades clinicas do doente.
Utilizagdo do produto:
O produto destina-se a ser utilizado, no maximo, durante 24
horas em diversos circuitos respiratérios, equipamento
respiratério e anestésico que possam ser utilizados em cuidados
de emergéncia e ndo emergéncia sob a supervisao de pessoal
médico com formagéo adequada.
Categoria de doente
A gama de produtos é adequada para ser utilizada em todas as
populagdes de doentes incluindo adultos, pediatricos e neonatais.
Acessorios:
Nos casos em que o filtro é fornecido ligado a uma ligagdo do
doente, o médico deve avaliar qualquer potencial impacto na
fungao respiratéria do doente e deve estar ciente do resultante
aumento da resisténcia ao fluxo, do volume compressivel e do
peso do produto. Quando os parametros do ventilador forem
definidos, qualquer impacto que o volume interno e a
resisténcia ao fluxo do dispositivo possam ter na eficacia da
ventilagao indicada pelo médico deve ser avaliado pelo médico
para cada doente. Estéo disponiveis mais informagdes sobre
o volume compressivel das ligagdes do doente relevantes em
www.intersurgical.com
Verificagao pré-utilizagao
1. Antes da instalagdo, verifique se todos os componentes do
sistema estao livres de obstrugdes e de corpos estranhos.
2. Ligue/desligue a ligagao cénica do filtro &/da conexao coénica
do circuito respiratorio e do equipamento respiratério, fazendo
pressdo e rodando ao mesmo tempo.
3. Ap6s a instalagéo do filtro, o circuito respiratério deve ser
verificado quanto a fugas e oclusoes.
Verifique se todas as ligagdes estéo seguras.
4. Ao definir os parametros do ventilador, considere qualquer
impacto que o volume interno do dispositivo possa ter na
eficacia da ventilagdo prescrita. O médico deve avaliar o impacto
para cada doente.
5. Verifique se todas as tampas das portas estdo bem fixas para
evitar fugas acidentais quando a porta nao estiver a ser utilizada.
Verificagao durante a utilizagao
1. Monitorize o filtro durante a utilizagao e substitua-o se ocorrer
contaminagdo visivel ou a resisténcia aumentar.
Precaugoes
1. O filtro s6 deve ser utilizado sob supervisdo médica por
pessoal com formagéo.
2. Para evitar a contaminagao, o produto deve permanecer
embalado até estar pronto a utilizar. Nao utilize o produto se a
embalagem estiver danificada.
3. Os produtos foram concebidos, validados e fabricados para
uma unica utilizagao e para um periodo ndo superior a 24 horas.
4. O produto néo deve ser reutilizado, limpo ou esterilizado.
5. Ap6s a utilizagéo, o produto deve ser eliminado em
conformidade com os regulamentos locais
do hospital, de controlo de infegdes e sobre eliminagéo de
residuos.
6. Nao utilizar em conjunto com fontes de radiagéo.
PARA EUA: Rx ONLY: Vendido apenas mediante receita médica.
Alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou mediante prescricao médica.
Adverténcia
1. Para evitar um aumento inaceitavel da resisténcia ao fluxo:
Evite utilizar em doentes com secregdes espessas ou
abundantes. Evite utilizar juntamente com outras fontes de
humidificagéo ativas. Nao utilize entre o doente e uma fonte de
medicamentos nebulizados.
Monitorize o filtro durante a utilizagao e substitua-o em caso de
aumento da resisténcia.
2. O conector da porta luer lock destina-se exclusivamente a
monitorizagdo dos gases respiratorios e anestésicos. Verifique
se a tampa esta bem fixa para evitar fugas acidentais quando a
porta ndo estiver a ser utilizada. Nao introduza gases ou liquidos
através da porta luer lock, pois tal pode resultar em lesdes graves
no doente.
3. Produto de utilizagdo Unica. N&o reutilizar. A reutilizagdo coloca
em risco a seguranca do doente em termos de infegao cruzada
e falha ou avaria do dispositivo. A limpeza pode levar a falha do
dispositivo.
Condigées de armazenamento
Conserve protegido da luz solar direta.
Recomenda-se o armazenamento a temperatura ambiente
durante o periodo de vida Util indicado do produto.
Eliminagao
Apos a utilizagao, o produto deve ser eliminado em conformidade
com os regulamentos locais do hospital, de controlo de infe¢des
e sobre eliminagao de residuos.
it Istruzioni per 'uso
Il dispositivo non & venduto singolarmente. Viene fornita una
singola copia di Istruzioni per 'uso per ciascun dispositivo per cui
si raccomanda di renderla accessibile a tutti gli utilizzatori.
NOTA: Distribuire le istruzioni a tutti gli utenti e in tutte le sedi
di utilizzo del prodotto.
Queste istruzioni contengono informazioni importanti per un uso
sicuro del prodotto. Prima di utilizzare questo prodotto leggere
le presenti istruzioni per I'uso nella loro interezza, comprese le
avvertenze e le precauzioni d’'uso. La mancata osservanza delle
avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni potrebbe causare
lesioni gravi o la morte del paziente.
AVVERTENZA: Una nota di AVWERTENZA fornisce
informazioni importanti su una situazione potenzialmente

pericolosa che, se non evitata, potrebbe provocare la morte o
lesioni gravi.

PRECAUZIONE: Una nota di PRECAUZIONE fornisce
importanti informazioni su una situazione potenzialmente
pericolosa, che se non evitata potrebbe risultare in lesioni lievi

o moderate.

Utenti previsti

Filtri respiratori: per ridurre il rischio di contaminazione batterica
e virale durante ['utilizzo di sistemi di respirazione anestetici,
critici e respiratori.

Indicazioni

Per ridurre il rischio di contaminazione crociata tra paziente,
sistema respiratorio e apparecchiature respiratorie/anestetiche, il
filtro deve essere posizionato in corrispondenza della
connessione con il paziente, sulla porta espiratoria e/o
inspiratoria del sistema respiratorio. Uso massimo raccomandato,
24 Ore.

Controindicazioni

Evitare I'uso su pazienti con secrezioni molto dense o copiose.
Le secrezioni polmonari del paziente devono essere
costantemente monitorate e valutate per confermare che
'umidificazione passiva sia sufficiente a soddisfare le esigenze
cliniche dello stesso.

Uso del prodotto:

Il prodotto & destinato all'uso per un massimo di 24 ore con

una gamma di sistemi respiratori, apparecchiature respiratorie

e anestetiche che possono essere utilizzati in terapia intensiva

e non intensiva, sotto la supervisione di personale medico
adeguatamente addestrato.

Categorie di pazienti

Questa gamma di prodotti & adatta all'uso in tutte le tipologie di
pazienti, tra cui adulti, bambini e neonati.

Accessori:

Quando il filtro viene fornito collegato ad una connessione
paziente, lo specialista deve valutare qualsiasi potenziale
impatto sulla funzione respiratoria del paziente, e deve essere
consapevole del conseguente aumento di resistenza al flusso,
volume comprimibile e peso del prodotto. Quando vengono
impostati i parametri del ventilatore, lo specialista deve valutare
su base individuale qualsivoglia impatto che il volume interno e la
resistenza al flusso del dispositivo possano avere

sull'efficacia della ventilazione prescritta al paziente. Ulteriori
informazioni sul volume comprimibile delle principali

connessioni paziente sono disponibili su www.intersurgical.com
Verifica prima dell’'uso

1. Prima dell'installazione controllare che tutti i componenti del
sistema siano privi di ostruzioni e di corpi estranei.

2. Coll llegare il cc 1to conico del filtro al/dal
collegamento conico del sistema respiratorio e
dell'apparecchiatura respiratoria mediante spinta e un movimento
di torsione.

3. Dopo l'installazione del filtro controllare che non vi siano
perdite e occlusioni nel sistema respiratorio. Verificare che tutte le
connessioni siano sicure.

4. Quando si impostano i parametri del ventilatore, considerare
qualsivoglia impatto che il volume interno del dispositivo pud
avere sull’efficacia della ventilazione prescritta. Questo deve
essere valutato dallo specialista su base individuale.

5. Verificare che qualsiasi tappo di chiusura della porta sia fissato
accuratamente per evitare perdite involontarie quando la porta
non ¢ in uso.

Verifica durante 'uso

1. Monitorare il filtro durante I'uso e sostituirlo in caso di
contaminazione visiva o aumento della resistenza.

Precauzioni

1. Il filtro deve essere utilizzato unicamente sotto la supervisione
medica di personale addestrato.

2. Per evitare contaminazione, il prodotto deve rimanere imballato
fino al momento dell'uso. Non utilizzare il prodotto se I'imballaggio
risulta danneggiato.

3. Questi prodotti sono stati progettati, testati e fabbricati per un
uso singolo e con durata non superiore a 24 ore.

4. |l prodotto non deve essere riutilizzato, pulito o sterilizzato.

5. Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito secondo le norme
vigenti nell'ospedale locale per lo smaltimento dei rifiuti e per il
controllo delle infezioni.

6. Non utilizzare in combinazione con fonti di radiazioni.

PER GLI STATI UNITI: Rx ONLY: Solo su prescrizione medica.
La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai medici
0 su prescrizione medica.

Avvertenze

1. Per evitare un aumento inaccettabile della resistenza al flusso:
Evitare I'uso su pazienti con secrezioni dense o copiose. Evitare
I'uso in combinazione con altre fonti di umidificazione, anche
attive. Evitare I'uso tra il paziente e una fonte di farmaci
nebulizzati. Monitorare il filtro durante I'uso e sostituirlo in caso di
aumento della resistenza.

2. Il connettore luer-lock & destinato esclusivamente all’'uso per

il monitoraggio dei gas respiratori e anestetici. Verificare che il
tappo sia fissato accuratamente per evitare perdite accidentali
quando la porta non & in uso. Non introdurre gas o liquidi
attraverso I'apertura luer-lock, in quanto cid pud causare gravi
lesioni al paziente.

3. Prodotto monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo costituisce

una minaccia alla sicurezza del paziente in termini di infezione
crociata e malfunzionamento o rottura del dispositivo. La pulizia
puo portare a malfunzionamento del dispositivo.

Condizioni di conservazione

Conservare al riparo dalla luce solare diretta.

Conservazione raccomandata a temperatura ambiente per la
durata di validita indicata del prodotto.

Smaltimento

Dopo I'uso, il prodotto deve essere smaltito secondo le norme
vigenti nell'ospedale locale per lo smaltimento dei rifiuti e per il
controllo delle infezioni.

nl Gebruiksaanwijzing

Het medische hulpmiddel wordt niet afzonderlijk geleverd. Per
doos wordt slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing
verstrekt en moet daarom op een toegankelijke plaats voor alle
gebruikers worden bewaard.

OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties en
gebruikers.

Deze instructies bevatten belangrijke informatie over het veilig
gebruik van het product. Lees voor gebruik van het product deze
instructies volledig door, met inbegrip van de waarschuwingen
en de opmerkingen voorafgegaan door ‘Let op’. Het niet correct
opvolgen van de waarschuwingen, opmerkingen en instructies
kan leiden tot ernstige verwonding of het overlijden van de
patiént.

WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING geeft belangrijke
informatie over potentieel gevaarlijke situaties die, als deze

niet worden vermeden, mogelijk kunnen leiden tot overlijden of
ernstige verwondingen.

LET OP: Een opmerking voorafgegaan door ‘LET OP’ geeft
belangrijke informatie over potentieel gevaarlijke situaties die, als
deze niet worden vermeden, mogelijk kunnen leiden tot lichte of
matig-ernstige verwondingen.

Beoogd gebruik

Beademingsfilters: om het risico op bacteriéle en virale
besmetting binnen beademingssystemen te verminderen
gedurende beademing op de OK, IC of andere afdeling.
Indicaties

Het filter moet bij de patiént-zijde van het beademingssysteem
worden geplaatst, bij de expiratoire en/of inspiratoire poort van
het beademingssysteem, om het risico op kruisbesmetting tussen
de patiént, het beademingssysteem en de
beademings-/anesthesieapparatuur te verminderen. Aanbevolen
maximale gebruiksduur, 24 uur.

Contra-indicaties

Niet gebruiken bij patiénten met zeer dikke of overvioedige
secreties. Pulmonaire secreties van de patiént moeten continu
worden gecontroleerd en beoordeeld om te bevestigen dat
passieve bevochtiging voldoende is om aan de huidige klinische
behoeften van de patiént te voldoen.

Gebruik van het product:

Het product is bedoeld voor een maximale gebruiksduur van 24
uur voor verscheidene beademingssystemen, beademings- en
anesthesieapparatuur die in gebruik kunnen zijn in de acute en
niet-acute omgeving onder toezicht van hiertoe opgeleid medisch
personeel.

Patiéntencategorie

Het productassortiment is geschikt voor gebruik bij alle

patiénten populaties; waaronder volwassenen, pediatrische
patiénten en neonaten.

Accessoires:

Waar het filter verbonden met een patiént-connector wordt
geleverd, moet de arts elke potentiéle invioed op de respiratoire
functies van de patiént beoordelen. Ook moet de arts zich bewust
zijn van de daaropvolgende verhoogde stromingsweerstand
(resistance to flow) , het comprimeerbare volume en het gewicht
van het product. Wanneer de parameters van het
beademingsapparaat zijn ingesteld, moet de invioed die het
interne volume en de stromingsweerstand van het filter kan
hebben op de effectiviteit van de voorgeschreven beademing per
patiént door de arts worden beoordeeld. Meer informatie over
het comprimeerbare volume of de relevante patiént-connectoren,
kunt u vinden via www.intersurgical.nl

Controles vé6r gebruik

1. Controleer voorafgaand aan het connecteren of alle
systeemonderdelen vrij zijn van obstructies en vreemde
voorwerpen.

2. Gebruik een druk-en- draaibeweging bij het aansluiten of
loskoppelen van de conische verbinding van het filter en de
conische verbinding van het beademingssysteem of de
beademingsapparatuur.

3. Na het connecteren van het filter moet het beademingssysteem
worden gecontroleerd op lekkage en occlusies. Controleer of alle
verbindingen goed vast zitten.

4. Bij het instellen van de parameters van het
beademingsapparaat moet u rekening houden met de mogelijke
invloed van het interne volume van het filter op de effectiviteit
van de voorgeschreven beademing. De arts moet dit per patiént
beoordelen.

5. Controleer of de doppen van de poorten goed zijn bevestigd
om onbedoelde lekkage te voorkomen wanneer de poorten niet
in gebruik zijn.

Controles tijdens gebruik

1. Controleer het filter gedurende het gebruik en vervang het

als er sprake is van zichtbare verontreiniging of verhoogde
weerstand.

Let op

1. Het filter mag alleen worden gebruikt onder medische
begeleiding van opgeleid personeel.

2. Om besmetting te voorkomen, dient het product verpakt te
blijven totdat het klaar is voor gebruik. Gebruik het product niet
als de verpakking beschadigd is.

3. De producten zijn ontworpen, gevalideerd en gefabriceerd voor
eenmalig gebruik en voor een periode van maximaal 24 uur.

4. Het product mag niet opnieuw worden gebruikt, gereinigd of
gesteriliseerd.

5. Het product dient na gebruik te worden verwijderd in
overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisvoorschriften en
de voorschriften voor infectiebeheersing en afvalverwerking.

6. Gebruik dit niet in combinatie met stralingsbronnen.

VOOR DE VS: Rx ONLY: ALLEEN op medisch voorschrift:

Anaesthetic
Machine

Soda Lime

Symbols explanation
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Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau
de construction dans le dispositif médical ou I'emballage d'un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes
hergestellt / No hay presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccién dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / Nao fabricado com borracha natural ou latex de borracha natural
seca como material de construgao no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della
confezione di un dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / Ikke laget med naturgummi eller tarr
naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia laakinnallisen laitteen rakenneaineena tai lIaakinnallisen laitteen
pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller férpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller ter naturgummilatex som et materiale til
produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev €ival KaTaokeuaopévo aTrd AGTEG ATTO PUOIKG KAOUTOOUK A ENPo PUOIKG KAOUTOOUK WG UAIKG KATAOKEUNG EVTOG TNG IOTPIKAG OUCKEUNG 1) TNG OUOKEUAaTiag TnG 1aTpIKAG ouakeur|g / Nurodo, kad
medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra nattraliojo kauciuko arba sauso]o natural\ojo kauciuko latekso / Wskazuje obecnos¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego Jako
materiatu konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTyparbHbiii kayuyk Ui Cyxoi NaTekc U3 HaTypanbHOro kaydyka He UCMonb3yeTcsi B KOHCTPYKUMW MEAVULIMHCKOTO U3Aenus unu ero ynakoske / Neni
vyrobeno z pfirodniho kau€uku nebo latexu ze suchého pfirodniho kau€uku jako konstrukéniho materiélu v ramci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostfedku / Az orvostechnikai eszkéz vagy az orvostechnikai eszkoz
csomagolasa természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkul kész(ilt / Ni izdelan iz naravnega kavéuka ali suhega naravnega kav€uka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali embalazi
medicinskega pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai |epakojuma materiala nav izmantots dabigais kaucuks vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme
ehitamiseks moeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca napa6oteHu oT eCTECTBEH Kay4yk UMW CyX eCTECTBEH Kay4yKOB NaTekC kaTo CbCTaBeH MaTepuasn B MeAVLMHCKOTO U3AeNne Ui onakoBKkaTa Ha MeAnUMHCKo usnenve / Huje
HanpaerbeH ofi NPMPOfHE ryMe Ui CyBOT NPUPOAHOT NaTekca Off ryMe Kao MaTepujana 3a KOHCTPYKUMjy YHyTap MevuMHCKor ypehaja unu nakosare MeanumHekor ypehaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural,
ca material de constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného kau€uku alebo zo suchého prirodného kaucuku ako konstrukény material v zdravotnickej pomécke alebo na obale

zdravotnickej pomacky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinsko
gal kaucuk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapiimaz / B E%‘TJiE@ﬁE@é
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No smoking / ne pas fumer / rauchen verboten / no fumar / nao fumar / vietato fumare / niet roken / rayking forbudt / ei tupakointia / rokning férbjuden / rygning forbudt / ammayopeUetal 1o kamviopa / nerdkyti / zakaz
zakazano / tilos a dohanyzas / ne kadite / nesmékét / suitsetamine on keelatud / nyweHeTo 3abpareHo / zabranjeno pusenje / fumatul interzis / ziadny otvoreny oheri / zabranjeno pu$enje / sigarayla yaklasmayin /
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No naked flames / pas de flammes directes / kein offenes Feuer / evitar el contacto directo con llamas / sem chamas abertas / vietato usare fiamme / geen open vuur / apne flammer forbudt / ei paljaita liekkeja / 6ppen eld forbjuden / ingen aben
ild / atrayopeUovTal ol yupveég @AGyeg / nelaikykite prie atviros ugnies / nie uzywac przy otwartym ogniu / He nonb3oBaTbCcs OTKPbITbIM OrHeM / zakaz otevieného ohné / tilos nyilt lang hasznalata / ne uporabljajte v blizini odgrte a ognja / neturét
atklatas liesmas tuvuma / hoidke eemal lahtisest tulest / naneHeTo Ha oTkpuT orbH 3abpaHeHo / zabranjena upotreba otvorenog plamena / fara flacari goale / Ziadny otvoreny oheri / giplak alevle yaklagmayin / #5022 | % %t I E R K/
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Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die
confezione & danneggiata / Niet gebruiken indien pakkt beschadgd is / lkke bruk ved skadet pakning '/ Ei saa k3
XPNOIHOTIOIEITE £V N OUCKEUaaia £xel uTrooTel gnuid / Nenaudokite, jei pakuoté paZeista / Nie nalezy uzywacAesll opakow:
hasznalja, ha a csomag sértilt / Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats /

se utiliza daca ambalajul este deteriorat / Nepouzivat, ak je obal poSkodeny / Nemojte koristiti ako je oste¢ena ambalaza Paket hasarliysa kull anmayln/

ickung beschédigt ist / No utilizar si el paquete esta dafiado / N&o usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la

jos pakkaus on vaurioitunut / Anvénd inte om férpackningen &r skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn
anie byto uszkodzone / He ncnonb3oBatb, ecnv ynakoska noepexaeHa / Nepouzwejte v pfipadé, Ze je baleni poSkozeno / Ne
rge kasutage, kui pakend on kah ustatud / la He ce n3nonaea, ako onakoskata e nospegeHa / Ne koristiti ako je ambalaza oStecena / A nu
BERIBESE A A /AR [ sy ypis & ¥

Indicates that medical device does not contain phthalates according to (EC) No 1272/2008 / Précise que le dispositif médical ne contient pas de phtalate conformément a la norme européenne (EC) n°1272/2008 / Gibt an, dass das medizinische
Geréat geman (EG) Nr. 1272/2008 phtalat frei ist / Indica que el dispositivo médico no contiene ftalatos seguin el Reglamento (CE) no 1272/2008 / Indica que o dispositivo médico ndo contém ftalatos de acordo com (CE) N.° 1272/2008 / Indica che

il dispositivo medico non contiene ftalati secondo il Regolamento (CE) N. 1272/2008 / Indiceert dat medisch apparaat geen ftalaten bevat in overeenstemming met (EG) nr. 1272/2008 / Indikerer at det medisinske utstyret ikke inneholder ftalat i
henhold til (EC) No 1272/2008 / limaisee, etté Iaakintalaite ei sisalla ftalaatteja siten kuin on méaaritetty (EC No 1272/2008) / Anger att den medicintekniska produkten inte innehaller ftalater enligt (EG) nr 1272/2008 / Indikeret, at medicinsk udstyr ikke
indeholder phtalater jf. (EF) nr. 1272/2008 / YTodeikvie! 611 N 10TPIKA CUOKEUN BeV TTEPIEXEI POANIKEG EVDTEIS OUNPWVQ pE Tov Kavoviopd (EK) 1272/2008 / Nurodoma, kad medicininiame prietaise pagal (EB) Nr. 1272/2008 nera ftalaty / Oznacza,

ze przyrzad nie zawiera ftalanéw, zgodnie z (WE) nr 1272/2008 / YkasbiBaeT Ha oTCyTCTBME (pTanaros B
272/2008 / Azt Je\Z| hogy az orvostechnikai berendezés nem tartalmaz ftalatokat az (EC) 1272/2008 sz. iranyelvnek megfelelden / Oznacuje, da medicinski pripomocek ne vsebuie ftalatov v skladu z (ES) t.

narizeni (ES) ¢. 1

MeULIMHCKOM U3Aennu, Kak 3To onpeaeneHo B PernameHTe (EC) Ne 1272/2008 / Oznacuje, zZe zdravotnicky prostfedek neobsahuje ftalaty dle
12

72/2008 / Norada, ka

atbilstosi (EK) Nr. 1272/2008 medicinas ierice nesatur ftalatus / Naitab, et meditsiiniseade ei sisalda maaruse (EU) nr 1272/2008 jargi ftalaate / Moco4sa, 4e MEAUUMHCKOTO v3fenve He Cbabpxa dranatv cnopes (EO) Ne 1272/2008 / Oznacava da
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medicinski uredaj ne sadrZi ftalate prema (EZ) br. 1272/2008 / Indicé faptul c& dispozitivul medical nu contine ftalati in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 127.
72) 8 / Oznacava da medicinski uredaj ne saer| ftalate sukladno / (EC) No

* Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN ISO 15223-1:2016.
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HYDRO-GUARD™
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FILTA-GUARD™

CLEAR- GUARD™ 3

fr FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
de FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
es FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
pt FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
it FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
nl FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
no FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
fi FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
sv FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
da FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
el FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
It FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
pl FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
ru FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
cs FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
hu FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
sl FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
Iv FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
et FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
bg FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
sr FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
ro FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
sk FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
hr FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD

ja FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
zh-s FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
zh-t FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
ar FILTA-GUARD CLEAR- GUARD 3 CLEAR-GUARD 3 ANGLED CLEAR-GUARD MIDI FLO-GUARD AIR-GUARD HYDRO-GUARD
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2/2008 / oznacuje, ze zdravotnlcka pomocka neobsahuif ftalaty odla nariadenia (ES)
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Ireland

T: +353 (0)1 697 8540
info@intersurgical.ie

France

info@intersurgical.fr

Deutschl

T: +49 (0)2241 25690
info@intersurgical.de

Espaiia

T: +34 91 665 73 15
info@intersurgical-es.com info@intersurgical.nl
Belgié/Belgique
T: +32 5 2456991
info@intersurgical.be
Luxembourg

T: +32 5 2456991
info@intersurgical.be

Portugal
T: +33(0)1 4876 7230 T:+351 219 108 550
info@intersurgical.pt

and

Italia
T: +39 0535 20836
info@intersurgical.it

Nederland
T: +31 (0)413 243 860

Lietuva
T: +370

Sverige

T: +46 08 514 30 600
info@intersurgical.se
Danmark

T: +45 28 69 80 00
info@intersurgical.dk

info@intersurgical.lt

Poccua

T: +7 495 7716809
info@intersurgical.ru
Ceska Republika

T: +420 272 911 814
info@intersurgical.cz

Turkiye

38766611

Distributed in the USA by Intersurgical Incorporated, 6757 Kinne Street, East Syracuse, NY 13057
T: (800) 828-9633 F: (315) 451-3696 support@intersurgicalinc.com www.intersurgical.com

T: +90 216 468 88 28
info@intersurgical.com.tr

South Africa

T: +27 (0)11 44 7968
info@intersurgical.co.za

FE
T: +86 519 69817000
info@intersurgical-cn.com

B&
T:81(0)3 6863 4359
info@intersurgical.co.jp

a4
T: +886 4 238

0 5430

info@intersurgical.com.tw

Pilipinas

T: +63 2820 4124

USA
T: +1 800 828

support@intersurgicalinc.com

info@intersurgical.ph

9633

&

T: +1 905-319-6500
Info@intersurgical.ca
Colombia

T:+57 1 742 5161
info@intersurgical.com
Australia

T: +61 (0)2 8048 3300
info@intersurgical.com.au
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Volgens de federale wetgeving mag dit artikel alleen door of in
opdracht van een arts worden verkocht.

Waarschuwing

1. Om een onaanvaardbare toename van de stromingsweerstand
te voorkomen:

Niet gebruiken bij patiénten met dikke of overvioedige secreties.
Niet gebruiken in combinatie met andere of actieve
bevochtigingsbronnen. Niet gebruiken tussen de patiént en

een bron van vernevelde geneesmiddelen. Controleer het filter
gedurende het gebruik en vervang het als er sprake is van een
verhoogde weerstand.

2. De luer lock aansluitingspoort dient uitsluitend voor het
bewaken van respiratoire en anesthesiegassen. Controleer of de
dop van de poort goed is bevestigd om onbedoelde lekkage te
voorkomen wanneer de poort niet in gebruik is. Voer geen gas
of vloeistoffen in via de luer lock poort, omdat dit kan leiden tot
ernstige verwonding van de patiént.

3. Product voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken.

Hergebruik vormt een risico voor de veiligheid van de patiént met
betrekking tot kruisbesmetting en kan leiden tot storing en breuk
van het filter. Reiniging kan leiden tot storing van het filter.
Opslagomstandigheden

Niet in direct zonlicht bewaren.

Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven
houdbaarheidstermijn van het product.

Verwijdering

Het product dient na gebruik te worden verwijderd in
overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisvoorschriften en
de voorschriften voor infectiebeheersing en afvalverwerking.

no Bruksanvisning

Produktet leveres ikke enkeltpakket og derfor vedlegges kun ett
eksemplar av bruksanvisning pr. forpakning. Bruksanvisningen
ber oppbevares sa den er tilgjengelig for alle brukere.
MERKNAD: Distribuer instruksjoner til alle produktlokasjoner

og brukere.

Disse anvisningene inneholder viktig informasjon for trygg bruk
av produktet. Les disse bruksanvisningene i sin helhet, inkludert
advarsler og forholdsregler, for du bruker dette produktet.
Unnlatelse av korrekt oppfelging av advarsler, forholdsregler og
instruksjoner kan fore til alvorlig skade eller ded for pasienten.
ADVARSEL: En ADVARSEL-meddelelse gir viktig informasjon
om en potensielt farlig situasjon, som, hvis den ikke unngés, kan
resultere i ded eller alvorlig skade.

FORHOLDSREGEL: En FORHOLDSREGEL-meddelelse gir
viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon, som, hvis den
ikke unngas, kan resultere i mindre eller moderat skade.
Tiltenkt bruk

Pustefiltre: for & redusere risikoen for bakteriell og viral
kontaminasjon i pustesystem innen anestesi, kritisk og
respiratorisk behandling.

Indikasjoner

Filteret skal plasseres ved pasientens tilkobling,

utandings- og/eller innandingsport pa pustesystemet, for &
redusere risikoen for krysskontaminering mellom pasienten,
pustesystemet og respirasjons-/anestesiutstyret. Maksimum
anvendelsestid, 24 Timer.

Kontraindikasjoner

Unnga bruk pa pasienter med veldig tyktflytende eller store
mengder sekret. Pasientens pulmonelle sekreter skal overvakes
kontinuerlig og vurderes for & bekrefte at passiv luftfukting er
tilstrekkelig for & oppfylle pasientens pagaende kliniske behov.
Produktbruk:

Produktet er beregnet for maksimalt 24 timers bruk med en rekke
pustesystemer, andedretts- og anestesiutstyr som kan brukes i
det akutte og ikke-akutte miljget under tilsyn av korrekt opplaert
medisinsk personell.

Pasientkategori

Produktsortimentet er egnet for bruk pa alle pasient-populasjoner,
inkludert voksne, pediatriske og nyfadte.

Tilbehor:

Hvis stedet der filteret tilfgres er koblet til en pasient-kobling, ber
legen vurdere eventuell innvirkning pa pasientens respiratoriske
funksjon, og ber veere oppmerksom pa den pafglgende okte
motstanden mot stremning, komprimerbart volum og vekt av
produktet. Nar ventilatorparametrene er innstilt, ma eventuell
pavirkning som det interne volumet og motstanden mot
stremningen til enheten kan ha pa effektiviteten av den
foreskrevne ventilasjonen, vurderes pa en individuell pasientbasis
av legen. Mer informasjon om det kompnmerbare volumet til
relevante pasientkoblinger er tilgjengelig pa
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Kontroll fer bruk

1. Fer installasjon, kontroller at alle systemkomponenter er fri for
hindringer og fremmediegemer.

2. Koble til/fra den koniske koblingen til filteret til den koniske
koblingen pa pustesystemet og respirasjonsutstyret ved bruk av
en trykk og vri-handling.

3. Etter installasjonen av filteret ma puste-systemet kontrolleres
for lekkasjer og okklusjoner. Kontroller at alle koblinger er sikre.
4. Nér ventilasjonsparametrene stilles inn, ma eventuell
pavirkning som det interne volumet til enheten kan ha pa
effektiviteten av foreskrevet ventilasjon tas i betraktning. Legen
ber vurdere dette pa et individuelt pasient-grunnlag.

5. Kontroller at eventuell hette pa porten er forsvarlig festet for &
forhindre utilsiktet lekkasje nar porten ikke er i bruk.

Kontroll under bruk

1. Overvak filteret gjennom bruk og skift det ut hvis visuell
kontaminering eller okt motstand oppstar.

Forholdsregel

1. Filteret skal kun brukes under medisinsk tilsyn av oppleert
personell.

2. For & unngé kontaminering, ber produktet veere i emballasjen
til det er klart for bruk. Produktet ma ikke brukes hvis emballasjen
er skadet.

3. Dette produktet er utformet, godkjent og produsert for
engangsbruk og for en periode som ikke overskrider 24 timer.

4. Produktet ma ikke gjenbrukes, rengjeres eller steriliseres.

5. Etter bruk méa produktet kasseres i henhold til forskrifter for
lokalsykehus, infeksjonskontroll og avfallshandtering.

6. Ma ikke brukes i nzerheten av stralekilder.

FOR USA: Rx ONLY: KUN Rx. Federal lov krever at denne
enheten selges av eller pa ordre fra en lege.

Advarsel

1. For & forhindre uakseptabel gkning i motstanden mot
strgmning:

Unngé bruk pa pasienter med tyktflytende eller store mengder
sekret. Unngé bruk sammen med andre eller aktive Iuftfuktere.
Unngé bruk mellom pasienten og en kilde til forstavet legemiddel.
Overvak filteret giennom bruk og skift det ut hvis gkt motstand
oppstar.

2. Luer-lock- portkoblingen er kun for bruk av overvaking av
respiratoriske og anestetiske gasser.

Kontroller at hetten er forsvarlig festet for & unnga utilsiktet
lekkasje nar porten ikke er i bruk. Ikke introduser gasser eller
vaesker gjennom luer-lock- porten siden dette kan fere til alvorlig
skade pa pasienten.

3. Produkt for engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjer
en trussel mot pasientsikkerhet nar det gjelder kryssinfeksjon og
funksjonssvikt og @deleggelse pa enheten. Rengjering kan fere til
funksjonssvikt pa enheten.

Lagringsforhold

Oppbevares utenfor direkte sollys.

Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lapet den angitte
holdbarhetsperioden for produktet.

Kassering

Etter bruk ma produktet kasseres i henhold til forskrifter for
lokalsykehus, infeksjonskontroll og avfallshandtering.

fi Kéyttoohjeet

Tata tuotetta ei toimiteta yksmalsena Vain yksi kaynoohje

2. For att undvika kontaminering bér produkten férvaras i
forpackningen tills den ska anvandas.

Anvéand inte produkten om forpackningen ar skadad.

3. Produkterna har utformats, validerats och tillverkats for
engangsanvandning under en period pa hogst 24 timmar.

4. Produkten far inte ateranvandas, rengoras eller steriliseras.

5. Efter anvandning méaste produkten avyttras i enlighet med
lokala bestammelser pa sjukhuset samt bestammelser avseende
infektionskontroll och avyttring av avfall.

6. Anvands ej i narheten av rontgenkallor.

FOR USA: Rx ONLY: Receptbelagt. Federal lag i USA
begransar detta instrument till forsaljning av eller pa order av

en lakare.

Varning

1. For att forhindra oacceptabel 6kning av flidesmotstandet:
Anvand inte pa patienter med tjock eller riklig slembildning.
Anvénd inte tillsammans med andra eller aktiva
befuktningskallor. Anvénd inte mellan patienten och en kalla for
nebuliserade lakemedel. Overvaka filtret under anvéndningen och
byt ut om 6kat motstand upptrader.

2. Luerlockporten ar endast avsedd for 6vervakning av
andnings- och anestesigaser.

Kontrollera att locket ar ordentligt fast for att undvika oavsiktligt
lackage néar porten inte anvands. For inte in gaser eller vatskor
via luerlockporten eftersom detta kan ge patienten allvarliga
skador.

3. Engangsprodukt. Far inte ateranvandas. Ateranvandning utgor
ett hot mot patientens sékerhet avseende korsinfektion och pro-
dukten kan g& sonder och sluta fungera. Rengdring kan medféra
att produkten slutar att fungera.

Forvaringsforhallanden

Foérvara inte i direkt solljus.

Foérvaring i rumstemperatur rekommenderas under den angivna
hallbarhetstiden fér produkten.

Kassering

Efter anvandning maste produkten avyttras i enlighet med lokala
bestdmmelser pa sjukhuset samt bestdmmelser avseende
infektionskontroll och avyttring av avfall.

da Brugsanvisning

Dette medicinske produkt leveres i hele kartoner. Der er kun én
kopi af brugsanvisningen pr. karton, derfor bar den opbevares pa
et tilgeengeligt sted for alle brugere.

BEMZAERK: Serg for, at der er en anvisning ved alle
opbevarings-, samt ved alle brugsstederne pa afdelingen.

Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger for sikker brug
af produktet. Laes hele brugsanvisningen, herunder advarsler og
forsigtighedsregler, for ibrugtagning. Undladelse af at folge
brugsanvisningen kan medfere alvorlig skade eller ded pa
patienten.

ADVARSEL: Angivelsen ADVARSEL giver vigtige oplysninger
om en potentielt farlig situationen, som kan resultere i ded eller
alvorlig skade, hvis den ikke undgas.

FORSIGTIG: Angivelsen FORSIGTIG giver vigtige oplysninger
om en potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre eller
moderat skade, hvis den ikke undgés.

Tilsigtet anvendelse

Respirationsfiltre, der skal reducere risikoen for bakteriel og viral
kontaminering i anzestesi- og respirationssystemer il intensiv og
respiratorisk behandling.

Indikationer
Fllteret skal placeres i patienttilslutningen, i eksspirations- og
1sporten i respiratior ttet, for at reducere risikoen

for krydskomamlnenng mellem patienten, respirations-sasttet

og det respiratoriske/ar udstyr. N 1 anbefalet
brugstid, 24 Timer.

Kontraindikationer

Undga anvendelse pa patienter med meget tykt eller rigeligt
sekret. Patientens pulmonale sekret skal Isbende overvages og
vurderes for at sikre, at passiv befugtning er tilstraekkelig til at
imadekomme patientens lgbende kliniske behov.

Produktbrug:

Produktet er beregnet til maksimalt 24 timers brug sammen med
en raekke respirations-systemer, respiratorisk og anaestetisk
udstyr, der kan anvendes i akutte og ikke-akutte miljger under
tilsyn af passende uddannet medicinsk personale.
Patientkategori

Produktsortimentet er velegnet til brug pa alle patientpopulationer,
herunder voksne, peediatriske og nyfadte.

Tilbehor:

Hvis filteret leveres monteret pa en patient konnektion
(tubeforlaenger), skal klinikeren vurdere enhver mulig indvirkning
pa patientens respiratoriske funktion og vaere opmaerksom pa
den eventuelle egede flow-modstand, komprimerbare volumen
og produktets vaegt.

Nar ventilator parametrene er sat, skal den indvirkning som den
interne volumen og flow-modstand som produktet har pa
effektiviteten, vurderes af klinikeren for hver enkelt patient.
YYderligere oplysninger om relevant patient-konnekter
komprimerbar volumen er tilgeengelige pa
www.intersurgical.com

Kontrol for brug

1. For montering kontrolleres, at alle szettets komponenter er fri
for tilstopninger og fremmedlegemer.

2. Tilslut/frakobl konustilslutningen pé filteret til/fra
konustilslutningen pa respirations-seettet og det respiratoriske
udstyr ved at trykke og dreje.

3. Efter montering af filteret kontrolleres respirations-seettet for
laekager og okklusioner.

Kontrollér, at alle tilslutninger er ordentlige fastgjort.

4. Ved indstilling af ventilatorparametre skal klinikeren vurdere
enhver mulig indvirkning péa effektivitet af den ordinerede
ventilation, som enhedens indre volumen kan have. Klinikeren
skal vurdere dette for hver enkelt patient.

5. Kontrollér, at alle luer lock porte er sikkert fastgjort for at
forhindre utilsigtet laekage, nar porten ikke er i brug.

Kontrol under brug

1. Overvég filteret under brug, og udskift det, hvis der
forekommer visuel kontaminering eller eget modstand.
Forsigtig

1. Filteret ma kun anvendes under medicinsk vejledning af treenet
personale.

2. For at undga kontaminering skal produktet blive i emballagen,
indtil det tages i brug. Brug ikke filteret, hvis emballagen er
beskadiget.

3. Filtrene er designet, valideret og fremstillet til engangsbrug og
kan maksimalt anvendes i 24 timer.

4. Filteret ma ikke genbruges, rengeres eller steriliseres.

5. Efter brug skal filteret bortskaffes i overensstemmelse med det
lokale hospitals vedtaegter, infektionskontrollen og reglerne for
bortskaffelse af affald.

6. Ma ikke anvendes sammen med stralings kilder.

FOR USA: Rx ONLY: KUN pa recept. Amerikansk lovgivning
begreenser salget eller bestillingen af dette udstyr til laeger.
Advarsel

1. For at forhindre uacceptabel foragelse af flow:

Undgé anvendelse pa patienter med tykt eller rigeligt sekret.
Undga at anvende den sammen med andre befugtningskilder.
Undga at anvende den imellem patienten og en kilde med
forstovede laegemidler Overvag filteret under brug, og udskift det,
hvis der forekommer gget modstand.

2. Luer-Lock porten er udelukkende til brug ved overvagning af
respirationsluften og anzestesigasser. Kontrollér, at port-cappen
er fastgjort for at forhindre unlslgtet leekage, nar porten ikke er i
brug. Indfer ikke luft eller vaeske via luer-lock porten, da dette kan
medfare alvorlig patientskade.

3. Engangsprodukt. Ma ikke genbruges. Genbrug udger en
trussel mod patientsikkerheden med hensyn til krydsinfektion

og funktionsfejl og brud pa produktet. Rengering kan fare til
funktionsfejl pa produktet.

o : A

toimitetaan per tuoteyksikko ja se on siksi sdilytettava
jossa se on kaikkien kayttajien saatavilla.
HUOMAA: Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin kayttopaikkoihin ja kaikille
Kayttajille.
Nama ohjeet sisaltavat tarkeaa tietoa tuotteen turvallisesta
kaytosta. Lue nama kayttéohjeet kokonaan, myds varoitukset
ja varotoimet, ennen tdman tuotteen kayttéa. Jos varoituksia,
varotoimia ja ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan
vakava loukkaantuminen tai kuolema.
VAROITUS: VAROITUSLAUSEKE sisaltaa tarkeaa tietoa
mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa vakavaan
loukkaantumiseen tai kuolemaan, mikali sité ei valteta.
HUOMIO: HUOMIOLAUSEKE sis:
mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa lievaan tai
kohtalaiseen loukkaantumiseen, mikéli sit ei valteta.
Kayttotarkoitus
Hengityssuodattimet bakteeri- ja virussaastunnan vaaran
vahentamiseksi nukutuksen aikana, teho- ja hengityshoidon
hengitysjarjestelma.
Kayttoaiheet
Suodatin tulee sijoittaa potilasliitintaan, hengitysjérjestelman
ulos- ja/tai sisa@nhengitysporttiin, ristikontaminaation vaaran
vahentamiseksi potilaan, hengitysjarjestelman ja
hengitys-/anestesialaitteiden valilla. Suositeltu enimmais
kayttdaika, 24 Tuntia.
Vasta-aiheet
Valta kayttoa potilaille, joilla esiintyy erittdin paksuja tai runsaita
eritteitd. Potilaan keuhkoeritteita tulee jatkuvasti tarkkailla ja
arvioida, jotta voidaan varmistaa riittévé passiivinen kostutus ja
potilaan jatkuvien kliinisten tarpeiden tayttyminen.
Tuotteen kaytto
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi korkeintaan 24 tunnin ajan
erilaisissa hengitysjérjestelmissa seka hengitys- ja
joita 1 kayttaa akuuttihoidossa ja

muussa kuin akuutissa hoidossa, asianmukaisesti koulutetun
hoitohenkildstén valvonnassa.
Potilasryhma
Tuotesarja soveltuu kaytettavaksi kaikilla potilasryhmilla, mukaan
lukien aikuiset, lapset ja vastasyntyneet.
Lisévarusteet
Jos laitetoimitukseen sisaltyy potilasliitant kiinnitetty suodatin,
|aakarin tulee arvioida mahdolliset vaikutukset potilaan
hengitystoimintaan. Hanen tulee myds olla tietoinen siita
aiheutuvasta suuremmasta virtausvastuksesta,
kokoonpuristuvasta tilavuudesta ja tuotteen painosta. Kun
ventilaattorin parametrit on asetettu, 1aakérin tulee jokaisen
yksittaisen potilaan kohdalla arvioida mahdolliset
vaikutukset, joita laitteen siséisella tilavuudella ja
virtausvastuksella saattaa olla maaratyn hengityshoidon tehoon.
Tarkemmat tiedot asianmukaisten potilasliitantéjen
kokoonpuristuvasta tilavuudesta I6ytyvat osoitteesta
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Kayttoa edeltavat tarkastukset
1. Ennen asennusta tarkista, ettei jarjestelman missaan osassa
ole tukkeumia tai vierasainesta.
2. Liitafirrota suodattimen ja hengitysjarjes elman/-laitteen
kartioliittimet painamalla ja kiertamalla.
3. Suodattimen asennuksen jalkeen hengitysjarjestelma on
tarkistettava vuotojen ja tukkeumien varalta. Tarkista, etta kaikki
liitdnnat on tehty kunnolla.
4. Ventilaattorin parametreja asetettaessa on otettava huomioon
mahdolliset vaikutukset, joita laitteen siséisella tilavuudella voi
olla maaratyn hengityshoidon tehoon. Laékarin tulee arvioida
tama erikseen jokaisen yksittdisen potilaan kohdalla.
5. Tarkista, etta porttien korkit ovat kunnolla kiinni, jotta estetaan
tahattomat vuodot, kun porttia ei kayteta.
Kaytonaikaiset tarkastukset
1. Tarkkaile suodatinta koko kayton ajan ja vaihda se, jos se on
silminnahden likaantunut tai siina tuntuu lisaantynytta vastusta.
Huomautus
1. Suodatinta saa kayttaa vain koulutetun hoitohenkiloston
valvonnassa.
2. Kontaminaation vélttdmiseksi tuote tulee pitéé pakkauksessaan
kayttoon saakka. Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.
3. Tuotteet on suunniteltu, validoitu ja valmistettu kertakéyttdisiksi
ja kaytettaviksi korkeintaan 24 tunnin ajan.
4. Tuotetta ei saa kayttaa tai steriloida uudelleen eika puhdistaa.

. Kéyton jalkeen tuote on havitettava paikallisen sairaalan,
|nfe ioi valvonnan ja jatteenkasittelymaaraysten mukaan.
6. Ala kayta sateilylahteiden yhteydessa
YHDYSVALLAT: Rx ONLY: VAIN Rx. Yhdysvaltain liittovaltion
laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain ladkareille tai 1aakarin
maarayksesta.
Varoitus
1. Jotta virtausvastus ei ylittaisi sallittua rajaa:
Valta ka potilaille, joilla esiintyy paksuja tai runsaita eritteita.
muiden tai aktiivisten kostutuslahteiden yhteydessa.
Valta kayttoa potilaan ja ladkesumuttimen valissa. Tarkkaile
suodatinta koko kayton ajan ja vaihda se, jos siina tuntuu
lisdéntynytta vastusta.
2. Luer-lukon liitinportti on tarkoitettu kéytettavaksi ainoastaan
hengitys- ja anestesiakaasujen tarkkailuun. Tarkista, etté korkki
on kunnolla kiinni, jotta estetdan tahattomat vuodot, kun porttia
ei kayteta. Ala annostele kaasuja tai nesteita luer-lukkoliittimen
kautta, silla se voi vahingoittaa potilasta vakavasti.
3. Kertakayttdinen tuote. Ei saa kayttéda uudelleen.
Uudelleenkaytté vaarantaa potilasturvallisuuden, silla se voi
aiheuttaa ristiintartunnan ja laitteen toimintahairion tai
rikkoutumisen. Puhdistaminen voi johtaa laitteen toimintahairiéon.
Sailytysolosuhteet
Sailyta poissa suorasta auringonvalosta.
Suositellaan sailytettavaksi huoneenlammaéssa tuotteessa
ilmoitetun sailyvyysajan.
Hévittdminen
Kéyton jélkeen tuote on havitettava paikallisen sairaalan,
infektioiden valvonnan ja jatteenkasittelymaaraysten mukaan.
sv Bruksanvisning
Den medicintekniska produkten tillhandahalles ej individuellt.
Enbart en bruksanvisning per levererad enhet tillhandahalles och
denna skall darfor forvaras pa en plats tillgénglig fér samtliga
anvéndare.
OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser dar produkten
finns och till alla anvéndare.
Dessa anvisningar innehaller viktig information om séker
anvandning av produkten. Las dessa anvisningar i deras helhet,
inbegripet varningar och forsiktighetsatgarder, innan produkten
anvands. Om varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar
inte f6ljs kan det leda till allvarliga skador pa patienten eller till
dodsfall.
VARNING! En VARNING ger viktig information om en eventuellt
farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till dédsfall
eller allvarlig personskada,
VAR FORSIKTIG: VAR FORSIKTIG ger viktig information om en
eventuellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
mindre eller méattlig personskada.
Avsedd anvéndning
Andningsfilter for att minska risken for bakterie- och
viruskontaminering inom anestesi samt andningssystem inom
intensiv- och andningsvard.
Indikationer
Filtret bér placeras vid patientanslutningen, vid den exspiratoriska
och/eller inspiratoriska sidan av andningssystemet, for att minska
risken for korskontaminering mellan patienten, andningssystemet
och andnings-/anestesiutrustningen. Maximalt rekommenderad
anvandningstid, 24 Timmar.
Kontraindikationer
Anvénd inte pa patienter med mycket tjock eller riklig
slembildning. Patientens slem fran lungorna bér évervakas
och bedémas kontinuerligt for att sakerstélla att den passiva
befuktningen ér tillracklig for att méta patientens kontinuerliga
kliniska behov.
Produktanvandning:
Produkten ar avsedd att anvandas under hogst 24 timmar
tillsammans med en rad andningssystem samt andnings- och
anestesiutrustning som kan anvandas i akuta och icke-akuta
miljder under 6verseende av utbildad sjukvardspersonal.
Patientkategori
Produkten lampar sig for alla patienter, inbegripet vuxna, barn
och nyfodda.
Tillbehor:
Om filtret levereras anslutet till en patientanslutning boér
sjukvardspersonalen bedéma eventuell paverkan pa patientens
lungfunktion och vara medveten om produktens efterféljande
Okade flodesmotstand, komprimerbara volym och vikt. Nar
ventilatorparametrarma ar installda skall sjukvardspersonal
bed6ma produktens interna volym samt flodesmotstand och dess
mojliga paverkan pa effektiviteten av varje enskild patientens
forskrivna ventilering. Mer information om komprimerbar volym for
relevanta patientanslutningar finns pa www.intersurgical.com
Kontroll fére anvéndning
1. Fére anvandning, kontrollera att alla delar &r fria fran hinder
och frammande féremal.
2. Sétt pa/ta av filtret genom att koppla den koniska delen av
filtret mot den koniska delen av andningssystemet och
andningsutrustningen genom ett tryck- och vridgrepp.
3. Efter att filtret har ir skall andning
kontrolleras med avseende pa lackage och ocklusion.
Kontrollera att alla anslutningar ar sakra.
4. Nar ventilatorparametrar stélls in skall en bedémning goras av
filtrets interna volym och dess mojliga paverkan pa effektiviteten
av den forskrivna ventilationen. Denna bedémning skall géras av
sjukvardspersonal for varje enskild patient.
5. Kontrollera att ett eventuellt portiock &r ordentligt fast for att
undvika oavsiktligt lackage nar porten inte anvéands.
Kontroll vid anvandning
1. Overvaka filtret under anvandningen och byt ut om visuell
kontaminering eller kat motstand upptrader.
Forsiktighetsatgard
1. Filtret ska endast anvandas under 6verinseende av utbildad
sjukvardspersonal.

Opbevares uden direkte sollys.

Opbevares ved rumtemperatur i den angivne holdbarhedsperiode.
Bortskaffelse

Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med det
lokale hospitals vedtaegter, infektionskontrollen og reglerne for
bortskaffelse af affald.

el O3nyieg xpriong

H 1atpikr) cuokeun dev TTapéxetal pegovwpéva. Movo éva
avTiypapo odnyiwv XpRong TTapéxeTal avd Povada €kdoong Kal
Ba TIPETTEN, £TTOPEVWG, Va dIATNPEITaI OE TIPOTITH TUCKEUATIA Yia
6AOUG TOUG XPHOTEG.

ZHMEIQZH: AiaveipeTe TIg 0dnyieg o€ OAeg TIG BETEIG Kal TOUG
XPNOTES TOU TTPOIOVTOG.

O1 TapoUaeg 0Bnyieg TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG TTANPOYOPIES yia TNV
A0QaAN XpriaN TOU TTPOIGVTOG.

AioBdaoTe auTég TI 0dnYieg 0TO GUVOAS Toug,
OUPTTEPINAUBAVOUEVWY TWV TTPOEISOTIOINTEWY KAl TWV
OUOTAOEWY TIPOCOXNAG TTPIV XPNOIUOTIOINOETE TO TIPOIGV AUTO. AV
eV TNPEITE OWOTA TIG TIPOEIOTIOINTEIG, TIG CUOTACEIG TIPOCOXAG
Kal TIg 0dnyieg, UTropei va TTpokAnBei coBapdg Tpaupaniopdg i o
Bdvartog Tou acBevoug.

MNPOEIAOMOIHZH: H diAwon NPOEIAOMOIHZHE Tapéxel
TNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE pIa BUVNTIKG ETTIKIVOUVN
Kart@oTaon, n omoia, edv dev ATTOPEUXOE, HTTOPET VO TTPOKAAETEI
70 BAvarto f JoBApO TPAUNATIONO.

MPOZOXH: H ZYZTAZH MPOXOXHZ Trapéxel ONUAvTIKEG
TTANPOPOPIEG OXETIKA HE Hia SuVNTIKA €TTIKIVOUVN KaTdoTaon,

n otoia, eav dev aTTOPEUXOE], UTTOPET va TIPOKAAETEI HIKPAG 1
HETPIOG BapUTNTAG TPAUNATIONO.

MpoBAetropevn xprion

PIiATpa avaTTvong: yia Tn Peiwan Tou KIvdUuvou BakTnpiaknig

Kall 1IIKAG HOAUVANG EVTEG TWV QVATIVEUCTIKWY GUCTNHATWY
avaioBnaoiag, KPIoIPNG Kal avaTrVEUOTIKAG PPOVTISag.

Evodeigeig

To @iATpo TTPETTEl va TOTTOBETNOE 0T G UVdEDn aoBevols, aTn
BUpa ekTTVONG fi/Kal EI0TIVONG TOU CUOTAPATOG aVOTIVONG, WOTE
va PEIWBET 0 Kivouvog eTTIHOAUVONG PETAGU Tou acBevoug, Tou
OUOTAPATOG AVATIVONG Kal TOU QVOTIVEUOTIKOU EE0TTAIGHOU/
£CoTAIoNOU avalobnoiag. AVWTEPOG EVOEIKVUOUEVOG XPOVOG
XPnong, 24 wpeg.

Avrevdeigeig

ATroQUYETE T Xprion O€ aoBeVEig pe APOOVES 1) TTaxUPPEUOTEG
EKKPIOEIG. O1 TIVEUHOVIKEG EKKPIOEIG TWV AOBEVWIV TTPETTEI va
TrapakoAouBouvTal Kal Vo agloAoyoUvTal CUVEXWG WOTE Va
emBeBaiveTal 6T N TTABONTIKA £QUYpavan ETTAPKE yia TNV KGAuyn
TWV OUVEXWV KAIVIKWV QVaYKWY Tou aoBevoUs.

Xpr’|crr| TOU TTPOI6VTOG:

To Tpoidv TrpoopileTal yia uéyioTn Xprion 24 wpwv pe éva e0pog
OUOTNUATWY AVATIVOG KAl GVATIVEUOTIKOU
egomAiopoU/egoTTAIaHoU avaiaBnaiag, Ta oTroia PTTopEi va
XpnotpotroloUvTal o€ TrepIBEAAoV ofgiag Kal uTrogeiag gpovTidag
uTro TV ETIIB/\EWI’] KATAAANAQ EKTTIBEUPEVOU 10TPIKOU
TIPOCWTTIKOU.

Karnyopia agBevoig

To €Upog TOU TTPOIOVTOG gival KATGAANAO yia Xprion o€ GAOUG ToUug
TANBUOPOUG aoBEVWY, CUNTTEPIANAHBAVOUEVWY TwV EVAAKWY Kol
TWV TTISIATPIKWY a0BEVY, KABWG KAl TWV VEOYVWV.
MapeAkopeva:

‘Ot1av 10 YIATPO TIaPEXETAI TUVDEDENEVO e OUVOEDT aaBEvOUG,

0 KAIVIKOG 10TPOG TIPETTEI VO AGIOAOYATEI TIG TUXOV EVOEXOHEVEG
ETMTITWOEIG OTNV AVATIVEUOTIKN AgIToUpYia Tou aoBevoUs

Kal TIPETTEN VAt €ival EVAUEPOG YIa TNV TTaKOAoUBN augnuévn
avTioTaon oTn Pory, ToV CUUTTIETINO GYKO Kal To BApog Tou
TIPOIOVTOG.

Kartda Tov opIiopd Twv TTapapéTPwY TOU avaTIVEUTTpd, TUXOV
ETTITITWOEIG TTOU EVOEXETAI VA £XOUV OTNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU
TUVTAYOYPOPNHUEVOU GEPICHOU O ECWTEPIKAG OYKOG TOU OpYdvou
Kal N avTioTacn oTn por Tou opydvou, TPETEl va agiohoyolvtal
atré Tov KAIVIKO 1aTp0 yia KEBE aoBevr, KaTd TTEPITTITWON.
Mepaitépw TTANPOPOPIES YIA TOV CUPTTIECIHO OYKO TWV OXETIKWY
OUVOECEWY a0BEVOUG UTIAPXOUV SIOBECINEG OTOV IOTOTOTIO
www.intersurgical.com

"EAgyxog TpIV a6 TN XpAON

1. Mpiv amé TV eykaraoTtaon, eAEyETe yia va BeBaiwbeite

OTI Kavéva aTro Ta eEapTAPATA TOU CUCTAWATOG BeV gival
amo@Paypévo oUTE TTEPIEXE! EEva awpaTa.

2. ZuvdEoTE/ATTOOUVSEDTE TV KWVIKR 0UVSEDN TOU QIATPOU
He/aTrd TNV KWVIKA 0UVOETN TOU GUCTAHATOG QVATTVONG KOl TOV
QVATIVEUOTIKO EOTTAICHO [E WBNON Kal TTEPIOTPORPH.

3. MeTd TV eykaraoTacn Tou QiATpou, 1o oUCTNHA AVATIVONG
TpETel va eAeyxBei yia Slappoég Kal amo@pdgeig. EAEyETe kal
BeBaiwbeiTe OTI OAEG OI CUVBETEIG Eival OPIXTES.

4. Katd T pUBHIoN TwV TIApAPETPWY TOU avaTIVEUOTHPd,

AGBETE UTTOWN TUXOV ETTITITWOEIG TTOU EVOEXETAI VA EXEI O
EOWTEPIKAG BYKOG TOU OPYAVOU GTNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TOU
guvTayoypa@nuévou agpiopol. O KAIVIKOG 1aTpOG TTPETTEN Vo
dievepyei autrv TNV agloAdéynon o€ KaBe aoBevr) Katd TTepITITWON.
5. EAéyETe kai BeBaiwBeite 611 oTT0I0d1 TTOTE TTWHA BUPAG Eival
KaAd TTPOCapPTUEVO WOTE va amopeuxBei n akolaia Siappor
otav n BUpa dev XPNOIPOTTOIETAl.

"EAeyxog katd T xpon

1. Na ncpuko)\oueshs T0 @IATPO KB 6AN TN Sidpkeia OAn TN
BIAPKEIO TNG XPrONG KAl VA TO AVTIKABIOTATE av TTAPOUCIOTE!
OTITIKI HOAUVON 1} augnpévn avrioTaon.

Mpoooxn

1. To @iATpo TrpoOpIZETal VI xpr|0r| pOvo uTIé 1aTpIKN ETTBAEWN
a6 EKTTAIBEUPEVO TTPOCWTTIKO.

2. MNa va amoeuxBei n HOAUVON, TO TIPOIGV TTPETTEI VA
TIAPApEVEI CUOKEUAOUEVO PEXPI Va gival £TOIHO yia Xprion. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTIPOIGV AV N CUCKEUATIA £XEI UTTOOTET {NId.

3. Ta TPOIGVTA EXOUV OXEDIAOTE, ETTIKUPWOET KOl KATAOKEUOTE yiat
Hia pévo xprion Kai yia Trepiodo Tou Sev UTTEPPaive TIG 24 WPES.
4. To TTpoidV Bev TIPETTEI VO ETTAVAXPNOIHOTIOIETaI, VO KaBapileTal
0UTE VO ATTOOTEIPWVETAL.

5. MeTd TN Xprion, TO TTPOIOV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUPQWVT
HE TIG 0BNYiEG EAEYXOU TwV AOIPWEEWY Kal aTdppiyng aTToRARTWY
TOU VOOOKOWEIOU TNV TTEPIOXH 0T,

6. Mn xpnolpoTrolgital € CUVOUAOUO E TINYEG aKTIVOBOAITG.
A TIZ H.M.A.: Rx ONLY: Xopnyeital pévo pe 1atpikr ouvtayn. H
ouocrrov&lukﬁ vopoBeaia Twv H.M.A.

EMTPETEI TNV TTWANON TOU OPYAVOU aUTOU pévov aTé 1aTpd A
KATOTIV GUVTAYOYPAQNang ame 1aTpd.

MposidoTtroinon

1. MNa va amogeuxBei otroladrToTe AUgnoN TG avtioTaong oTn
pori:

ATIOQUYETE TN Xprion O€ aoBEeVEiG PE AQBOVEG i) TTaXUPPEUOTEG
EKKPIOEIG. ATIOQUYETE TN XProN 0€ OUVBUAOHO HE GAAEG f EVEPYEG
TMyEG EQUypavang.

ATIOQUYETE TN XpAON PETAGU TOu aaBevoUg Kal TG TTNYAG
vepehotroinpévwy gappdkwy. Na TrapakohouBeite 1o giATpo
kaB' OAn TN BIGPKEIA TNG XPAONG KAl VA TO avTIKaBIoTATE av
TIApoUCIaoTEl auénuévn avriotaon.

2. To ouvdeTiK6 BUpag luer lock TTPoOPIfeTal ATTOKAEIOTIKG yia
XPAON TNV TTAPAKOAOUBNGCN AVATIVEUOTIKWY KAl avaiodnTIKwy
agpiwv. EAEyETe Kal BeBaiwBeiTe OTI TO TTWHA €ival A0CPAAWG
OUVOEDEPEVO, WOTE VO ATTOTPATIET N akouala diappor 61av n Bupa
Bev xpnoiyotoieital. Mnv elodyeTe aépia i uypd péow Tng BUpag
luer lock, 51611 auTé pTTOPE Vo TIPOKAAETEI GOBAPO TPAUPATIOHO
Tou aoBevVoUG.

3. Mpoiodv yia pia ovo xprion. Mnv eTavaypnoIHOTIOIEITE.

H emmavaypnoipgotoinon amoteAei aTreIA yia TNV ao@daAsia Tou
aoBevoug 600V apopd TNV ETTIHOAUVON Kal TN duTAeIToupyia Kai
Bpauon Tou opyavou. O kaBapIoPog PTTopEi va 0dnyroel oe
SuoAeIToupyia Tou opyavou.

Zuvenkeg @UAagng

Na guAdooeTtal pakpid atré 10 Gueao NAIOKS Puwg.

ZuvIoTWHEVN QUAAEN o€ Beppokpacia dwpatiou oTav TTapéABel n
£VOEIKVUOHEVN BidipKela (WG TOU TTPOIGVTOG.

Améppiyn

Metd T Xperion, To TTPoI6V TIPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUQWVA PE
TIG 08nyieg EAEyXOU TwV AOIPWEEWY Kal aTToppIYng aTToRARTWY
TOU VOOOKOWEIOU OTNV TTEPIOXT TG,

It Naudojimo instrukcijos

Medicinos prietaisas r atskirai. P

vienas naudojimo instrukcijos egzempliorius, kuris yra
iSduodamas vienetui, todél turéty bati prieinamas visiems
vartotojams.

PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms ir
naudotojams.

Siose instrukcijose yra svarbios informacijos, susijusios su
saugiu gaminio naudojimu. Prie$ naudodami &j gaminj
perskaitykite visas naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus
bei perspéjimus. Nesugebéjimas tinkamai laikytis jspéjimu,
perspéjimy ir instrukcijy gali sukelti rimtg ar net mirting paciento
suzalojima.

ISPEJIMAS |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbios
informacijos apie galimai pavojingg situacija, kurios neidvengus
galimas mirtinas arba sunkus suzalojimas.

PERSPEJIMAS PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbios
informacijos apie galimai pavojingg situacija, kurios neidvengus
galimas nedidelis arba vidutinis suzalojimas.

Paskirtis

Kvépavimo filtrai: yra skirti sumazinti bakterings ir virusinés tarsos
rizikg naudojant anestezijos, gyvybiskai svarbias ir dirbtinio
kvépavimo sistemas.

Indikacijos

Filtras turéty bati jrengtas paciento jungtyje, kvép

tik

tinkamai paruostiems medicinos darbuo!ojarns

Pacienty kategorija

Gaminiy asortimentas tinka naudoti visiems pacientams, jskaitant
suaugusiuosius, vaikus ir naujagimius.

Priedai

Kai filtras pateikiamas prijungtas prie paciento jungties, gydytojas
turéty jvertinti bet kokj galimg poveikj paciento kvépavimo
funkcijai ir turéty Zinoti apie vélesnj didesnj pasipriesinima srautui,
suspaudziamajam gaminio tariui ir svoriui. Kai

nustatomi ventiliatoriaus paramelral gydytojas atskirai
kiekvienam pacientui turéty jvertinti bet kokj poveikj, kurj vidinis
prietaiso tdris ir pasiprieSinimas srautui gali daryti paskirtos
ventiliacijos veiksmingumui. Daugiau informacijos apie atitinkamy
pacienty jungéiy suspaudziamajj tdrj pateikta adresu
www.intersurgical.com

Patikra pries pradedant naudoti

1. Prie$ montuodami patikrinkite, ar sistemos komponentuose
néra kliaciy ir svetimkaniy.

2. Prijunkite / atjunkite kaiging filtro jungtj prie / nuo kiginés
kvépavimo sistemos ir kvépavimo jrangos jungties paspausdami
bei pasukdami.

XpaHuTb B MeCTe, 3aLLMLLEHHOM OT NPAMBIX COMHEUHbIX NyYel.
PekomeH/yeTCst XpaHUTb NpU KOMHATHOM Temneparype B
TeUeHMe yKa3aHHOTo Cpoka FOAHOCTM NPoayKTa.

Ytunusaumus

TMocrie 1Cnonb30BaHNs NPOAYKT HEOBXOANMO YTUAN3NPOBATL B
COOTBETCTBUN C MECTHBIMMU NPaBUNaM1 GOMbHNLbI,

CaHUTapHo: ONIOrMYECKUMM Mp ¥ npasunamu no
YTUNM3aLUN OTXOLI0B.

cs Navod k pouziti

Tento zdravotnicky prostfedek neni dodavéan samostatné. Je
dodavana pouze jedna kopie navodu na pouZiti, a proto by méla
byt uchovavana na pfistupném misté pro vSechny uzivatele.
POZNAMKA: Navod umistéte na viechna mista, kde se produkt
pouziva, a zpfistupnéte vdem uzivateldm.

Tento navod obsahuje dileZité informace pro bezpecné pouzivani
vyrobku. Pred pouzitim tohoto produktu si peclivé prectéte cely
navod k pouziu véetné varovani. Nedodrzeni varovani, vystrah

a pokyn miZe vést k vaznému zranéni nebo smrti pacienta.
VARovANI VAROVANI oznaéuje dulezité informace o
potencialné nebezpecné situaci, ktera, pokud se ji nevyhnete,
maze mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA oznacuije informace o potencialné

3. Jtaisius filtrg reikia patikrinti, ar k néra
nuotékiy ir uzkimsimy. Patikrinkite, ar visos jungtys tvirtai
prijungtos.

4. Nustatydami ventiliatoriaus parametrus apsvarstykite bet kokj
poveikj, kurj vidinis prietaiso taris gali turéti paskirtos ventiliacijos
efektyvumui. Gydytojas turéty atskirai jvertinti tai kiekvienam
pacientui.

5. Patikrinkite, ar kiekvienas jungties dangtelis yra saugiai
pritvirtintas, kad nebity atsitiktinio nuotékio, kai anga
nenaudojama.

Naudojimo patikra

1. Stebékite naudojama filtrg ir pakeiskite, jei pamatote tar$g arba
padidéjusj pasipriesinima.

Perspeéjimas

2 Siekiant iSvengti tar§os gaminys turéty likti supakuotas tol

kol bus paruostas naudoti. Nenaudokite gaminio, jei paZeista
pakuoté.

3. Gaminiai buvo suprojektuoti, patvirtinti ir pagaminti
vienkartiniam naudojimui ne ilgesnj kaip 24 valandy laikotarpj.
4. Gaminio negalima pakartotinai naudoti, valyti arba sterilizuoti.
5. Panaudotg gaminj reikia iSmesti pagal vietines ligoninés,
infekcijy kontrolés ir atlieky alinimo taisykles.

6. Nenaudokite kartu su spinduliuotés $altiniais.

SKIRTA JAV: Rx ONLY: Tik pagal recepta. Pagal federalinius
jstatymus $is prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojui arba
gydytojo nurodymu.

Ispéjimas

1. Siekiant uzkirsti kelig bet kokiam nepriimtinam pasipriesinimo
srautui didéjimui:

Stenkités nenaudoti pacientams, kuriy i$skyros tirStos arba
gausios. Stenkités nenaudoti su kitais arba aktyviais drékinimo
Saltiniais. Stenkités nenaudoti tarp paciento ir purSkiamyjy vaisty
Saltinio.

Stebékite naudojama filtrg ir pakeiskite, jei yra padidéjes
pasipriesinimas.

&né situaci, ktera, pokud se ji nevyhnete, mize vést
k lehkému nebo stfedné tézkému zranéni.
Uréené pouziti
Dychaci filtry: pro omezeni rizika bakteridlni a virové kontaminace
dychacich systéml anestetické, intenzivni a respiracni péce.
Indikace
Filtr musi byt umistén na pfipojeni pacienta a exspiraéni
a inspiracni hrdlo dychaciho systému, aby se omezilo riziko
kfizové kontaminace mezi pacientem, dychacim systémem
a respiraénim/anestetickym vybavenim. Maximalni doporu¢ené
pouziti, 24 hodin.
Kontraindikace
Vyvarujte se pouZiti u pacientd s velmi hustou nebo objemnou se-
kreci. Pacienti s pulmonalini sekreci musi byt pribézné sledovani
a posuzovani, aby bylo mozné potvrdit, Ze pasivni zvihovani je
pro klinické potfeby pacienta dostacujici.
Pouziti produktu:
Produkt je uréen k pouziti po dobu maximalné 24 hodin s celou
fadou dychacich systému a respiracnim a anestetickym
vybavenim, které Ize pouzivat v akutnim i neakutnim prostredi
pod dohledem vhodné vyskoleného zdravotnického personalu.
Kategorie pacientt
Produktova fada je vhodna pro pouziti u véech typd pacient(
véetné dospélych, détskych a novorozencu.
Pfislusenstvi:
Je-li filtr dodan nasazeny na pfipojeni pacienta, musi Iékaf
posoudit jakykoli potencialni dopad na respiracni funkce pacienta
a musi si byt védom nasledného zvyseni odporu kladeného
pratoku plyna, stlacitelného objemu a hmotnosti produktu.
Po nastaveni parametrd ventilace musi IékaF vyhodnotit jakykoli
pfipadny vliv vnitfniho objemu a kladeného odporu na tcinnost
ventilace pfedepsané pro konkrétniho pacienta. Dalsi informace
o stlacitelném objemu pFislusnych pfipojeni pacienta naleznete
na adrese www.intersurgical.com
Kontrola pred pouzitim
1. Pfed instalaci zkontrolujte, zda zadna ze soucasti systéemu

2. ,Luer" uzrakto jungtis yra skirta tik kvép irar

lje pfekazky a cizi predméty.

dujoms stebéti. Patikrinkite, ar dangtelis yra saugiai pritvirtintas,
kad iSvengtuméte atsitiktinio nuotékio, kai anga nenaudojama.
,Luer" uZrakto angos nenaudokite dujoms arba skys¢iams
pateikti, nes taip galima pacientg rimtai suZaloti.
3. Vienkartinis gaminys. Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas kelia grésme pacienty saugumui dél kryZzminés
infekcijos ir prietaiso gedimo ar lazimo. Valymas gali sukelti
prietaiso gedima.
Laikymo salygos
Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Rekomenduojama laikyti kambario temperatroje nurodytg
grodukto galiojimo laika.

alinimas
Panaudotg gaminj reikia iSmesti pagal vietines ligoninés,
infekcijy kontrolés ir atlieky $alinimo taisykles.
pl Instrukcja uzytkowania
Urzadzenie medyczne nie jest dostarczane pojedynczo. Tylko
jedna kopia instrukcji uzycia jest dostarczana razem z jednostkg
wydania, zatem powinna by¢ przechowywany w lokalizacji
dostepnej dla wszystkich uzytkownikéw.
UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich lokalizacji, w
ktérych znajduje sig produkt i jego uzytkownikow.
Instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego
uzytkowania produktu. Przed przystgpieniem do uzytkowania
tego urzadzenia nalezy w catosci przeczyta¢ niniejsza instrukcje
uzytkowania, w tym ostrzezenia i przestrogi. Zignorowanie os-
trzezen, przestrég oraz instrukcji moze doprowadzi¢ do cigzkich
obrazen lub zgonu pacjenta.
OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE dostarcza waznych informacji
na temat potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktéra, jesli nie uda
sie jej zapobiec, moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych
obrazen.
PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza waznych informacji na
temat potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktora, jesli nie uda sie
jej zapobiec, moze doprowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych
obrazen.
Przeznaczenie
Filtry oddechowe: sg przeznaczone do ograniczania ryzyka
zanieczyszczenia bakteriami i wirusami w uktadach oddechowych
wykorzystywanych do anestezji, intensywnej terapii i terapii
oddechowej.
Wskazania
Filtr nalezy umiesci¢ na potgczeniu pacjenta, porcie wydechowym
illub wdechowym uktadu oddechowego, aby ograniczy¢
ryzyko przeniesienia zakazenia pomigedzy pacjentem, uktadem
oddechowym i urzgdzeniami oddechowymi/anestetycznymi.
Maksymalny zalecany czas uzycia, 24 godziny.
Przeciwwskazania
Unikac stosowania u pacjentow z bardzo gestg Iub obfitg
wydzieling. Wydzieling z ptuc pacjenta nalezy monitorowac i
ocenia¢ w sposoéb ciagly, aby potwierdzi¢, ze pasywne nawilzanie
jest wystarczajace do cigglego zaspokajania potrzeb klinicznych
pacjentow.
Uzycie produktu:
Produkt jest przeznaczony do uzytkowania przez nie diuzej niz
24 godziny w réznych uktadach oddechowych, urzadzeniach
oddechowych i anestetycznych, ktére moga by¢ stosowane w
warunkach nagtych i innych, pod nadzorem odpowiednio
przeszkolonego personelu medycznego.
Kategoria pacjenta
Gama produktow jest przeznaczona do stosowania w przypadku
wszystkich populacji pacjentéw, w tym oséb dorostych, dzieci i
miodziezy oraz noworodkéw.
Akcesoria:
Jesli filtr dostarczany jest w postaci podtgczonej do potaczenia
pacjenta, lekarz powinien oceni¢ ewentualny wptyw na czynnos¢
oddechowa pacjenta oraz pamieta¢ o zwigzanym z tym wzroscie
oporu przeptywu, objetosci $cisliwej oraz wagi produktu.
Po ustawieniu parametréw respiratora ewentualny wptyw, jaki
objeto$¢ wewnetrzna i opor przeplywu urzgdzenia mogg mie¢ na
wydajno$¢ zaleconej wentylacji, musi zosta¢ oceniony przez
lekarza dla danego pacjenta. Dalsze informacje na temat
objetosci $cisliwej poszczegolnych potgczen pacjenta mozna
znalez¢ na stronie internetowej
www.intersurgical.com
Kontrola przed uzyciem
1. Przed instalacjg nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy
systemu sg wolne od przeszkad i ciat obcych.
2. Podtgczyclodigczy¢ stozkowe potgczenie filtra do stozkowego
potaczenia uktadu oddechowego i urzadzenia oddechowego,
popychajgc i obracajac.
3. Po zainstalowaniu filtra uktad oddechowy nalezy sprawdzi¢
pod katem wyclekow i niedroznosci.
Upewni¢ sig, ze wszystkie potgczenia sg szczelne.
4. Ustawiajgc parametry respiratora, nalezy uwzgledni¢ wptyw,
jaki moze mie¢ wewnetrzna objetos¢ urzagdzenia na wydajnosé
zaleconej wentylacji. Lekarz powinien oceni¢ to u danego
pacjenta.
5. Sprawdzi¢, czy zaslepka portu jest prawidtowo zatozona, aby
zapobiec przypadkowemu wyciekowi, kiedy port nie jest uzywany.
Kontrola przed uzyciem
1. Monitorowac filtr w trakcie uzycia i wymieni¢ go, jesli widoczne
beda zaniec ia lub wystapi 1y opor.
Przestroga
1. Filtr jest przeznaczony do uzytkowania wytgcznie pod
medycznym nadzorem przeszkolonego personelu.
2. Aby unikng¢ zanieczyszczenia, produkt powinien pozostawacé
w opakowaniu do momentu uzyskania gotowosci do jego uzycia.
Nie uzywac¢ produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone.
3. Produkty zostaty zaprojektowane, zwalidowane i
wyprodukowane do jednorazowego uzytku i przez okres nieprze-
kraczajacy 24 godzin.
4. Produktu nie wolno uzywac ponownle czyscic ani sterylizowac.
5. Po uzyciu produkt nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami lokalnego szpitala oraz rozporzgdzeniami
dotyczgcymi kontroli zakazen i usuwania odpadow.
6. Nie uzywac w potgczeniu ze zrédtami promieniowania.
DOTYCZY USA: Rx ONLY: Zgodnie z prawem federalnym (USA)
niniejszy wyrob moze by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzom lub
na ich zaméwienie.
Ostrzezenie
1. Aby zapobiec niedopuszczalnemu zwigkszeniu oporu
przeptywu, nalezy:
Unika¢ stosowania u pacjentéw z gestg lub obfitg wydzieling.
Unikac stosowania w pofaczeniu z innymi lub aktywnymi
nawilzaczami. Unika¢ stosowania pomigdzy pacjentem i zrédiem
nebulizowanych lekéw. W trakcie uzycia nalezy monitorowac filtr i
wymieni¢ go w razie wystgpienia podwyZzszonego oporu.
2. Zigcze luer lock jest przeznaczone wytacznie do
monitorowania gazéw oddechowych i anestetycznych. Nalezy
sprawdzi¢, czy zaslepka jest prawit ) zatozona, aby zapobiec
przypadkowemu wyciekowi, kiedy port nie jest uzywany. Nie
wolno wprowadza¢ gazéw ani ptynéw przez port luer lock,
poniewaz moze to spowodowac¢ powazne obrazenia u pacjenta.
3. Produkt przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjenta w zwigzku z mozliwo$cig przeniesienia
zakazenia oraz usterkg lub peknigciem urzadzenia. Czyszczenie
moze doprowadzi¢ do usterki urzadzenia.
Warunki przechowywania
Przechowywac z dala od bezpo$redniego nastonecznienia.
Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej przez
wskazany okres trwato$ci produktu.
Usuwanie
Po uzyciu produkt nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi prze-
pisami lokalnego szpitala oraz rozporzadzeniami dotyczgcymi
kontroli zakazen i usuwania odpadow.
ru UHCTpyKUMSi N0 NPUMEHEeHNI0
MegauumHckoe nsgenve He NocTaBnseTcs oTaenbHo. Ha
YNakoBKy NapTu1 NpeaocTaBnseTcs BCEro ofHa MHCTPYKLNS
110 NPUMEHEHMIO, CIeA0BATENBHO, ee HeoBXOoANMO AepXaTh B
[I0CTYNHOM MECTE /1151 BCeX MoMb3oBaTeneii.
NPUMEYAHMUE. PacnpocTpaHuTe UHCTPYKLMIO MO BCeM
PacMonOXeH!sIM NMPOAYKTOB U MOMb30BaTenel.
3Ta MHCTPYKLMS COAEPXUT BaXHYI0 MHAOPMaLMIio Ans
6esonacHoro ucnonk3oBaHus npoaykTa. Mepea ucnons3oBaHnem
9TOrO NPOAYKTA 03HAKOMBTECH C ATOW MHCTPYKLMEN No
NPUMEHEHMIO B NONHOM OGbEME, BKIIOYas NpeaynpexaeHus
v npepocTepexenus. Hecobrioaexue npeaynpexaexui,
NPE/IOCTEPEXEHNII N UHCTPYKLIAN MOXET MPUBECTM K CEPLE3HBIM
TpaBMam WUnn CMepTi NauneHTa.
NPEAOCTEPEXEHME. B 6noke NMPEAOCTEPEXEHUE

TCS BaXHAN UH; 0 MOTEHLMArLHO OnacHon

CUTyaLuK, KOTOpasi MOXET NPUBECTI K CMEPT NN CepbesHOn
TpaBMe, eCrii ee He NPeoTBPaTUTL.
OCTOPOXHO! B 6noke OCTOPOXHO conepxutcs BaxHast
WHOPMaLWS 0 NOTEHLManbHO OMacHOM cuTyauum, kotopas
MOXeT NPUBECTM K HE3HAUNTENBHOI UMK YMEPEHHOI TpaBMme,
€CN ee He NPe/oTBPaTUT.
Hasnauenue
[bixaTenbHble UNLTPbI: AN CHIKEHWUS prcka BakTepuansHoro
V1 BUPYCHOTO 3apa)eHNsi B aHECTETUYECKOM, PEaHUMALIMOHHOM 1
AbIXaTenbHoi cucteme.
Mokasanus
DUnLTP AOMKEH pacronaratCsi Ha NaTpybke nauneHTa, nopre
BbIfJ0Xa M/MNM BOXa AbIXTEMNHOTO KOHTYPA, YTOBb! YMEHbLINTE
PUCK NEPEKPECTHOTO 3arps3HEHNs MEX/Y NaLMEHTOM,
AbIXaTerbHbIM KOHTYPOM U [1bIXaTenbHbIM/aHECTE31ONOrYECKIM
oBopynosaHineM. PekoMeH0BaHHOE MaKCMMansHoe Bpemst
1cnonb3osaHus, 24 Yaca.
MpotnBonokasaHus
He ncnonb3ayiiTe y NaUMeHTOoB, MMEIOLLNX O4YEHb ryCTYIO Nk
0GUMbHYI0 MOKPOTY. JlerouHble BblAENeHUs NaLmMeHToB creayet
MOCTOSIHHO KOHTPONNPOBATH U OLEHMBATH N5 NOATBEPKASHNS
[l0CTATOHHOTO NACCUBHONO YBNAXKHEHWS C LIEMNbIO
YAOBNETBOPEHMS TEKYLLIMX KIMHUYECKNX NoTpeGHOCTe
nauneHToB.
Wcnonb3oBaxune npoaykta
MpoayKT NpegHasHayeH Ans UCMoNb30BaHUA MakCUMYM B
TeueHMe 24 4acos C NIPUMEHEHNEM PsAa [ibIXATENbHBIX KOHTYPOB,
NbIXaTeNbHOrO 1 aHECTE3NOMNOrMUeckoro 06opynoBaHus, KOTopbie
MOTYT UCMONB30BATLCSA Kak MPY HEOTMOXHbIX COCTOSIHUSIX,
TaK 1 Mpy NAaHoBO/ Tepanuu noa HaGriogeHrem
KBaNMMULNPOBAHHOTO MEAMLIMHCKOTO NepcoHana.
Kateropus naumenTos.
ACCOPTMMEHT NPOAYKLIAM NOAXOANT /i1 UCMOMNbL30BAHNS Y
BCEX KaTeropuit naLneHToB, BKIKOYas B3POCHbIX, AETER 1
HOBOPOXAEHHBIX.
MpuHaanexHocTU.
Koraa chunkTp NocTaBnsieTcsi NOACOeAMHEHHbIM K NaTpy6ky
naumneHTa, KNMHULMCT JOMMKEH OLEHNTb MioGoe NoTeHUManbHoe
BO3/E/CTBIE HA PECTIMPATOPHYIO (DYHKLMIO NALMEHTa, U AOMKEH
Y4eCTb nocrneayioLLee NoBbILLIEHHOE rMaPaBNNYeckoe
COMPOTUBMEHME, CXMMaeMbIit 0GbeM 1 BeC NpoaykTa.
Korpa napametpbl annapata VBJ1 yctaHoBneHbl, no6oe
BO3/IE/CTBME BHYTPEHHEro 0GbeMa 1 r’MapaBnYeckoro
COMPOTUBNEHNS YCTPOICTBA Ha 3ch(HEKTUBHOCTL NpeanucaHHon
BEHTUMALMIA OMKHO OLIEHUBATLCS KITMHNALIMCTOM AMS KaXKA0r0
OTAENbHOrO NauueHTa. [lononHuTensHas Hgopmaums o
CXMMaeMoM oGbeme COOTBETCTBYIOLNX NATPYBKOB NaumneHTa
[OCTyMHa Ha cainte www.intersurgical.com
i nepea
1. Mepen ycTaHOBKOW YGeANTECh, YTO BCE KOMMOHEHTBI CUCTEMbI
He MMEIOT NPENsITCTBUN 1 NOCTOPOHHNX NPEMETOB.
2. MNoacoeanHNTE/OTCOEAUHUTE KOHYCHOE COeAUHEHNE hUnbTpa K
KOHYCHOMY COEAMHEHMIO [1bIXaTENbHOTO KOHTYPa U AbIXaTemnbHOro
0BopyI0BaHNS, HAZ1aBIB 1 NOBEPHYB ero.
3. Mocne ycTaHoBKN unbTpa AbiXaTenbHblii KOHTYP HeoBXoANMO
NpOBEPUTL Ha HaNMuKe yTeuek 1 okkMio3ui. YbeauTec
B HAZI@KHOCT BCEX COEAMHEHNIA.
4. MNpw HacTpoiike napameTpos annapata VBJ yunTeiBaiite
nio6oe Bo3aeicTBIE BHYTPEHHEro 0bbema ycTpoiicTea Ha
9 eKTUBHOCTb NpeanucaHHoN BeHTUNALMK. KIMHULMCT [OIKeH
OLIEHMTL €10 ANs KaXA0ro OTAENLHOrO NauneHTa.
5. Y6eautech, YTO KpblllKa NopTa HaAeXHo 3akpenneHa, 4Tobbl
NPe/IOTBPATATL CryHalHYI0 YTEUKY, KOTAa NOpPT He MCOMb3YeTcs.
MpoBepka ucnonb3osaHus
1. KoHTponupyiiTe hunbTp BO BpeMsi UCMONb30BaHNSA 1 3aMeHnTe
€r0, €CIM UMEETCS BU3yasnbHOE 3arpA3HeH1e Uk MoBbILLEHHOE
CONpOTUBEHME.
OCTOPOXHO
1. ®UNLTP AOMKEH UCMONL30BATLCA TONBKO MO HabnioaeHnem
Me/IMLIMHCKOrO NepcoHana.
2. Bo u3GexaHue 3arpsisHeHnsi NPOAYKT JOMMKEH OcTaBaThCs
ynakoBaHHLIM BNIOTh /10 FOTOBHOCTY K MCMONb30BaHuio. He
V1Cnonb3yiTe NPoayKT, €CAM yNakoBka NoBpexaeHa.
3. MpoaykTsl 6bin paspaboTaHsl, yTBEPXAEHb! U M3rOTOBMEHbI
QNS 0AHOPA30BOTO MCMOMNB30BaHNS 1 Ha CPOK He Gonee 24 Yacos.
4. MpoayKT Henb3si NOBTOPHO UCMONL30BATb, O4MILATE UMK
CTepunn3oBaTh.
5. Mocne nCnonb3oBaHNUs NPOAYKT HEOBXOAUMO YTUNN3MPOBaTL
B COOTBETCTBUM C MECTHBIMY NPaBUNamMi GONbHNLLGI, CAHUTAPHO
3NUAEMUONOTMYECKMMM NPaBUNAaMU U NPaBUNAMMU MO YTUIN3ALMN
0OTXO[108B.
6. He 1CNONb30BaTh B COYETAHNM C UCTOUHUKOM M3TyYeHIs!.
ANs CLWA. Rx ONLY: TOJTbKO no npeanucaHuio Bpava.
®eqeparnbHbii 3aKoH OrPaHNIMBAET NPOAXY ATOTO YCTPONCTBA
BpaYaM Unm o ux 3akasy.
lMpepocTepexexune
1. Yto6bl NpenoTBpaTUTL N0GOE HEOOMYCTUMOE YBEnuyeHne
rMAPaBNYECKOrO CONPOTUBNEHMS:
He 1cnonbayiiTe y NaLMEHTOB, UMEILUX FYCTYIO U 0GUNBHYI0
MOKpOTY. He UCronb3yiiTe B COMETaHUN C APYIUMM AN
aKTMBHBIMM UCTOYHUKAMM YBAXHEHMS.
He ncnonbayiite mexay nauneHTom u HeGynaisepom/
MHransiTopom. KOHTponupyiTe chunTp BO BPEMS UCMOMNb30BAHMS
1 3aMEHUTE €ro, eCiM MMEETCS NOBBILLIEHHOE COMPOTUBIEHME.

sistemos iSkvépimo ir / arba jkvépimo angoje, sleklant

sumazinti kryzminés tarsos tarp paciento, kvépavimo sistemos
ir kvépavimo / anestezijos jrangos rizikg. Maksimalus naudojimo
laikas — 24 val.

Kontraindikacijos

Stenkités nenaudoti pacientams, kuriy i$skyros tirstos arba
gausios. Reikia nuolat stebéti ir vertinti pacienty plauciy iSskyras
siekiant uZtikrinti, kad pasyvaus drékinimo pakanka norint
patenkinti nuolatinius pacienty klinikinius poreikius.

Gaminio naudojimas

Gaminys skirtas naudoti ne ilgiau kaip 24 valandas su jvairiomis
kvépavimo sistemomis, kvépavimo ir anestezijos jranga, kuri

2. 3akp fica nopT Jlioapa npesHasHaueH UCKIounTenbHO
QNS KOHTPONS [ibIXATENbHBIX 1 aHECTETUYECKMX ra3oB.
IMposepeTe, 4TOGLI Kpbillka Gbina HafekHO NpUKpenneHa ans
npeaoTBpaLLeHnst HenpeaHaMepeHHO yTeuku, koraa nopt

He ucnonbayetcsi. He BBOANTE rasbl UMM XUAKOCTHM Yepe3
3aKkpblBatoLniica nopt Jlioapa, Tak Kak 3T0 MOXET NPUBECTM K
CepbesHbiM TpaBMaM nauueHTa.

3. OngHopasoBbIi NPoAYyKT. He ncnonb3yiiTe yCTpoiicTBO
noBTOpHO. MOBTOPHOE UCNONb30BaHWE NpeacTaBnseT cobon
yrpo3y 6e3onacHoCTu NaUMeHToB (NepekpecTHoM WHdekuum), a
Takke HeNCrpaBHOCTY U MOMOMKM YCTPOMCTBA. OuMCTKa MOXeT
NPUBECTM K HEUCTIPABHOCTM YCTPOWCTBA.

YcnoBus xpaHeHus

2. Zapojte/odpojte kuzelové pripojeni filtru do kuZelového hrdla
dychaciho systemu a respiracniho vybaveni jeho zatlacenim
a sougasnym otocenim.
3. Po instalaci filtru musi byt dychaci systém zkontrolovan,
zda tésni a je prlchozi. Ovéfte, zda jsou vSechny spoje pevné
zapojené.
4. Pfi nastavovani parametri ventilace vezméte v Gvahu jakykoli
mozny dopad, ktery mize mit vnitfni objem zafizeni na icinnost
predepsané ventilace. Lékal musi tyto parametry posoudit
u kazdého konkrétniho pacienta.
5. Ovéite, zda je kryt hrdla bezpecné nasazen, aby nedochazelo
k nechtenym unikam, neni-li hrdlo pouzivano.
Kontrola pfi pouzi
1. Filtr béhem pouzivani sledujte, a bude-li viditelné
kontaminovan nebo se bude zvétSovat kladeny odpor, vymérite
ho.
Vystraha
1. Filtr smi pouzivat pouze vySkoleny personal pod lékafskym
dohledem.
2. Aby se zabranilo kontaminaci, musi produkt zUstat ve svém
obalu az do doby pouZziti. Produkt nepouzivejte, je-li jeho obal
poskozeny.
3. Tyto produkty jsou uréeny, ovéfeny a vyrobeny na jedno pouZiti
a doba jejich pouzivani nesmi prekrocit 24 hodin.
4. Produkt nesmi byt opakované pouzivan, ¢istén nebo
sterilizovan.
5. Po pouziti musi byt produkt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pravidly nemocnice, pfedpisy pro kontrolu infekci a predpisy pro
likvidaci odpadu.
6. NepouzZivejte ve spojeni se zdroji radiace.
PRO POUZITI V USA: Rx ONLY: Pouze na predpis. Federalni
zakon USA omezuje prodej tohoto zafizeni vyhradné na Iékare
nebo na jeho objednavku.
Varovani
1. Aby se zabranilo nepfijatelnému zvySeni kladeného odporu:
ejte u pacientd s hustou nebo objemnou sekreci.
ejte spolu s jinymi nebo aktivnimi zdroji zvihCovani.
Nepouzivejte mezi paclentem a zdrojem nebulizovanych Iéka.
Filtr béhem pouzivani sledujte, a bude-li se kladeny odpor
zvySovat, vyménte ho.
2. Zasouvaci konektor hrdla Luer lock je uréen vyhradné
k monitorovani respiracnich a anestetickych plynu. Ovéfte, zda je
uzavér bezpetné nasazen, aby se zabranilo nechténym unikim,
neni-li hrdlo vyuzivano. Hrdlo Luer lock nepouzivejte k pfivadéni
plynti nebo kapalin. Mohlo by dojit k vaZnému zranéni pacienta.
3. Produkt pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované.
Opakované pouZiti pfedstavuje ohrozeni bezpecnosti pacienta
z hlediska kfizové infekce a selhani a poskozeni zafizeni. Ciste
muze zpusobit selhani zafizeni.
Skladovaci podminky
Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem.
Doporucené skladovani pfi pokojové teploté po dobu
skladovatelnosti vyrobku.
Likvidace
Po pouziti musi byt produkt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pravidly nemochnice, predpisy pro kontrolu infekci a predpisy pro
likvidaci odpadu.
hu Hasznalati utasitas
Az orvostechnikai késziilékhez egy hasznalati utasités tartozik,
emiatt fontos olyan helyen tartani, ahol minden felhasznald
szamar a elérhetd.
MEGJEGYZES: A Hasznalati utasitast juttassa el mindenhova,
ahol a terméket hasznaljak, illetve juttassa el az 6sszes
felhasznalonak.
A jelen Hasznalati utasitas fontos informéciokat tartalmaz
a termék biztonsagos hasznalatara vonatkozéan. A termék
hasznalatba vétele el6tt olvassa el a teljes Hasznalati utasitast,
beleértve a figyelmeztetéseket és évintelmeket is. Ha nem
tartja be megfeleléen a figyelmeztetésekben, évintelmekben
és utasitasokban leirtakat, az a beteg sulyos sériiléséhez vagy
halélahoz vezethet. )
FIGYELMEZTETES: A FIGYELMEZTETES kifejezés fontos
informaciot jeldl egy potencialisan veszélyes szituacioval
kapcsolatban, amelyet ha nem keriilnek el, az halalt vagy stlyos
sérlilést eredményezhet.
VIGYAZAT: A VIGYAZAT kifejezés fontos informaciét jeldl egy
potencidlisan veszélyes szituacioval kapcsolatban, amelyet
ha nem keriilnek el, az enyhe vagy kdzepesen sulyos sériilést
eredményezhet.
Rendeltetésszerii hasznélat
A lélegeztetési sziirék: célja a bakteridlis és virusos fert6zések
kockazatanak csokkentése az anesztézias, a kritikus ellatasban
hasznalatos, valamint a lIégzérendszeri betegségek kezelésére
szolgalo lélegeztetd rendszerek hasznalata soran.
Javallatok
A sz(irét a betegcsatlakozonal kell elhelyezni a Iélegeztetd
rendszer kilégzési és/vagy belégzési portjanal, igy csokkenthetd
a keresztfert6z6dés kockazata a beteg, a lélegeztetd rendszer
és a lélegezteté/anesztézias berendezés kozott. A maximalis
hasznalati id6 24 ¢ra.
Ellenjavallatok
Ne hasznalja olyan betegeknél, akiknek valadéka nagyon stir(i
vagy bdséges. Folyamatosan monitorozni és vizsgalni kell azokat
a betegeket, akiknek valadék van a tiidejében, hogy ellenérizzék,
a passziv parasitas elegend6é mértéki-e a beteg aktualis klinikai
igényeinek kielégitéséhez.
A termék hasznalata:
A terméket legfeljebb 24 6ran keresztiil szabad hasznalni a
lélegeztetd rendszerekkel és a lélegezteté/anesztézias
berendezéssekkel, amelyek akut és nem akut médon is

hatdk 5en képzett egészségligyi személyzet
felligyelete mellett.
Betegkategoriak
Atermék minden betegpopulacional hasznalhatd, beleértve a
felnétteket, gyermekeket és Ujsziilotteket.
Tartozékok:
Ha a sziir6 gyarilag a betegcsatlakozohoz van csatlakoztatva,
az orvosnak fel kell mérnie, ez milyen potencidlis hatassal lehet
a beteg légzéfunkcioira, és figyelembe kell vennie a termék
aramlassal szembeni megnévekedett ellenallasat,
oOsszenyomhato térfogatat és tomegét. A Iélegeztetégép
bedllitdsa utan az orvosnak betegenként kiilon fel kell mérnie
minden hatést, amelyet az eszkoz belsé térfogata és aramlassal
szembeni ellendllasa kifejthet a [élegeztetési paraméterekre. A
vonatkozd betegcsatlakozok 6sszenyomhato térfogatarol tovabbi
informaciét talél a www.intersurgical.com weboldalon.
Hasznalat elétti ellenérzés
1. Abeszerelés el6tt ellendrizze, hogy a rendszer minden eleme
dugulastol és idegen testektdl mentes-e.
2. Csavard és tolé mozdulattal csatlakoztassa/valassza le a sz(ir6
kupos csatlakozasat a 1élegeztets rendszer és a lélegeztetd
berendezés klpos csatlakozdjara/csatlakozojarol.
3. Aszlir6 beszerelése utan ellenérizze, hogy van-e szivargas
vagy elzarodas a lélegezteté rendszerben. Ellendrizze, minden
csatlakozas megfeleléen rogziil-e.
4. Alélegeztetégép paramétereinek bedllitdsakor vegyen
figyelembe minden hatast, amit az eszkoz belso térfogata
kifejthet az eldirt Iélegeztetés hatékonyséagara. Az orvosnak ezt
minden betegnél kiilon fel kell mérnie.
5. A véletlen szivargas elkeriilése érdekében ellendrizze, hogy
a sapkak megfeleléen régzitve vannak-e a hasznalaton kiviili
portokra.
Hasznalat kozbeni ellenérzés
1. Ahasznélat soran rendszeresen ellenrizze a sz(ir6t, és
cserélje ki, ha a szennyez6dés lathaté benne, vagy megné az
ellenallas.
Vigyazat
1. A szlir6t kizarélag képzett személyzet felligyelete mellett
szabad hasznalni.
2. Abeszennyezédés elkerlilése érdekében a hasznalatba
vételig tartsa a terméket a csomagolasaban. Ne haszndlja, ha a
csomagolas sériilt.
3. Aterméket egyetlen betegnél torténd, legfeljebb 24 6ras
haszndlatra tervezték, validaltak és gyartottak.
4. A terméket tilos tjrafelhasznalni, megtisztitani vagy sterilizalni.
5. Hasznalat utan a terméket a kérhaz fertézésmegelézésre
és hulladékkezelésre vonatkozo helyi eléirasai szerint kell
4rtalmatlanitani.
6. Ne hasznalja sugarforrasokkal 6sszefiiggésben vagy
kozelében. .
Csak az USA esetében: Rx ONLY: KIZAROLAG orvosi
rendelvényre. A szovetségi térvények értelmében ez az eszkoz
kizarélag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
Figyelmeztetés
1. Az dramlassal szembeni ellenallas elfogadhatatlan mérték
megemelkedésének elkeriilése érdekében:
Ne hasznalja olyan betegeknél, akiknek valadéka sirii vagy
béséges. Ne hasznalja mas vagy aktiv parasito eszkozokkel
egyitt. Ne hasznalja a beteg és a porlasztott gyogyszer forrasa
koz6tt. A hasznalat soran rendszeresen ellendrizze a sziir6t, és
cserélje ki, ha megné az ellenallas.
2. A Luer-zaras port kizardlag a Iélegeztetési és anesztézias
gazok monitorozasara szolgal. A véletlen szivargas elkeriilése
érdekében ellendrizze, hogy a sapka megfeleléen rogzitve van-e
a hasznalaton kiviili portra. Ne juttasson be gazokat vagy
folyadékokat a Luer-zaras porton keresztiil, mivel ez a beteg
sulyos sériilését okozhatja.
3. Egyszer hasznalatos termék. Tilos Ujrafelhasznaini. Az
ujrafelhasznalas az esetleges keresztfert6zodés és az eszkoz
meghibésodasa vagy torése miatt veszélyt jelent a beteg
biztonsagara. A tisztitas az eszkdéz meghibasodasat okozhatja.
Tarolasi feltételek
Kozvetlen napfénytél védve tarolandé.
Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltiintetett lejarati idén
belil.
Artalmatlanitas

odpadkov.

6. Ne uporabljajte v povezavi z viri sevanja.

ZA ZDA: Rx ONLY: Samo na recept. Zvezni zakon v ZDA
omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali njegovo
narocilnico.

Opozorilo

1. Da preprecite nedopustno povecanje upora pretoka: se
izogibajte uporabi pri pacientih z gostimi ali obilnimi izlo¢ki, se
izogibajte uporabi skupaj z drugimi viri za vlazenje, se izogibajte
uporabi med pacientom in nebulizatorjem za zdravila, Filter
spremljajte ves ¢as uporabe in ga zamenjajte, ¢e opazite vidno
kontaminacijo ali povecan upor.

2. Prikljucek luer lock je namenjen izkljucno za spremljanje
respiratornih in anestezijskih plinov. Prepricajte se, da je
pokrovéek odprtine trdno namescen, da ne pride do neZelenega
puscanja, ko odprtina ni v uporabi. Ne uvajajte plinov ali tekocin
prek odprtine luer lock, saj lahko to povzroci hude telesne
poskodbe pacienta.

3. Izdelek za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo.
Ponovna uporaba predstavlja nevarnost za pacienta zaradi
navzkrizne okuzbe ter okvare in zZloma pripomocka. Cig¢enje
lahko povzro€i okvaro pripomocka.

Pogoji za shranjevanje.

Shranjujte zas¢iteno pred neposredno sonéno svetlobo.
PriporoCeno shranjevanije pri sobni temperaturi v navedenem
roku uporabnosti.

Odstranjevanje. Po uporabi je treba izdelek med odpadke
odstraniti v skladu s predpisi ustanove, predpisi za nadzor okuzb
in odstranjevanje odpadkov.

Iv LietoSanas instrukcija

MedicTniska ierice netiek piegadata individuali. Katrai lietosanas
vienibai ir sniegta tikai viena lieto§anas instrukcijas kopija, un ta
jaglaba pieejama vieta visiem lietotajiem.

PIEZIME. Izsniedziet lietoSanas instrukcijas visas izstradajuma
lieto$anas vietas un visiem lietotajiem.

Sis lietoganas instrukcijas ietver svarigu informaciju par drodu
izstradajuma lietoSanu. Pirms izstradajuma lietoSanas rapigi
izlasiet visus $ajas lietoSanas instrukcijas sniegtos noradijumus,
tostarp bridinajumus un piesardzibas pasakumus. Bridinajumu,
piesardzibas pasakumu un noradijumu pareiza neievérosana var
radit pacientam nopietnas traumas vai letalu iznakumu.
BRIDINAJUMS. Pazinojums * “BRIDINAJUMS” sniedz svarigu
informéciju par iespé&jami bistamu situaciju, kura, ja netiek novéer-
sta, var radit nopietnu traumu vai letalu iznakumu.

UZMANIBU! Pazinojums “UZMANIBU!" sniedz svarigu informac-
iju par Iespejaml bistamu situaciju, kura, ja netiek novérsta, var
radit vieglu vai vidéji nopietnu traumu.

Paredzétais lietojums

Elposanas filtri: baktériju un virusu piesarnojuma riska
mazina$anai anestézijas, dzivibai svarigo funkciju uzraudzibas
aksligas plausu ventilacijas elposanas iekartas.

acijas

Filtrs janovieto pie elpo$anas iekartas pacienta savienojuma,
izelpas un/vai ieelpas pieslégvietas, lai samazinatu pacienta,
elposanas iekartas un elpinasSanas/anestézijas iekartas
savstarpéja piesarnojuma risku.

Kontrindikacijas

Nav ieteicams izmantot pacientiem ar |oti biezu vai apjomigu
krépu sekréciju. Nepartraukti jauzrauga no pacienta plausam
izdalitie sekréti, un tie japarbauda, lai parliecinatos, ka pasiva
mitrinaSana ir pietiekama un ta atbilst pacienta kliniska stavok|a
vajadzibam.

Izstradajuma lietosana

Izstradajumu ir paredzéts lietot maksimali 24 stundas kopa

ar dazadam elpo$anas iekartam, elpina$anas un anestézijas
iekartam, kuras var tikt lietotas akata un neakta gadijuma
mediciniska personala ar atbilsto$am zinasanam kontrolé.
Pacientu kategorija

Izstradajumu klasts ir piemérots lietosanai visas pacientu grupas,
tostarp pieaugu$ajiem, bérniem un jaundzimusajiem.

Piederumi

Ja filtrs tiek piegadats jau pievienots pacienta savienojumam, ar-
stam janovérté jebkada iespéjama ietekme uz pacienta elpo$anas
funkciju un janem véra izstradajuma turpmaka paaugstinata
izturiba pret plismu, saspiezamais tilpums un izstradajuma svars.
lestatot plausu maksligas ventilacijas iekartas parametrus, arstam
katram pacientam individuali janoveérté jebkada iesp&jama ierices
iek$&ja tilpuma un plismas pretestibas ietekme uz paredzéto
ventilacijas efektivitati. Lai iegttu stkaku informaciju par attieciga
pacienta savienojuma saspiezamo tilpumu, skatiet vietni www.
intersurgical.com

Parbaude pirms lietosanas

1. Pirms uzstadianas parbaudiet, vai neviens ierices
komponents nav nosprostots un vai tajos nav sveskermenu.

4. KoraTo 3ajjaBaTe napameTpuTe Ha BeHTMNaTopa, B3emeTe noa
BHUMaHWE BIMSHUETO, KOETO BLTPELLHUAT 0GEM Ha YCTPOINCTBOTO
MOXe [1a OKaxe BbpXy eheKTMBHOCTTa Ha NpefinucaHaTa
BeHTUnauus. KnMHMUMCTT TpsibBa Aa npelieHu Tosa Ha
vHAnBMaYanHa Gasa 3a BCEKM NaLueHT.

5. YBeperTe ce, Ye KanauykuTe Ha NopToBeTe ca NpPaBUHO
nocTaBeHu, 3a 1a NPeAoTBPaTUTE HeNpeaHaMEPeHo U3TUYaHe,
KOraTo CbOTBETHUSAT MOPT HE Ce U3MoN3ea.

Mposepka no Bpeme Ha ynotpe6a

1. Habnopasaitte hunTbpa no Bpeme Ha ynotpeba u ro
CcMeHeTe, ako 3abenexuTe 3aMbpCABaHe UK yBennyeHa
PE3NCTEHTHOCT.

BHumanue

1. GuATLPLT TPsBBa f1a Ce M3NOM3Ba CaMO Mo MEAULIMHCKM
Hapa30p oT 0By4eH nepcoHann.

2. 3a fa ce usberre 3amMbpcsBaHe, NPOAYKTLT TpsAGBa Aa
oCcTaHe onakoBaH, JokaTo He Gb/je roTos 3a uanonasaxe. He
13non3saTe NpojiykTa, ako onakoBkaTa € fnospeseHa.

3. MpoayKTuTe ca NPOeKTUpaHU, BannaMpaHu 1 Npou3BeaeHM 3a
efHokpaTHa ynotpeba v nepuop, KOWTO He HaaBULWaBa 24 yaca.
4. MpopyKTbT He TpsiGBa Aa ce W3nonasa, NoYMCTBa Unn
cTepunuanpa.

5. Cnen ynotpeGa u3xsbprieTe NpojykTa B CbOTBETCTBUE C
MECTHUTE pa3nopeadu Ha GONHUYHOTO 3aBEAeHNE, KOHTPOMHUS
opraH 3a 6op6a ¢ UH(eKLMO3HUTE 3aBonsBaHUSA N KOHTPONHUS
OpraH 3a U3XBbPIISHE Ha OTNaAbLM.

6. He nanonseariite 3aeaHO C U3TOMHWLM Ha pagnaums.

3A CALL: Rx ONLY: Camo no nekapcko npeanucaxue.
®depieparnHoTO 3aKOHOATENCTBO OrpaHMyaBa npoaaxsara Ha
ToBa M3Aenue Aa ce 3BLPLLIBA CaMo OT UM NO NOPbYKa Ha
nekap.

Mpepynpexaexve

1. 3a f1a ce NpeaoTBPATY HEMPUEMMBO YBENUYEHNE B
PE3MCTEHTHOCTTa KbM MOTOKa:

[a He ce 13noN3Ba NPy NALMEHTU C MbCTU UMK OBUIHN CEKPETM.
[a He ce 13non3Ba 3aefiHo C APYrv M3TOYHMLM Ha OBMaXHABaHE
WNY aKTUBHU TakvBa UTOYHMLW. [la He Ce 13nonasa Mexay
nauveHTa i U3TOYHNK Ha MyNBEPU3NPaHIA MEANKaMEHTU.
Habnioaasaiite ountbpa no Bpeme Ha ynotpeta 1 ro cmeHete,
ako 3abenexuTe yBenuueHa PesncTeHTHoCT.

2. CBbp3BALMAT NyepeH 3aKIioYBaLL NOPT € 3a U3KIIoYUTEeNHa
ynoTpeGa npu MOHUTOPWHT Ha PECTIMPATOPHI U aHeCTe3NpalLLm
rasoBe. YBepeTe ce, Ye kanadkara e HaAexaHo noctaseHa, 3a
fia ce NPeaoTBpaTH HeNpeaHaMEPEHO U3TUYaHe, KoraTo NopTeT
He ce nanonasa. He BbBEXAaNTe ra3ose UM TEYHOCTM Npes
NyepHUs 3aKmioyBall NopT, Thil KaTo ToBa MoXe Aa AoBefe A0
TEXKO HapaHsiBaHe Ha nalueHTa.

3. MpoaykT 3a eAHOKPATHO NpUNoXeHue. 3a eaHokpaTHa
ynotpeba. MoeTopHata ynotpeba kpue puck 3a GesonacHocTTa
Ha nauveHTa nopaan KpbCTOCaHM UHAEKUMN 1
noBpexaaHe/Hen3nPaBHOCT Ha YCTPOUCTBOTO. MoyncTBaHETO
MOXe f1a fioBe/ie 710 NMOBPEX/aaHe Ha yCTPONCTBOTO.

YcnoBusi 3a CbxpaHeHue

[a ce naau oT Npsika CNbHYeBa CBETNMHA.

MpenopbUNTENHO CbXpaHeHue Mpy CTaitHa TemnepaTtypa no
BpeMe Ha yKa3aH!s eKcrnoaraLmoHeH NepuoA Ha npoykTa.
WUsxsbpnsHe

Cnen ynotpeGa u3xabpreTe NpofykTa B CbOTBETCTBME C
MECTHUTE Pa3nopeady Ha GOMHUYHOTO 3aBeAeHNe, KOHTPOMHUS
opraH 3a 6op6a ¢ UHPEKLMO3HNTE 3a60nsBaHUS U KOHTPONHNS
opraH 3a U3XBbLPIsHE Ha OTNagbLM.

sr YnyTcTBO 3a ynotpedy

MeauumHCKo CPeaCcTBO Ce He UCnopyYyje nojeanHadHo. Camo
jenHa konwuja ynyTtcTea 3a ynotpeby je NpunoxeHa 3a ykyna 6poj
McnopyyeHnx jeauHuua (no jeamHnum mepe) u 36or Tora Tpeba
61TI AOCTYNHA CBUM KOPUCHULIMMA.

HAMOMEHA: [locTaBuTe ynyTCTBO CBUM NOKaunjama u
KOPUCHULIMMA MPOU3BOAA.

OBO ynyTCTBO Caapu BaxHe nHdopmauuje 3a 6e3begHo
kopuwhetse nponssoaa. Mpe kopuwheka nponssoza,
npoyuTajTe OBO YMyTCTBO 3a ynoTpeby y uenoctu, ykibydyjyhu
ynosopeta 1 Mepe onpesa. Ao Ce He NpuapxasaTe 0BUX
ynosopetba, Mepa onpesa 1 ynyTcTasa Ha ofroBapajyhu HaumH,
TO MOXe Aa 0Be/ie A0 03GUIbHE NOBPEE UMM CMPTU NaunjeHTa.
YNO3OPEHKE: VisjaBa YIO3OPEHA paje BaxHe uHdbopmaumje
0 MoTeHLMjaIHoO ONacHUM cuTyaumjama Koje, ako ce He
u3Gerasajy, Mory fja 0BEAy 10 CMPTY N 036UsbHe noBpeae.
OIPE3: Vsjasa OMPE3A paje BaxHe nHopmaumje o
noTeHUMjanHo onacH1M cuTyaumjama koje, ako ce He usberasajy,
mory Aa Aoseay Ao 6nare Unu ymepeke nospeze.

Hamena

dunTepu 3a Aucarbe: 3a CMarberbe puanka of Gaktepujcke 1
BUPYCHE KOHTaMUHaLMje CUCTEMa 33 AUCatbe Ko aHecTeauje,
VHTEH3MBHE W PECTIMPATOPHE Here.

2. Ar spiesanas un pagrieSanas metodi pievienoj nojiet
filtra konusveida savienojumu pie/no elpo$anas ierices un
elpinasanas iekartas konusveida savienojuma.

3. Péc filtra uzstadisanas ir japarbauda, vai nav radusas
elpoSanas iekartas noplides un nosprostojumi. Parbaudiet, vai
visi savienojumi ir stingri.

4. lestatot plausu maksligas ventilacijas iekartas parametrus,
janem véra jebkada ierices iek$gja tilpuma iespéjama ietekme
uz paredzéto ventilacijas efektivitati. Arstam tas janovérté katram
pacientam individuali.

5. Lai novérstu nejausu nopladi laika, kad pieslégvieta netiek
izmantota, parbaudiet, vai visi pieslégvietu vacini ir stingri
pievienoti.

Parbaude lietoSanas laika

1. Uzraugiet filtru visa lietoanas laika un nomainiet to, ja

tiek konstatéts acimredzams piesarnojums vai paaugstinata
pretestiba.

Uzmanibu!

1. Filtru drikst lietot tikai medicinas darbinieku ar atbilstosam
zinaganam uzraudziba.

2. Lai novérstu piesarnojuma risku, izstradajumu drikst iznemt
no iepakojuma tikai tad, kad tas ir nepiecieSams lietoSanai. Ja

éni iepakojums ir bojats, izstradajumu nedrikst izmantot.

3. Izstradajumi ir projekteti, apstiprinati un izgatavoti vienreizéjai
lieto$anai un uz laiku, kas neparsniedz 24 stundas.

4. |zstradajumu nedrikst atkartoti lietot, tirit vai sterilizét.

5. Péc lietosanas izstradajums ir jautilizé atbilstosi vietéjiem
slimnicas, infekcijas kontroles un atkritumu apsaimnieko$anas
noteikumiem.

6. Neligtot kopa ar starojuma avotiem.

LIETOSANAI ASV: Rx ONLY: Tikai ar arsta norikojumu,
saskana ar federalo likumdo$anu $o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta pasatijuma.

Bridinajums

1. Lai novérstu jebkadu nepielaujamu plismas pretestibas
paaugstinadanos, janem véra $adi nosacijumi: nav ieteicams
izmantot pacientiem ar biezu vai apjomigu krépu sekréciju; nav
ieteicams izmantot kopa ar citiem aktivas mitrinasanas avotiem;
nav ieteicams izmantot starp pacientu un izsmidzinamu zalu
avotu; filtrs ir jauzrauga visa ta lietoSanas laika, un, ja rodas
paaugstinata pretestiba, tas janomaina.

2. Pieslégvietas “Luer lock” veida savienotaju ir paredzéts
izmantot tikai elpoSanas un anestézijas gazu uzraudzibai. Lai
novérstu nejausu nopladi laika, kad pieslégvieta netiek izmantota,
parbaudiet, vai vacin3 ir stingri pievienots. Neievadiet gazes vai
Skidrumus caur pieslégvietu ar “Luer lock” veida savienojumu, jo
tadéjadi pacientam var radit nopietnas traumas.

3. Vienreizéjas lietoSanas izstradajums. Nelietojiet to atkartoti.
Atkartota lietoSana rada draudus pacienta dro$ibai ar savstarpé&ju
inficé$anos un ierices darbibas traucéjumus un bojajumus.
Tiriana var radit ierices darbibas traucgjumus.

Uzglabasanai nepiecieSamie apstak|i

Nedrikst uzglabat tieSos saules staros.

leteicama glabasana iekstelpas temperatira noradito izstradaju-
ma glabasanas laiku.

Utilizacija

Péc lietosanas izstradajums ir jautilizé atbilstosi vietéjiem
slimnicas, infekcijas kontroles un atkritumu apsaimnieko$anas
noteikumiem.

et Kasutusjuhend

Antud toodet ei tarnita Gihekaupa. Kasutusjuhend (1 eksemplar)
on lisatud hulgipakendi kasti, seega tuleb kasutusjuhend
sailitada selliselt , et ta oleks kattesaadav koigile kasutajatele.
MARKUS. Jagage juhendit kdigis toote asukohtades ja kéigile
kasutajatele.

See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks kasutamiseks.
Enne toote kasutamist lugege juhend téielikult 1abi, sealhulgas

I ja isabindud. Hoiatuste, indude
Ja juhiste eiramine vGib tuua kaasa patsiendi raske vigastuse
VoI surma.

HOIATUS! HOIATUS tahistab olulist teavet potentsiaalselt ohtliku
olukorra kohta, mille eiramine voib tuua kaasa surma vGi raske
vigastuse.

ETTEVAATUST! ETTEVAATUST téhistab olulist teavet
potentsiaalselt ohtliku olukorra kohta, mille eiramine véib tuua
kaasa vaikese voi keskmise vigastuse.

Ettenédhtud kasutusala

Hingamisfiltrid: vahendavad bakterite ja viirustega saastumise
riski anesteesia, intensiivravi ning respiratoorse ravi
hingamissiisteemides.

Néidustused

Filter tuleb paigutada patsiendilihendusse, hingamissiisteemi
véljahingamis- ja/voi sissehingamisporti, et vdhendada
patsiendi, hingamisstisteemi ning respiratoorsete/

ar nete vahelise ri imise riski.
Vastundidustused

Valtige kasutamist vaga tihkete voi rohkete sekreetidega
patsientidel. Patsientide kopsusekreete tuleb pidevalt jalgida ja
hinnata, et veenduda passiivse niisutuse piisavuses patsientide
jétkuvate kliiniliste vajaduste jaoks.

Toote kasutamine

Toode on ette néhtud maksimaalselt 24-tunniseks kasutamiseks
mitmesugustes hingamissiisteemides ja respiratoorsetes ning
anesteesiaseadmetes, mida voib kasutada akuutses ja
mitteakuutses keskkonnas, sobiva valjadppega meditsiinitdotajate
jarelevalve all.

Patsiendi kategooria

Tootesari sobib kast koigis patsier llatsioonides,
sealhulgas taiskasvanutel, lastel ja vaststindinutel.

Tarvikud

Kui filter tarnitakse patsienditihendusega ihendatuna, peab
Klinitsist hindama mis tahes vdimalikku toimet patsiendi
hingamisfunktsioonile ja olema teadlik sellest tulenevast
suurenenud voolutakistusest, kokkusurutavast mahust ning toote
massist.

Ventilaatori parameetrite seadistamisel peab klinitsist hindama
individuaalse patsiendi pohjal igasugust méju, mida seadme
sisemaht ja voolutakistus voib avaldada maaratud ventilatsiooni
tohususele. Lisateavet asjakohaste patsienditihenduste
kokkusurutava mahu kohta leiate aadressilt
www.intersurgical.com

Kasutuseelne kontroll

1. Enne paigaldamist kontrollige, et koik siisteemi komponendid
oleksid takistuste ja voorkehadeta.

2. Uhendage filtri koonusjas tihendus hingamissiisteemi ja
respiratoorsete seadmete koonusja ihendusega (v6i lahutage
sellest), kasutades liikkavat ning keeravat liigutust.

3. Parast filtri paigaldamist tuleb hingamissiisteemi kontrollida
lekete ja ummistuste suhtes. Veenduge, et kdik ihendused
oleksid kindlad.

4. Ventilaatori parameetrite seadistamisel kaaluge igasugust
mdju, mida seadme sisemaht voib avaldada maaratud
ventilatsiooni tshususele. Klinitsist peab hindama seda
individuaalse patsiendi jargi.

5. Veenduge, et koik pordikorgid oleksid kindlalt kinnitatud,
valtimaks tahtmatuid lekkeid, kui porti ei kasutata.
Kasutusaegne kontroll

1. Jélgige filtrit kogu kasutamise ajal ja vahetage see vélja, kui
esineb nahtavat saastumist vGi takistuse suurenemist.
Ettevaatust!

1. Filtrit tohib kasutada ainult valjadppinud té6tajate
meditsiinilise jarelevalve all.

2. Saastumise valtimiseks tuleb toode jétta pakendisse kuni
kasutamiseni. Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud.
3. Tooted on konstrueeritud, valideeritud ja toodetud
(ihekordseks kasutamiseks mitte kauem kui 24 tundi.

4. Toodet ei tohi korduskasutada, puhastada ega steriliseerida.
5. Kasutamise jérel tuleb toode kérvaldada kohalike haigla,
nakkustorje ja jaatmekaitluseeskirjade kohaselt.

6. Mitte kasutada koos kiirgusallikatega.

USA: Rx ONLY: AINULT retseptiga. Foderaalseadus lubab seda
seadet mida ainult arstil v6i arsti tellimusel.

Hoiatus!

1. Et véltida voolutakistuse igasugust vastuvoetamatut
suurenemist, toimige jargmiselt.

Viltige kasutamist tihkete voi rohkete sekreetidega patsientidel.
Valtige kasutamist koos teiste voi aktiivsete niiskuseallikatega.
Valtige kasutamist patsiendi ja nebuliseeritavate ravimite allika
vahel. Jalgige filtrit kogu kasutamise ajal ja vahetage see vélja,
kui esineb takistuse suurenemine.

2 Luer-| Iukuga pord\konnektor on ette nahtud ainult hingamis- ja

Hasznalat utan a terméket a kérhaz fert6zésr
és hulladékkezelésre vonatkozo helyi elSirdsai szerint kell
artalmatlanitani.

sl Navodila za uporabo

Medicinskega pripomogka ne dobavljamo logeno. Vsaki enoti
je priloZena le ena kopija navodil za uporabo, ki jih morate zato
shraniti na mestu, dostopnem vsem uporabnikom.

OPOMBA: Navodila posredujte na vse lokacije, kjer se izdelek
uporablja, in vsem uporabnikom.

Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo
izdelka. Ta navodila za uporabo preberite v celoti, vkljuéno z
opozonll in svarili, preden uporabite ta izdelek. Ce opozoril,
svaril in navodil ne upostevate pravilno, lahko pride do resne
telesne poskodbe ali smrti pacienta.

OPOZORILO: OPOZORILO vsebuje pomembne informacije

o potencialno nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko prislo do
smrti ali hude telesne poskodbe, Ce je ne preprecimo.
SVARILO: SVARILO vsebuje pomembne informacije o
potencialno nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko pri$lo do
lahke ali zmerne telesne poskodbe.

Predvideni uporabnik

Filtri za izmenjevanije toplote in vlage: za zmanj$anje
nevarnosti bakterijske in virusne kontaminacije

paclentov medicinskih prlpomockov in opreme ter obenem za
zmanjSevanje izgub vlage in toplote iz pacientovih respiratornih
plinov pri anesteziji ter dihalnih sistemih za kriti¢no in
respiratorno nego.

Indikacije. Filter je treba prikljuciti na pacientov prikljucek
dihalnega sistema za zmanj3anje tveganja za navzkrizno
kontaminacijo med pacientom, dihalnim sistemom in
respiratorno/anestezijsko opremo. Prav tako minimalizira izgubo
vlage in toplote, s ¢imer zmanj$a moZnosti za zaplete, povezane
z dihanjem hladnih in suhih respiratornih plinov.
Kontraindikacije. [zogibajte se uporabi pri pacientih z zelo
gostimi ali obilnimi izlocki. Pacientove izlocke iz plju¢ morate
stalno spremljati in ocenjevati, da se prepricate, da pasivno
vlaZenje zadostuje in izpolnjuje pacientove stalne klini¢ne
potrebe.

Uporaba izdelka: |zdelek je predviden za uporabo najvec 24
ur z razliénimi dihalnimi sistemi, respiratorno in anestezijsko
opremo, ki se lahko uporablja v akutnih in neakutnih okoljih pod
nadzorom ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja.
Kategorije pacientov. Druzina izdelkov je primerna za uporabo
pri vseh populacijah pacientov, vkljuéno z odraslimi, otroci in
novorojenci.

Dodatna oprema: Ce je Filter ob dobavi priklju¢en na pacientov
prikljucek, mora klini¢ni strokovnjak oceniti morebiten vpliv na
respiratorno funkcijo pacienta, in se mora zavedati posledi¢nega
povecanega upora na pretok, stisljivega volumna in teZe izdelka.
Ko so parametri ventilatorja nastavljeni, mora klinicni
strokovnjak za vsakega pacienta posebej oceniti morebiten
ucinek, ki ga imata notranji volumen in upor pretoka naprave na
predpisano ventilacijo. Nadaljnje informacije o stisljivih volumnih
ustreznih pacientovih prikljuckov so na voljo na
www.intersurgical.com

Pregled pred uporabo

1. Pred namesstitvijo preverite, da so vsi sestavni deli sistema
brez ovir in tujkov.

2. Zozeni prikljugek Filtr prikljugite na oz. odklopite z zozenega
prikljucka dihalnega sistema in respiratorne opreme tako, da ga
pritisnete in obrnete.

3. Po namestitvi Filter je treba dihalni sistem preveriti glede
pus¢anja in zamasitve. Prepri¢ajte se, da so vsi prikljucki trdno
prikljuceni.

4. Pri nastavljanju parametrov ventilatorja upostevaijte vse
morebitne vplive notranjega volumna naprave na ucinkovitost
predpisane ventilacije. Klini¢ni strokovnjak mora to oceniti za
vsakega pacienta posebe;.

5. Prepricajte se, da je pokrovéek odprtine trdno namescen, da
ne pride do neZelenega pu$c¢anja, ko odprtina ni v uporabi.
Preverjanje med uporabo

1. Filter spremljajte ves ¢as uporabe in ga zamenjajte, ¢e
opazite kontaminacijo ali poveéan upor.

Svarilo

1. Filter se lahko uporablja le pod zdravstvenim nadzorom
usposobljenega osebja.

2. Da ne pride do kontaminacije, mora izdelek ostati zapakiran
do uporabe. Izdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
poskodovana.

3. Izdelki so bili zasnovani, preverjeni in izdelani za enkratno
uporabo in za ¢as, ki ni daljsi od 24 ur.

4. 1zdelka ne smete ponovno uporabljati, ocistiti ali sterilizirati.
5. Po uporabi je treba izdelek med odpadke odstraniti v skladu
s predpisi ustanove, predpisi za nadzor okuzb in odstranjevanje

gaaside jal . Veenduge, et kork oleks
klndlalt kinnitatud, valtimaks tahtmatuld lekkeid, kui porti ei
kasutata. Arge sisestage gaase ega vedelikke luer-lukuga pordi
kaudu, sest see voib tuua kaasa patsiendi raske vigastuse.
3. Uhekordselt kasutatav toode. Arge kasutage korduvalt.
Korduskasutamine on patsiendile ohtlik ristsaastumise ja
seadme talitlushéirete ning purunemise riski téttu. Puhastamine
voib pohjustada seadme talitlushaireid.
Hoiustamistingimused
Hoiustage eemal otsesest paikesevalgusest.
Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote naidatud
kasutusajal.
Korvaldamine
Kasutamise jarel tuleb toode kérvaldada kohalike haigla,
nakkustorje ja jaatmekaitluseeskirjade kohaselt.
bg WUHcTpyKkumm 3a ynotpeda
MeanLMHCKOTO YCTPOWNCTBO He ce AocTaBsi NootaenHo. Camo
€1HO Konue OT MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeBa ce NpeaocTass Ha
6poit OnakoBKa 1 CriefoBaTenHo TpsbBa /1a Ce CbXpaHsiBa Ha
[I0CTBIHO MSICTO 33 BCUYKN NOTpeGUTENV.
3ABENEXKA: PasnpocTpaHeTe MHCTPYKLMUTE [0 BCUYKA
MeCTOMOMNOXKEHUS! 1 MOTPEBUTENI Ha NPOAYKTa.
HacTosLmTe MHCTPYKLIMM ChbPXaT BaxHa MHGopMaLms 3a
6esonacHata ynotpe6a Ha npoaykTa. Mpeau Aa nonssare
NPOAYyKTa, NpoYeTeTe A0KPaiA T3 NHCTPYKLMM, BKIIKOUNTENHO

duntep TpeGa NOCTaBUTI Ha Be3y NaunjeHTa, eKCIMPaTOPH 1
M1 MHCTIMPATOPHI NOPT CUCTEMA 33 AUCAHE PaaV CMatbeHba
pU3nKa o} yHaKpCHe KOHTaMUHaLMje uamehy natmjeHTa, cuctema
3a /Mcatbe U PecnupaTopHe/aHecTe3nornoLLke onpeme.
KonTpaunaukaumje

Ua3BerasajTe kopuihere Ha NaunjeHTMmMa ca Beoma rycTom unm
obunHom cekpeuujom. MynMonoLKky cekpeumjy nauvjeHata Tpeba
CTanHo HaarneaaT 1 NpoLekNBaTh Aa 61 ce NoTepANNo Aa je
nacvHa xymuandukalmja JOBOSbHA Aa UCTYHN CTanHe KIMHUYKe
notpebe nauujeHTa.

Kopuwhekse nponssopa:

Mpoussoa je Hamer-eH a ce KOpUCTU HajBuLLe 24 caTa

ca pa3nuUuMTUM CUCTEMUMA 3a AUCaHse, PECTIMPATOPHOM U1
aHECTE3MOIOLLKOM OMPeMOM Koja Moxe 61Tn y ynotpetu y
aKyTHOM U HeakyTHOM OKpYXetby Moj Haa3opom oarosapajyhe
obyyeHor MeauumHckor ocobrba.

Kateropuja naumjeHta

AcopTiMaH npousBoja NorofaH je 3a kopuihere Ha cBuM
nonynauvjama naunjeHara, ykrbyuyjyhu ogpacne, neaujatpujcke
1 HeoHaTanHe.

MopatHa onpema:

Kapia ce cunTep ucnopyuyje nosesaH Ha Besy navujenta,
KnuHU4ap TpeGa 1a NPOLIEHN €BEHTYamNHN NOTEHUMjanHN yTuLaj
Ha pecnupaTopHy (yHKUMjy nauujeHTa n Tpeba aa uma y Buay
HaKHaZH1 NoBENaHM OTNOP NPOTOKY, CTULLBUBY 3anpemMuHy 1
TexuHy npoussopa. Kana ce nojece napameTpyu pecnuparopa,
KnuHnyap Tpeba Aa NPoLEeHN eBEeHTyanHm yTuuaj koju
YHYTpalLHa 3anpeM1Ha 1 oTnop NpoToky ypehaja Mory umatu Ha
ech1KacHOCT NpenopyyeHe BeHTUNaLMje Ha OCHOBY MojeaMHaYHOT
nauujenTa. [lonatHe uHchopmaLmje o CTULLIBUBO] 3anpemMuHi
peneBaHTHIX Be3a nauujeHTa JOoCTyrMHe Cy Ha
www.intersurgical.com

MpoBepe npe ynotpeGe

1. Mpe MoHTUpatba, yBEpUTE Ce 4@ HW Y jeAHO] KOMMOHEHTN
CMCTEMa Hema 3auenrberba v CTPaHNX Tena.

2. MpukrbyunTe/ussaauTe cyxasajyhy Besy cduntepa Ha/ua

cy jyhy/e Besy/e 3a aucarse n TOpHe
ornpeme MoKPETOM rypakba v OKpeTaksa.

3. HakoH MoHTupatsa hunTtepa, Mopajy Aa ce nposepe
eBeHTyarHa Llypetsa Ui 3a4ensber-a CUCTeMa 3a Aucatse.
MposepuTe fa nu cy cBe Bese A06pO NpuyBpLUheHe.

4. Mpunukom nofellaBatba NnapameTapa pecnuparopa
PasMOTpUTE eBEHTYaNHM yTULIA] KOjU YHYTPaLLHba 3anpemMuHa
ypehaja Moxe nmaTi Ha eprkacHOCT NponucaHe BeHTUNaumje.
Knutnuap Tpeba fa npoLieHn 0BO Ha OCHOBY NojeauHauHor
nauujeHTa.

5. MposepwnTe fa N cy CBK NOKNONLYW nopTosa Ao6po
npuuBplhern Aa 61 ce CNpednno HexerbeHo Lypere kaaa nopt
Huje y ynotpebu.

MpoBepe Tokom ynotpeGe

1. Haarnepajte countep Tokom ynotpebe 1 3ameHuTe ra ako aohe
10 BU3yerHe KoHTamMuHauvje i nosehakor otnopa.

Onpe3

1. dunTtep Tpeba KOPUCTUTM CAMO NMOA MEANLIMHCKAM HafI30pOoM
of, cTpaHe oby4eHor ocobrba.

2. [la 6ucte uabernu KoHTaMuHaLMjy, Npon3eog, Tpeba Aa ocTaHe
ynakoBaH 0k He 6yae cnpemaH 3a ynotpeby. Hemojte kopuctutu
NPOM3BO/ aKo je NaKkoBake olTeheHo.

3. Mpoussoaw cy 0006peHn 1 npc n 3a
jenHokpaTHy ynotpeby 1 Tokom nepuoaa Koju Huje ayxu o 24
cara.

4. Mpownasop He cMe Aa ce NOHOBO ynoTpebrbasa, YNCTH Unu
cTepunue.

5. HakoH ynotpe6e, npon3soz; Mopa A1a ce OANoXM y otnag

Y cknajly ca nokanHuM Nponucuma 6onHuLE, MHEKTNBHE
KOHTPOSIe 1 NPon1ciMa 3a ofnarake oTnaaa.

6. HemojTe KOpUCTMTM 3ajefiHO Ca U3BOpUMA 3pavetsa.

3A CAL: Rx ONLY: CAMO Ha nekapcku peuent. CasesHu

3aKOH OrpaHM4aBa npopajy oBor ypehaja camo oA cTpaHe unu no
Hariory nekapa.

Ynosopetse

1. [la Gucte cnpeynnn HenpuxeaTrbLUBO Nosehare oTnopa
npOTOKY:

M36erasajte kopuwhere Ha nauujeHTUMa ca ryctom unn
o6unHom cekpeumjom. M3berasajte kopuwheke 3ajeaHo ca
APYTVM UMK aKTUBHAM U3BOPUMA XyMUANDMKaLME.

W36erasajte kopuwhere n3ameny nauvjeHTa u nssopa
pacnpLlueHux nekoea. Haarnegajte countep Tokom ynotpebe u
3ameHuTe ra ako fohe o noBehaksa oTnopa.

2. Mopt ca Luer lock NpuKkrby4kOM HaMEHEH j€ NCKIbYYNBO

3a HaArneaake PecnupaTopHUX 1 aHECTE3NOMNOLLKMX racoBa.
YBepuTe ce Aa je noknonal 4o6po npuyspluihex aa Gucte
CMPEUMIIM HEXETLEHO Liyperbe kafia NopT Huje y ynotpebu.
Hemojte ysoanTi racose unu TeqHocTy nytem Luer lock nopta
jep To Moxe Aa foBesie A0 036UrbHE NoBpee NaLmjenTa.

3. Mpouseog 3a jeaHokpaTHy ynotpeby. He kopucTuTi NoHOBO.
MoHoBHa ynotpeba npeacTasrba NpeThy no besbegHocT
nauvjeHTa y CMUCIY YHakpcHe uHdekumje 1 HeucnpasHor paaa

v kBapa ypehaja. Ynwhere moxe Aa goseae A0 HemcnpasHOr
paza ypefaja.

YcnoBu cknaguwTera

YysaTu Aarke Ofi IUPEKTHE CyHYEBE CBETNOCTH.

MpenopyyeHo cknaauLiTere Ha COGHOj TeMnepaTypu TOkoMm
Ha3HaYeHor poka Tpajaksa Npou3Boaa.

Opnarate

HakoH ynoTpe6e, npon3sos Mopa Aia ce Oasoxy y oTnap

Yy CKnagy ca NoKanHuM nponmcuma GonHuLe, UHABEKTMBHE
KOHTpOfe 1 NPONMcUMa 3a Oanarake 0Tnaaa.

ro Instructiuni de utilizare

Acest dispozitiv medical nu se livreaza individual. Se va furniza
un singur exemplar al instructiunilor de utilizare pentru fiecare
unitate de ambalare (cutie), de aceea se recomanda ca acest
exemplar sa fie pastrat intr-un loc accesibil tuturor utilizatorilor.
NOTA: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care se afla
produsul si la toti utilizatorii.

Aceste instructiuni contin informatii importante pentru utilizarea
n conditii de siguranté a produsului. Cititi aceste instructiuni de
utilizare n intregime, inclusiv avertismentele si atentionarile,
Tnainte de utilizarea acestui produs. Nerespectarea
corespunzatoare a avertismentelor, atentionarilor si
instructiunilor poate conduce la vatamarea grava sau decesul
pacientului.

AVERTISMENT: Un enunt de AVERTISMENT furnizeaza infor-
matii importante despre o situatie potential periculoasa care, daca
nu este evitata, poate conduce la deces sau vatamare grava.
ATENTIONARE Un enunt de ATENTIONARE furnizeaza infor-
matii |mponante despre o s\tuatle potentlal perlculoasa care, daca
nu este evitata, poate conduce 'la vatamare minora sau moderata.
Utilizare prevézuté

Filtre de respiratie: pentru reducerea riscului de contaminare
bacteriana sau virala in sisteme de respiratie pentru anestezie,
terapie intensiva si respiratorie.

Indicatii
Filtrul trebuie pozitionat la capatul dinspre pacient al circuitului, la
portul expirator sau inspirator al sistemului de ventilatie, pentru a
reduce riscul de contaminare incrucisata intre pacient, circuitul de
ventilatie si echipamentul de ventilatie /anestezie.
Contraindicatii

Evitati utilizarea in cazul pacientilor cu secretii foarte vascoase
sau abundente. Secretiile pulmonare ale pacientilor trebuie
monitorizate si evaluate continuu pentru a confirma faptul

ca umidificarea pasiva este suficienta pentru indeplinirea
necesitatilor clinice permanente ale pacientilor.

Utilizarea produsului:

Produsul este destinat utilizarii timp de maxim 24 de ore cu o
gama de circuite de ventilatie, echipamente de ventilatie si de
anestezie care pot fi utilizate in contextul de ingrijire acuta si
non-acuta sub supravegherea personalului medical cu instruire
adecvata.

Categoria de pacienti

Gama de produse este adecvata pentru utilizarea la toate grupele
de pacienti, inclusiv adulti, copii si nou-nascuti.

Accesol
In cazurile in care filtrul este furnizat atasat la un conector (mon-
tura cateter) pentru pacient, medicul clinician trebuie sa evalueze
orice potential impact asupra functiei respiratorii a pacientului

si trebuie sa cunoasca cresterea consecutiva a rezistentei la
flux, volumul compresibil si greutatea produsului. Atunci cand
parametrii ventilatorului sunt setati, medicul clinician trebuie sa
evalueze la fiecare pacient in parte orice eventual

impact pe care poate sé il aiba volumul intern si rezistenta la flux
a dispozitivului asupra eficacitatii ventilatiei prescrise. Informatii
suplimentare despre volumul compresibil al conectorilor (monturi
cateter) la pacient sunt disponibile la www.intersurgical.com
Verificare inaintea utilizarii

1. Inainte de instalare, verificati faptul c& la nivelul nici uneia
dintre componentele sistemului nu exista obstructii sau corpi
straini.

2. Conectati/deconectati conectorul conic al filtrului la conectorul
conic al circuitului de ventilatie si al echipamentului de ventilatie
printr-o miscare de apésare si rasucire.

3. Dupa instalarea filtrului, sistemul de respiratie trebuie verificat
pentru a depista eventualele scurgeri si ocluzii. Verificati faptul c&
toate conexiunile sunt sigure.

4. Atunci cand setati parametrii ventilatorului, tineti cont de orice
eventual impact pe care volumul intern al dispozitivului I-ar
putea avea asupra eficacitatii ventilatiei prescrise. Medicul
clinician trebuie sa evalueze acest aspect la fiecare pacient in
parte.

5. Verificati fixarea adecvata a capacului pe port, pentru a
preveni scurgerile accidentale atunci cand portul nu este utilizat.
Verificare in tlmpul utilizarii

1. Monitorizati filtrul pe intreaga durata a utilizarii si inlocuiti-I

in cazul aparitiei unei contaminari vizibile sau a unei rezistente
crescute.

npeaynp a. Hecr 0 Ha npeaynpexa Tan
MHCTPYKLMUTE MOXe /1a JoBEEe 0 TeXKI HapaHsBaHMA Ui
CMBPT Ha nalueHTa.

NPEAYNPEXAEHWUE: MpeaynpexaeHusiTa fasaT BaxHa
MH(OPMAaLMA 3a NOTEHLMAMNHO OMacHU CUTyaLUm, KOUTO

npu Hen3bsrBaHe MoraT fja 10BeAaT 10 CMbPT UMK TEXKO
HapaHsiBaHe.

BHUMAHMUE: MpenpaTtkuTe 3a BHUMaHWe JaBat BaxHa
MHDOPMAaLNst 3a NOTEHLMAMHO ONAacHM CUTYaLUM, KOUTO

npu Hen3bsrsaHe MoraT fja AoBeaat A0 APeGHN N cpeaHn
HapaHsiBaHWs.

MpeaHasHaveHue

[luxaTenHu cunTpu: 3a HamansiBaHe pucka ot GakTepuanHn
 BUPYCHM 3apa3ssiBaHIs MO BPEME Ha aHecTesus, BaXHU 1
noAABPXKALUY ANXATENHIA CUCTEMM.

Mokasanus

DuUnTHPBLT TpsAGBA 4a Ce NO3MLIMOHMPAT NPpU Bpb3kaTa Ha
nauueHTa, eKCNMPaTopHIS /MW MHCTIMPATOPHNS NOPT Ha
[uxaTenHata cucTema, 3a a Ce Hamanm PUCKLT OT KPCTOCaHO
3apassiBaHe MeXay nauveHTa, AuxaTenHara cuctema u
pecnupaTopHOTo/aHecTe3npaLLoTo oGopyaBaHe.
MNpoTuBonokasanus

[la He ce 13MON3Ba Npu NaLUMEHTI C MHOTO MbCTU UMK 0BUMHM
cekpeTun. BenoapobHuTe cekpeTn Ha naumeHTa Tpsbea Aa 6vaar
oz} NOCTOSIHEH MOHUTOPUHT 11 OLIEHEHN, 33 f1a Ce NOTBLPAM,

Ye NacHBHOTO OBNaXHsBaHe € A0CTAaTbYHO 3a MOKpUBaHe Ha
KMUHUYHUTE MOTPEBHOCTYM Ha NaumeHTa.

W3nonasaHe Ha npoaykTa:

MpoayKTLT € NpeaHasHaueH Aa ce U3nonasa 3a MakcUMym

24 yaca ¢ HaGop [MXaTeslHn CUCTEMM, PECMINPATOPHM 1
aHecTeanpalLo 060pyaBaHe, KOETo MOXe Aa Ce Non3sa npu
aKyTHa 1 HeaKyTHa cpefia Noji Haa3opa Ha CbOTBETHO 0ByueH
MEeAVLIMHCKY NepcoHart.

KaTeropus Ha naumenTta

O6xBaTbT NPOAYKTU € NOAXOSALL 3@ U3NON3BaHe NPY BCUYKM
NauneHTCKN NoNynauyuy, B T.4. Bb3pacTHW, eLa i HOBOPOAEHN.
Akcecoapu:

KoraTo hunTbpbT Ce NpefocTass Beye CBbP3aH KbM NauueHTcka
BPB3KA, KIMHULMCTBT TPABBA /1@ NPEeLIeHN BCUYKM MOTEHLMANHIA
nocrneaumuy BbpXy pecnupatopHaTa (hyHKUMS Ha naLmueHTa

1 Tpsibea Aa Gbae HasicHo ¢ nocreasallata ysenuyeHa
PE3NUCTEHTHOCT KbM NOTOKA, KOMMPECUpyemmsi 06em 1 TernoTo
Ha npoaykTa. KoraTo BeHTMnaTopH1Te napametpn 6baat
3a/ja/ieHn, BCAKaKBO BNSIHME, KOETO BBTPELIHUAT 0GeM 1
PE3NCTEHTHOCTTa KbM NOTOKA Ha YCTPOMCTBOTO MOXeE Aa UMart
BbPXY eheKTMBHOCTTa Ha Npe/in caHaTa BeHTUNauus, Tpsitea Aa
6b/ie oLieHeHo Ha MHAMBKAYanHa 6asa oT knuHuumcTa. Moxete
[la HamepuTe noBeye MHAOPMALINS 3a KOMNPECUpyemMus 06em Ha
CBLOTBETHUTE NALMEHTCKM BPBL3KN

Ha agpec www.intersurgical.com

MpoBepka npeau ynotpeda

1. Tlpe/in MHCTanNNPaHETO Ce yBepeTe, Ye BCUUKM KOMMOHEHTM Ha
CcucTeMaTa ca YMCTy OT HyXau Tena 1 3aApbCTBaHms.

2. CebpxeTe/pa3kayeTe ckoceHaTa Bpb3aka Ha (puntbpa kbm
CKOCEHaTa Bpb3Ka Ha uxaTenHaTa cucTema 1 pecnpaTopHoTo
oBopyasaHe, KaTo HaTUCHETe 1 3aBbpTUTE.

3. Cnepn wHcTanauwmsTa Ha counTbpa TpsbBea a npoBepute
[uxaTernHaTa cucTema 3a Te4oBe U OkNy3uu. YeepeTe ce, e
BCUYKM BPB3KM Ca HaIekKaHN.

e
1. Filtrul trebuie utilizat doar sub supraveghere medicala
efectuatd de personal instruit.

2. Pentru evitarea contaminarii, produsul trebuie sa ramana
ambalat pana cand este gata de utilizare. Nu utilizati produsul
daca ambalajul este deteriorat.

3. Produsele au fost concepute, validate si fabricate pentru o

potencialne nebezpecnej situacii, ktorej ak sa nevyhnete, méze
mat za nasledok smrt alebo vézne zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE uvadza délezité informéacie o
potencialne nebezpecnej situacii, ktorej ak sa nevyhnete, méze
mat za nasledok lahké alebo mierne zranenie.

Pouzitie

Dychacie filtre: na znizenie rizika bakteridlnej a virusovej
kontamindcie pocas anestézie v dychacich systémoch pre
intenzivnu starostlivost a podporu dychania.

Indikécie

Filter sa musi umiestnit' v pripojeni pacienta, vo vydychovom
alalebo inspiracnom porte dychacieho systému, aby sa zniZilo
riziko krizovej kontaminécie medzi pacientom, dychacim
systémom a dychacim/anestetickym zariadenim.
Kontraindikacie

Vyhybaijte sa pouZitiu u pacientov s velmi hustymi sekrétami
alebo s velkym mnoZstvom sekrétov. Pllicne sekréty pacientov
sa musia nepretrzite monitorovat a posudzovat, aby sa potvrdilo,
Ze pasivne zvlhcovanie postacuje na uspokojenie pretrvavajtcich
klinickych potrieb pacienta.

Pouzitie produktu:

Produkt je uréeny na maximalne 24 hodin pouZivania v celej
Skale dychacich systémov, dychacich a anestetickych
zariadeniach, ktoré sa mozu pouZivat v prostrediach, kde

sa poskytuje akitna a neakutna zdravotna starostlivost pod
dohladom vhodne vy$koleného lekarskeho personalu.
Kategoria pacienta

Produktovy sortiment je vhodny pre vSetky populacie pacientov
vratane dospelych, deti a novorodencov.

Prislusenstvo:

Ak sa filter dodava pripojeny k pripojeniu pacienta, lekar musi
posudit akykolvek potencialny vplyv na respiraénu funkciu
pacienta a musi si byt vedomy naslednej zvy$enej odolnosti voci
prudeniu, stlacitelného objemu a hmotnosti produktu.

Ked su nastavené parametre ventilacie, lekar musi individualne u
kazdého pacienta posudit akykolvek vplyv na Gginnost
predpisane;j ventilacie, ktory mézu mat interny objem a odpor
vocéi pradeniu zariadenia. Dal$ie informacie o stlacitefnom objeme
prislusnych pripojeni pacienta su k dispozicii na adrese
www.intersurgical.c

Kontrola pred pouzitim

1. Pred instalaciou skontrolujte, ¢i su vSetky komponenty systému
bez prekazok a cudzich telies.

2. Stlacenim a pootocenim pripojte/odpojte kuzZelovité pripojenie
filtra ku kuzelovitému pripojeniu dychacieho systému a
dychacieho zariadenia.

3. Po instalacii filtra skontrolujte dychaci systém, ¢i neobsahuje
netesnosti alebo nie je upchaty. Skontrolujte, ¢i s vietky
pripojenia zaistené.

4. Pri nastavovani parametrov ventilacie zvazte akykolvek vplyv,

Ktory moZe mat interny objem zariadenia na tginnost predpisanej 4. A 5
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ventilacie. Lekar to musi posudit individualne u kaZzdého pacienta.
5. Skontrolujte, &i st v8etky kryty portov bezpeéne pripevnené,
aby sa zabranilo neimyselnému Uniku, ked sa port nepouziva.
Kontrola po¢as pouzitia

1. Filter po¢as pouzivania monitorujte a vymeiite ho, ak dojde k
viditelnej kontaminacii alebo zvysenej odolnosti.

Upozornenie

1. Filter sa smie pouzivat len pod lekarskym dohladom vysko-
leného personalu.

2. Aby sa zabranilo kontamindcii, produkt musi ostat zabaleny
dovtedy, kym sa nebude pouzivat. Ak je balenie poskodené,
produkt nepouZivajte.

3. Produkty boli navrhnuté, overené a vyrobené na jedno
pouZzitie na dobu maximalne 24 hodin.

4. Produkt sa nesmie opakovane pouzit, Cistit ani sterilizovat.
5. Po pouZziti sa produkt musi zlikvidovat v stlade s miestnymi
nemocniénymi predpismi, predpismi v oblasti kontroly infekcii a
likvidacie odpadu.

6. Ne uporabljajte v povezavi z viri sevanja.

PRE USA: Rx ONLY: Iba na predpis. Federalne zakony
obmedzuju predaj tejto pomécky na lekara alebo jeho predpis.
Vystraha

1. Aby sa zabranilo akémukolvek neprijatelnému zvySeniu
odolnosti vogi pradeniu:

Vyhybaijte sa pouZitiu u pacientov s hustymi sekrétami alebo s
velkym mnozstvom sekrétov. Vyhybaijte sa pouzitiu v spojeni s
inymi alebo aktivnymi zdrojmi zvihdovania. Vyhybajte sa pouZitiu
medzi pacientom a zdrojom nebulizovanych liekov. Filter pocas
pouzivania monitorujte a vymeiite ho, ak dojde k zvySeniu
odolnosti.

2. Konektor portu luer lock je uréeny vyluéne na monitorovanie
respiracnych a anestetickych plynov. Skontrolujte, ¢i je kryt
bezpecne pripevneny, aby sa zabranilo neimyselnému tniku,
ak sa port nepouziva. Cez port luer lock nezavadzaijte plyny ani
kvapaliny, pretoZe to méze viest k vaznemu zraneniu pacienta.
3. Produkt na jedno pouzitie. NepouZivajte opakovane.
Opakované pouZitie predstavuje hrozbu pre pacienta v sivislosti
s krizovou infekciou a poruchou a poskodenim zariadenia.
Cistenie moZe viest k poruche zariadenia.

Podmienky skladovania

Skladujte mimo priameho sine¢ného Ziarenia.

Priporogeno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem
roku uporabnosti.

Likvidacia

Po pouziti sa produkt musi zlikvidovat v stlade s miestnymi
nemocnicnymi predpismi, predpismi v oblasti kontroly infekcii a
likvidacie odpadu.

hr Upute za uporabu

Medicinski uredaj se ne prodaje odvojeno. Samo jedan
primjerak uputstva za upotrebu se isporuéuje uz jediniéno
pakiranje te bi ga trebalo pohraniti kako bi svim korisnicima bilo
dostupno.

NAPOMENA: Upute isporucite svim lokacijama i korisnicima
proizvoda.

Ove upute sadrze vazne informacije o sigurnom koristenju
proizvoda. Prije uporabe proizvoda u potpunosti pro€itajte upute
za uporabu, ukljucujuci upozorenja i mjere opreza.
Nepridrzavanje upozorenja, mjera opreza i uputa moglo bi
rezultirati ozbiljnim ozljedama ili smréu pacijenta.
UPOZORENJE: Izjava 0 UPOZORENJU sadrzi vazne
informacije o potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne
uspiju izbjec¢i, mogle rezultirati smréu ili ozbiljnom ozljedom.
OPREZ: Izjava 0 mjerama OPREZA sadrzi vazne informacije o
potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne uspiju izbjeci,
mogle rezultirati lak§om ozljedom ili ozljedom srednje tezine.
Namjena

Filtri za disanje: smanjuju rizik od bakterijske i virusne zaraze u
sustavima za disanje za anesteticku, intenzivnu i respiratornu
njegu.

Indikacije

Filtar je potrebno postaviti na prikljuak pacijenta, odnosno na
izdisajni ili udisajni prikljucak sustava za disanje radi smanjenja
rizika od krizne kontaminacije medu pacijentom, sustavom za
disanje i respiratornom/anestetickom opremom.
Kontraindikacije

Izbjegavaijte uporabu na pacijentima s vrlo gustim ili obilnim
sekrecijama. Sekrecije iz plu¢a pacijenta kontinuirano pratite i
pregledavaite kako biste osigurali da pasivno ovlaZivanje
udovoljava trenutaénim klinickim potrebama pacijenata.
Uporaba proizvoda:

Predvideno je da se proizvod koristi maksimalno 24 sata s
asortimanom sustava za disanje te respiratornom i anestetickom
opremom koja se moze koristiti u akutnim i drugim situacijama
pod nadzorom medicinskog osoblja s odgovaraju¢om obukom.
Kategorija pacijenta

Asortiman proizvoda prikladan je za uporabu na svim
populacijama pacijenata, ukljucujuéi odrasle osobe, djecu i
novorodenéad.

Dodaci:

Ako je isporuceni filtar spojen na prikljucak pacijenta, klinicar
mora procijeniti mogu¢i utjecaj filtra na respiratorne funkcije
pacijenta te uzeti u obzir naknadni ve¢i otpor na protok, mrtvi
volumen i teZinu proizvoda. Nakon postavljanja parametara
ventilatora, unutradnji volumen i otpor protoku uredaja mogu
utjecati na ucinkovitost propisane ventilacije zbog ¢ega ih klinicar
mora zasebno procijeniti za svakog pacijenta. Vise informacija o
mrtvom volumenu odredenih prikljucka pacijenata dostupno je na
adresi www.intersurgical.com

Provjera prije uporabe

1. Prije ugradnje provjerite postoje li na komponentama sustava
zapreke ili strana tijela.

2. Prikljugite/iskljucite suzeni prikljucak filtra na suzeni prikljugak
sustava za disanje i respiratorne opreme na nacin da ga
pritisnete i okrenete.

3. Nakon ugradnje filtra, provierite postoje li pukotine ili zagepljen- -

ja na sustavu za disanje. Provjerite jesu li svi prikljucci spojeni.
4. Prilikom postavljanja parametra ventilatora uzmite u obzir
mogudi utjecaj unutrasnjeg volumena proizvoda na ucinkovitost
propisane ventilacije.

Klini¢ar isti mora zasebno procijeniti za svakog pacijenta.

5. Provjerite jesu li sve kapice prikljucka Evrsto spojene kako biste
sprijecili slucajno istjecanje kada priklju¢ak nije u uporabi.
Provjera tijekom uporabe

1. Nadgledaijte filtar tijekom uporabe i zamijenite ga u slu¢aju
vizualnog oneciscéenija ili veceg otpora.

Oprez

1. Filtar se smije koristiti samo pod medicinskim nadzorom
obugenog osoblja.

2. Kako biste izbjegli oneciscenje, proizvod mora ostati spakiran
do trenutka uporabe. Ne koristite se proizvodom ako je ambalaza
ostecena.

3. Proizvodi su namijenjeni, odobreni i proizvedeni za
jednokratnu uporabu ne duzu od 24 sata.

4. Proizvod se ne smije ponovno koristiti, Gisti sterilizirati.

5. Nakon uporabe, proizvod je potrebno odloZiti u skladu s
lokalnim propisima bolnice te propisima za zastitu od infekcija i
odlaganje otpada.

6. Ne koristiti zajedno sa izvorom radijacije.

Za SAD: Rx ONLY: Izdavanje ISKLJUCIVO na recept. Savezni
zakon ograni¢ava prodaju ovog proizvoda po nalogu lije¢nika ili
od strane samog lije¢nika.

Upozorenje

1. Za sprjecavanje nepoZeljnog porasta otpora na protok:
Izbjegavajte uporabu na pacijentima s gustim ili obilnim
sekrecijama. Izbjegavajte uporabu u kombinaciji s ostalim ili ak-
tivnim izvorima ovlazivanja. |zbjegavajte uporabu izmedu pacijen-
ta i izvora lijekova koji se primjenjuju rasprsivanjem. Nadgledajte
filtar tijekom uporabe i zamijenite ga u sluCaju veceg otpora.

2. Prikljucak Luer Lock sluZi iskljucivo za nadgledanje
respiratornih i anestetickih plinova. Provjerite je li kapica ¢vrsto
spojena kako biste sprijecili slucajno istjecanje kada prikljucak
nije u uporabi. Ne koristite se priklju¢kom Luer Lock za unos
plinova ili tekucina jer bi pacijent mogao zadobiti ozbiljne ozljede.
3. Proizvod za jednokratnu uporabu. Nije za ponovnu uporabu.
Ponovna uporaba opasna je za sigunost pacijenta zbog
mogucnosti krizne infekcije te neispravnosti i kvara proizvoda.
Cigéenje moze prouzrogiti neispravnost proizvoda.

Uvjeti skladiStenja

Ne skladistiti na izravnoj suncevoj svjetlosti.

Preporucuje se skladistenje na sobnoj temperaturi tijekom
naznacenog roka trajanja.
Odlaganje u otpad
Nakon uporabe, proizvod je potrebno odloZiti u skladu s lokalnim
propisima bolnice te propisima za zastitu od infekcija i odlaganje
otpada.

tr Kullanim Talimatlari

Tibbi cihaz ayri olarak temin edilmez. Her kullanim birimi igin
kullanim talimatlarinin sadece bir kopyasi saglanmistir ve bu
nedenle tim kullanicilar igin erisilebilir bir yerde tutulmalidir.
NOT: Talimatlari Griintin kullanildigi tim konumlara ve tim
kullanicilara dagitin.

Bu talimatlar, trintn gu ir sekilde kullanimina yonelik
onemli bilgiler igerir. Bu Grlini kullanmadan énce uyarilar ve
ikazlar dahil olmak iizere talimatlarin tamamini okuyun.
Uyarilara, ikazlara ve talimatlara geregince uyulmamasi
hastalarin ciddi sekilde yaralanmasina veya hayatini
kaybetmesine neden olabilir.
UYARI: UYARI ifadeleri, kaginilmamasi halinde 6lim veya ciddi
yaralanmalara yol agabilen potansiyel olarak tehlikeli durumlar
hakkinda &nemli bilgiler igerir.

IKAZ: IKAZ ifadeleri, kaginilmamasi halinde minér veya orta
dereceli yaralanmalara yol agabilen potansiyel olarak tehlikeli
durumlar hakkinda 6nemli bilgiler igerir.

Kullanim Amaci

Anestezi, yogun bakim ve solunum bakimi solunum
sistemlerinde bakteriyel ve viral enfeksiyon riskini azaltmaya
yonelik solunum filtreleri.

Endikasyonlar

Hasta, solunum sistemi ve solunum/anestezi ekipmani arasinda
capraz enfeksiyon riskinin azaltiimasi igin filtrenin, solunum
sisteminin ekspiratuar ve/veya inspiratuar portu olan hasta
baglantisinda konumlandiriimasi gerekir. Onerilen en uzun
kullanma stiresi, 24 saat.

Kontrendikasyonlar

Cok kalin veya yogun sekresyon gozlemlenen hastalarda
kullanmaktan kaginin. Pasif nemlendirmenin hastalarin devam
eden klinik ihtiyaglarini karsilamaya yeterli olup olmadiginin
dogrulanmasi igin hastalarin pulmoner sekresyonlarinin sirekli
olarak izlenmesi ve degerlendirilmesi gerekir.

Uriin Kullanimi:

Uriin, uygun egitimleri almis tibbi personel gézetiminde akut
olmayan ve akut ortamlarda kullanilabilecek olan cesitli solunum
sistemleri, solunum ve anestezi ekipmanlari ile birlikte en fazla 24
saat sireyle kullanima yonelik olarak tasarlanmistir.

Hasta Kategorisi

Uriin gesitleri yetiskinler, gocuklar ve yenidoganlar da dahil olmak
zere tlim hastalar lizerinde kullanima uygundur.

Aksesuarlar:

Filtre bir hasta baglantisiyla birlikte saglandiginda klinisyen,
hastanin solunum islevi tizerindeki tim potansiyel etkileri
degerlendirmeli ve daha sonra Uriintin akimi, sikistirilabilir
hacmi ve agirhdina karsi artan direncin farkinda olmalidir.
Ventilator parametreleri ayarlandiginda i¢ hacmin ve cihazin
akimina kars direncin, recete edilen ventilasyonun etkinligi
(izerindeki olas! tiim etkiler klinisyen tarafindan hasta bazinda
degerlendirilmelidir. S6z konusu hasta baglantilarina iligkin
sikistirilabilir hacim ile ilgili daha fazla bilgiye
www.intersurgical.com adresinden ulasabilirsiniz.

Kullanim Oncesi Kontroller

1. Kurulumdan 6nce tiim sistem bilesenlerini tikanma ve yabanci
maddeler agisindan kontrol edin.

2. Itme ve dondiirme hareketi ile filtrenin konik uglu baglantisini
solunum sisteminin ve solunum ekipmaninin konik uglu
baglantisina baglayin/gikarin.

3. Filtre kurulumunun ardindan solunum sistemi sizinti ve
t|kanmalara karsi kontrol edilmelidir. Tiim baglantilarin

singura utilizare si pentru o perioada care sa nu d
24 de ore.

4. Produsul nu poate fi reutilizat, curatat sau sterilizat.

5. Dupa utilizare, produsul trebuie eliminat in conformitate cu
reglementérile locale ale spitalului, cele referitoare la controlul
infectiilor si cele privind eliminarea deseurilor.

6. A nu se utiliza in preajma surselor de radiatie.

PENTRU SUA: Rx ONLY: Numai pe baza de prescriptie
medicald. Legea federala restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv doar de catre sau pe baza comenzii unui medic.
Avertisment

1. Pentru prevenirea oricarei cresteri inacceptabile a rezistentei
la flux:

Evitati utilizarea in cazul pacientilor cu secretii vascoase sau
abundente. Evitati utilizarea in asociere cu alte surse de
umidificare sau cu surse de umidificare active. Evitati
conectarea intre pacient si o sursa de medicamente nebulizate.
Monitorizati filtrul pe mtreaga durata a utilizarii si inlocuiti-l in
cazul aparmel unei rezistente crescute.

2. Conectorul portului luer lock este destinat exclusiv pentru
utilizare in vederea monitorizarii gazelor respiratorii si
anestezice. Verificati fixarea adecvata a capacului pe port, pentru
a preveni scurgerile accidentale atunci cand portul nu este
utilizat. Nu introduceti gaze sau lichide prin portul luer lock,
deoarece acest lucru ar putea produce vatamarea grava a
pacientului.

3. Produs de unica folosinta. A nu se reutiliza. Reutilizarea
reprezinta o amenintare pentru siguranta pacientului din cauza
riscului de infectie incrucisatd, functionare defectuoasa si
defectare a dispozitivului. Curétarea poate conduce la
functionarea defectuoasa a dispozitivului.

A se depozita ferit de lumina solara directa.

Depozitarea recomandata la temperatura camerei pe durata de
valabilitate indicata a produsului.

Eliminare

Dupa utilizare, produsul trebuie eliminat in conformitate cu
reglementérile locale ale spitalului, cele referitoare la controlul
infectiilor si cele privind eliminarea deseurilor.

sk Navod na pouzitie

Zdravotnicka pomécka sa nedodava samostatne. S jednou
vydajovou jednotkou sa dodava len jedna képia ndvodu na
pouzitie. Preto by sa mala uchovavat na mieste pristupnom
vsetkym pouzivatelom.

POZNAMKA: Pokyny poskytnite vietkym prevadzkam, kde sa
produkt pouziva, a vSetkym pouzivatelom.

Tieto pokyny obsahuiju délezité informéacie tykajlce sa
bezpeéného pouzivania produktu. Pred pouzitim tohto produktu si
precitajte cely navod na pouZzitie vratane vystrah a

upozorneni. Nespravne dodrZanie vystrah, upozorneni a pokynov
moZe viest k vaZnemu zraneniu alebo smrti pacienta.
VYSTRAHA: VYSTRAHA uvadza déleZité informacie o

gindan emin olun.
4. Ventilator parametrelerini ayarlarken cihazin i¢ hacminin regete
edilen ventilasyonun etkinligi Gzerindeki olasi tim
etkilerini g6z éniinde bulundurun.
Klinisyen her bir hasta icin ayri ayri degerlendirmelidir.
5. Port kullanimda degilken yanlislikla meydana gelebilecek
sizintilari 6nlemek igin tlim port kapaklarinin siki bir sekilde
takildigindan emin olun.
Kullanim Sirasindaki Kontroller
1. Filtreyi, kullanim boyunca izleyin ve gorsel kontaminasyon
veya direng artisi halinde degistirin.
ikaz
1. Filtre yalnizca egitimli personel tarafindan tibbi gézetim altinda
kullaniimalidir.
2. Kontaminasyonun énlenmesi igin, tiriin kullanima hazir hale
getirilene dek ambalajinda tutulmalidir. Ambalaji hasar gérmiisse
ardind kullanmayin.
3. Urlinler en fazla 24 saatlik streyle ve tek kullanimlik olarak
tasarlanmis, dogrulanmis ve Gretilmistir.
4. Uriin yeniden kullaniimamali, temizlenmemeli veya sterilize
edilmemelidir.
5. Uriin kullanimdan sonra yerel hastane, enfeksiyon denetimi ve
atik imha diizenlemelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
6. Radyasyon kaynaklari ile birlikte kullanmayin.
ABD ICIN: Rx ONLY: Yalnizca regeteyle satilir. Federal kanunlar
bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan ya da hekim siparisi
lizerine satilabilmesi yoniinde kisitiama getirmektedir.
Uyari
1. Akim direncinde kabul edilemez diizeyde artiglari 6nlemek igin:
Kalin veya yogun sekresyon gozlemlenen hastalarda
kullanmaktan kaginin. Diger veya aktif nemlendirme
kaynaklariyla birlikte kullanmaktan kaginin. Hasta ve nebiilize
ilag kaynag arasinda kullanmaktan kaginin. Filtreyi, kullanim
boyunca izleyin ve direng artisi durumunda degistirin.
2. Luer kilit portu konnektérii, yalnizca solunum ve anestezi
gazlarinin izlenmesi igin kullanima yonehktlr Port kullanimda
degilken istenmeyen sizintilari énlemek igin kapagin sabit
bir sekilde takilip takiimadigini kontrol edin. Luer kilit portu
araciligiyla gaz veya sivi eklemeyin. Aksi takdirde hasta ciddi bir
sekilde yaralanabilir.
3. Tek kullanimlik driin. Tekrar kullanmayin. Tekrar kullaniimasi,
capraz enfeksiyon ve cihaz arizasi ve bozulmasi agisindan hasta
glvenligi igin risk teskil eder. Temizlenmesi, cihaz arizasina yol
acabilir.
Saklama Kosullari
Dogrudan giines 1sigina maruz kalmayacak sekilde saklayin.
Urlnin belirtilen raf 6mrii boyunca oda sicakliginda saklanmasi
onerilir.
Imha Etme
Uriin kullanimdan sonra yerel hastane, enfeksiyon denetimi ve
atik imha diizenlemelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
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