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Adult-Pediatric Electrostatic AduIt—Pedfatr!c Electrostat}c F‘|Iter HME Small Infant-l?eti.latr|c Pedlatrlc.—Ne'onataI
] Adult-Pediatric Electrostatic Filter HME Small, Electrostatic Filter HME Electrostatic Filter HME
Filter HME Large
Angled Port Small Small
Recommended Vt
(tidal volume) 300- 1500 ml 150-1200 ml 75-300 ml 30-100ml
indications
Resistance to flow
(150 9360-1)
(IS0 23328-2)
Adult-Pediatric Adult-Pediatric
Electrostatic Filter | Electrostatic Filter HME
before use HME Small Small, Angled Port
1cm H.0 at 30 I/min 1.2 cm H:0 1.2 cm H.0 at 30 I/min 1.4 cm H.0 at 15 I/min 0.3 cm H.0 at 2.5 1/min
2.1 cmH:.0 at 60 I/min 2.7cm H:.0 29cmH:.0 at 60 I/min 3.0cm H:.0 at30l/min_| 0.6cmH.0 | at5I/min
3.7 cm H.0 at 90 I/min 4.8 cm H.0 5.2 cm H.0 at 90 I/min 4.7 cm H.0 at45 |/min 1.0 cm H.0 at 7.5 I/min
1.5 cm H.0 at 10 I/min
2.5cm H:.0 at 15 |/min
after use (24 h)
1.1cm H:0 at30l/min_| 1.6 cmH.0 1.6 cm H:0 at 30 I/min 17cmH.0 [ at15/min | 04cmH,0 | at2.51/min
2.5 cm H.0 at 60 I/min 3.6 cm H.0 3.6 cm H:0 at 60 I/min 3.7 cm H:0 at 30 I/min 1.1 cm H:0 at 5 1/min
4.0 cm H:0 at 90 |/min 6.0 cm H.0 6.0 cm H:.0 at 90 I/min 5.8 cm H:0 at 45 |/min 1.6 cm H:.0 at 7.5 /min
23cmH.0 | at10l/min
4 cm H.0 at 15 |/min
Moisture loss
(IS0 9360-1)
5mgH0/1 atVt 300 ml 6mg H.0 /| atVt250ml | 6mgH:0/1 | atVt75ml
6mgH:0/1 | atVt500ml 6mgH:0 /| atVt500ml | 8mgH:0/1 | atVt250ml
6mgH:0/1 | atvt750ml 7 mg H:0/| atVt 750 ml
7mg H:0/1 | atVt1000 ml 8mg H:0/| atVt 1000 ml
7mgH.0/1 | atVt 1500 ml
Gas Leakage
(1SO 9360-1)
before use Oml/min | at70cmH:0 0ml/min at70 cm H:0
after use (24 h) Oml/min_| at70cm H.0 0ml/min at 70 cm H.0
Internal Volume
(1SO 9360-1) 93 ml 51ml 61ml 29ml 10ml
(1SO 23328-2)
Compliance
(150 9360-1) 0.87 ml/KPa 0.51 ml/KPa 0.58 ml/KPa 0.34ml/KPa 0.15ml/KPa
Weight (approx.) 489 289 29g 21g 99
Connectors 22M/15F -22F/15M | (IO 5356-1) | Adult-Pediatric Electrostatic Filter HME Small: | (1SO 5356-1) 1SO 22M/15F - (150 5356-1)| 15M - 15F (1SO 5356-1)

(1SO 594-1)
(1SO 594-2)

Luer lock gas
sampling port ISO
22M/15F - 22F
Luer lock gas
sampling port ISO

22M/15F -22F/15M

Luer lock gas sampling port ISO

22M/15F - 22F Luer lock gas sampling
Adult-Pediatric Electrostatic Filter HME Small,
Angled Port :

22M/15F -22F/15M

Luer lock gas sampling port ISO

(IS0 594-1)
(IS0 594-2)

22F/15M
Luer lock gas

sampling port ISO

Luer lock gas
sampling
portISO

(IS0 594-1)
(IS0 594-2)

(IS0 594-1)
(IS0 594-2)




Identification of a substance that is Identification of a substance that
not contained or present within the is contained or present within the
product or packaging. product or packaging.

This product cannot be adequately cleaned and/or sterilized by the user in order to facilitate safe reuse, and is therefore intended for single use. Attempts
to clean or sterilize these devices may result in a bio-incompatibility, infection or product failure risks to the patient.

This product contains DEHP. When used as indicated, very limited exposure to trace amounts of DEHP may occur. There is no clear clinical evidence that
this degree of exposure increases clinical risk. However, in order to minimize risk of DEHP exposure in children and nursing or pregnant women, this
product should only be used as directed. Refer to primary labeling.

CLEAN/STERILE (CHECK LABEL) AND READY FOR USE: unless package has been opened or damaged. Single use device to be used on a single patient.
Discard after use.

DESCRIPTION:

The Adult Pediatric Large and Small Filter HMEs, Infant-Pediatric Electrostatic Filter HME Small and the Pediatric-Neonatal Electrostatic Filter HME
Small are electrostatic bacterial/viral Filters with Heat and Moisture Exchanger (Filter/HME) for breathing circuits. These Filter/HMEs help to protect
patients, equipment, and hospital staff from cross-contamination while minimizing heat and moisture loss from patient airways. These devices
also include a luer lock fitting, luer lock cap, and a non-threaded cap mount (except for Infant-Pediatric Electrostatic Filter HME Small and Pediatric-
Neonatal Electrostatic Filter HME Small) for use during CO, monitoring.

INDICATIONS:
These Filter/HMEs are indicated for single use on patients under anesthesia or in intensive care as follows:
«  Adult Patients: Adult-Pediatric Electrostatic Filter HME Large; Adult-Pediatric Electrostatic Filter HME Small; Adult-Pediatric Electrostatic Filter
HME Small, Angled Port
«  Pediatric Patients: Adult-Pediatric Electrostatic Filter HME Large; Adult-Pediatric Electrostatic Filter HME Small; Adult-Pediatric Electrostatic
Filter HME Small, Angled Port, Infant-Pediatric Electrostatic Filter HME Small
«  Neonatal Patients: Pediatric-Neonatal Electrostatic Filter HME Small
These Filter/HMEs must be placed at the patient’s side, between the tracheal tube and breathing circuit in the positions indicated in figures A and B.
Consult the attending physician for tidal volumes (Vt).

CONTRAINDICATIONS:
« Do NOT use these devices in conjunction with heated humidifiers or nebulizers.
« Do NOT use these devices in a position other than described.

DIRECTIONS FOR USE:
1. Remove the Filter/HME from its protective package.
2. Firmly connect the device to the breathing circuit as close to the patient as possible. Check all connections for an airtight seal.
3. Adjust tidal volume to compensate for dead space.
4. For CO, monitoring, attach the monitoring line to the Luer lock port.

Periodically inspect any increasing in the resistance to flow and replace the device if necessary.
Maximum Filter/HMEs use: 24 hours. Do not reuse. Discard after use.

Precautions should be taken when discarding this device and disposal of the device shall be made in accordance with applicable hospital or national
regulations for biologically hazardous waste.

NOTE: these devices are latex-free and non conductive.

WARNINGS:

« Prescription device to be used only under medical supervision.

« The product is guaranteed only if the package has not been damaged. Check integrity of the filter package; any damage or opening
may compromise sterility and/or performance of the device. In this case, do not use the filter concerned.

« Excessive secretions/bleedings can block the Filter/HMEs, making breathing difficult; in this case, replace the device immediately.

« Ensure that the connections to the breathing circuit are secure to reduce risk of accidental disconnection.

« Ensure the patency of the device.

« Do notuse on patients having a tidal volume (Vt) lower than those indicated in the table.

« Ifthe device is used with spontaneously breathing patients on assist-control or intermittent mandatory ventilation (IMV), keep the
ventilation parameters monitored.

» Before use, check that the Luer lock cap on the CO, monitoring port is in place and secure.

« Toreduce the risk of damage and obstruction by small objects, keep wrapped until required for actual use.

PRECAUTIONS:
« Do nottry to refurbish. Do not reuse. Do not soak, rinse, wash, sterilize or treat with any disinfectants (in particular phenolicand
alcoholic-based solutions are to be avoided).
« Do not attach CO, monitoring line to the non-threaded Luer lock cap mount.
« Adjust ventilator to account for added dead space, especially for those patients with small tidal volumes (Vt). The effect of mechanical
dead space should be evaluated individually for each patient.
« Useonly with devices having ISO standard connectors.

POTENTIAL ADVERSE REACTIONS:

The following adverse reactions may result from the use of Filter/HMEs: mucus plugging and/or complications due to device occlusion including
difficult breathing, dyspnea, hypercapnia, and hypoxia. The order of listing is alphabetical and does not reflect frequency or severity.
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Identification d’une substance qui Identification d’une substance qui

n'est ni contenue ni présente dans est contenue ou présente dans le
\g le produit ou dans I'emballage. v produit ou dans I'emballage.
Ce produit ne peut étre nettoyé et/ou stérilisé correctement par I'utilisateur pour permettre sa réutilisation sans risque ; c'est donc un produit a usage
unique. Toute tentative de nettoyer ou de stériliser ces instruments peut se traduire par une bio-incompatibilité, une infection ou des risques de
défaillance du produit au détriment du patient.
Ce produit contient du DEHP. S'il est utilisé en respectant les consignes, une exposition trés limitée a des traces de DEHP peut avoir lieu. Il nexiste
pas de preuve clinique évidente que ce degré d’exposition augmente le risque clinique. Toutefois, afin de réduire au maximum le risque d’exposition
au DEHP chez les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes, il convient d'utiliser ce produit en suivant les indications. Se reporter a I'étiquetage
principal.

PROPRE/STERILE (CONTROLER L'ETIQUETTE CORRESPONDANTE) ET PRET A LEMPLOI: sauf si I'emballage été ouvert ou détérioré. Dispositif a usage
unique a n'utiliser que pour un patient. Jeter aprés I'emploi.

DESCRIPTION:

Le filtre électrostatique pour adulte et enfant avec HME, de petite et grande taille, le filtres électrostatique pour nourrisson/pédiatrique
avec HME, de petite taille et le filtre électrostatique pédiatrique/néonatal avec HME, de petite taille sont des filtres électrostatiques
antibactériens/viraux dotés d’un échangeur d’humidité de chauffage (filtre/HME) pour les circuits de ventilation. Ces filtres/échangeurs
de chaleur et d’humidité (HME) aident a protéger les patients, le matériel et le personnel médical contre la contamination croisée, tout en
minimisant les déperditions de chaleur et d’humidité dans les voies respiratoires du patient. Ces dispositifs sont également équipés d'un
raccord Luer Lock, d'un capuchon du raccord Luer Lock et d’un support de capuchon non fileté (sauf pour le filtre électrostatique pour
nourrisson/pédiatrique avec HME, de petite taille et le filtre électrostatique pédiatrique/néonatal avec HME, de petite taille) destinés a
étre utilisés pendant la surveillance des teneurs en CO,.

INDICATIONS:

Ces filtres/HME a usage unique, destinés aux patients sous anesthésie ou en soins intensifs, doivent étre utilisés comme suit :
« Patients adultes : filtre électrostatique, pour adulte et enfant, avec HME, grande taille ; filtre électrostatique, pour adulte et enfant, avec HME,
petite taille ; filtre électrostatique, pour adulte et enfant, avec HME, petite taille, orifice en biais
< Patients pédiatriques : filtre électrostatique, pour adulte et enfant, avec HME, grande taille ; filtre électrostatique, pour adulte et enfant, avec
HME, petite taille ; filtre électrostatique, pour adulte et enfant, avec HME, petite taille, orifice en biais, filtre électrostatique, pour nourrisson et
enfant, avec HME, petite taille
« Patients nouveau-nés : Filtre électrostatique pédiatrique/néonatal HME, petite taille

Ces filtres/HME doivent étre placés a coté du patient, entre le tube endotrachéal et le circuit respiratoire, dans les positions indiquées aux
figures A et B. Consultez le médecin traitant pour les volumes courants (Vt).
CONTRE-INDICATIONS:

< NEPAS utiliser ces dispositifs en association avec des humidificateurs actifs ou des nébuliseurs.

«  NEPAS utiliser ces dispositifs dans une position autre que celles décrites.
MODE D’EMPLOI:

1. Sortir le /HMEde son emballage.

2. Connectez fermement le dispositif au circuit respiratoire, aussi prés du patient que possible. Controler que les connexions sont étanches.

3. Réglezle volume courant pour compenser I'espace mort.

4. Pourle monitorage du CO,, connecter la ligne de monitorage a la prise Luer.
Surveillez périodiquement pour détecter un éventuel accroissement de la résistance au débit et remplacez le dispositif si nécessaire.
Durée d’emploi maximum du filtre: 24 heures. Ne pas réutiliser. Jeter aprés I'emploi.
Lorsque le dispositif est éliminé, prendre les précautions appropriées; I'élimination doit étre effectuée selon la réglementation nationale en vigueur et
les consignes hospitalieres de sécurité en matiere de déchets biologiquement dangereux.

NOTE: ces dispositifs sont sans latex et ne sont pas conducteurs.
AVERTISSEMENTS
Dispositif a utiliser sur prescription médicale et exclusivement sous contréle médical.

« Le produit est garanti a condition que I'emballage soit intact. Contréler le bon état de I'emballage du filtre: toute détérioration ou
ouverture peut compromettre la stérilité et/ou les performances du dispositif. Dans ce cas ne pas utiliser le filtre concerné.

. Une production excessive de secrn' [saig| ts peut bloq le F/HME, rendant la respiration difficile; dans ce cas il faut
adi remplacer le dispositif.
« Sassurerquelesc ions au circuit respi ire sont sdrres, afin de diminuer les risques de déconnexion accidentelle.

« S’assurer de la sécurité du flux du dispositif.

« Ne pas utiliser sur des patients ayant un volume courant (Vt) inférieur a ceux indiqués dans le tableau.

« Siledispositif est utilisé avec des patients a respiration spontanée en ventilation assistée/contrélée ou en ventilation contrélée
intermittente, les paramétres de ventilation doivent rester sous surveillance.

« Avantl’emploi contréler que le Luer lock, sur la prise de monitorage CO,, est bien positionné et solide.

« Pourreduire le risque de dommage et d’obstruction par de petits objets, laisser le produit dans son emballage jusqu’a utilisation.

PRECAUTIONS
Eviter toute tentative de resterlllsatlon, ne pas réutiliser, ne pas rincer, laver, stériliser ou traiter avec n'importe quel désinfectant
(surtout éviter les solutions ph li et alcooli
+ Nepas connecter la ligne de monitorage de CO, au porte-Luer lock non fileté.
« Programmer le ventilateur en fonction de I'espace mort ajouté, surtout pour les patients ayant de faibles volumes courants (Vt).
L'effet de I'espace mort mécanique doit étre estimé individuellement sur chaque patient.
« Utiliser uniq avec des dispositifs ayant des connexions aux normes I1SO.

EFFETS SECONDAIRES POTENTIELS:

L'emploi des F/HME peut entrainer les effets secondaires/non-désirés suivants: Bouchon de mucus et/ou complications par obstruction du dispositif,
telles que difficulté respiratoire, dyspnée, hypercapnie et hypoxie. I'ordre est alphabétique et ne représente pas la fréquence ou la gravité.
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Identificazione di una sostanza non Identificazione di una sostanza

contenuta né presente all'interno contenuta o presente all'interno del
\g del prodotto o della confezione. v prodotto o della confezione.
Questo prodotto non puo essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente dall'utente per facilitare il riutilizzo sicuro ed & quindi previsto per I'utilizzo singolo. |
tentativi di pulire o sterilizzare questi dispositivi potrebbero comportare per il paziente rischi di incompatibilita biologica, di infezioni o di guasto del prodotto.
Questo prodotto contiene DEHP. Se utilizzato secondo le indicazioni, puo verificarsi un'esposizione molto limitata a tracce di DEHP. Non esiste alcuna prova

clinica che questo grado di esposizione aumenti il rischio clinico. Tuttavia, per ridurre al minimo rischi di esposizione a DEHP nei bambini e nelle donne in
allattamento o in gravidanza, questo prodotto va utilizzato solo come indicato. Fare riferimento all'etichetta principale.

PULITO/STERILE (VERIFICARE L'ETICHETTA RELATIVA) E PRONTO ALL'USO: a meno che la confezione non sia stata aperta o danneggiata. Dispositivo
monouso da utilizzare per un solo paziente. Gettare dopo l'uso.

DESCRIZIONE:

I filtri HME grande e piccolo per adulti-pediatrici, il filtro HME elettrostatico piccolo per infanti-pediatrico e il filtro HME elettrostatico pediatrico-neonatale
piccolo sono filtri antibatterici/virali con scambiatore calore/umidita (filtro/HME) per circuiti di ventilazione. Questi filtri/HME servono per proteggere i
pazienti, le apparecchiature e il personale ospedaliero dalla contaminazione crociata e nel contempo a minimizzare la perdita di calore e di umidita dalle
vie aeree del paziente. | dispositivi comprendono anche un attacco e cappuccio a luer lock e un attacco a cappuccio non filettato (eccetto il filtro HME
elettrostatico per infanti-pediatrico piccolo e filtro HME elettrostatico pediatrico-neonatale piccolo) per I'uso durante il monitoraggio della CO,.

INDICAZIONI:
Questi F/HME sono indicati indicati per uso singolo su pazienti durante anestesia o in terapia intensiva come segue:

«  Pazienti adulti: filtro HME elettrostatico per adulti-pediatrico grande; filtro HME elettrostatico per adulti-pediatrico piccolo; filtro HME

elettrostatico per adulti-pediatrico piccolo, porta angolare
«  Pazienti pediatrici: filtro HME elettrostatico per adulti-pediatrico grande; filtro HME elettrostatico per adulti-pediatrico piccolo; filtro HME
elettrostatico per adulti-pediatrico piccolo, porta angolare, filtro HME elettrostatico per infanti-pediatrico, piccolo

- Pazienti neonatali: Filtro HME elettrostatico pediatrico-neonatale piccolo
I dispositivi devono essere collegati sul lato paziente, tra il tubo tracheale ed il circuito respiratorio nelle posizioni indicate nelle figure A e B. Per quanto
riguarda il volume corrente (Vt) €' il giudizio del medico a prevalere.
CONTROINDICAZIONI:

«  NON usare questi dispositivi in associazione con umidificatori attivi o nebulizzatori.

« NON usare i dispositivi in posizioni diverse da quella prevista.
ISTRUZIONI D’USO:

1. Rimuovere il F/HME dall'involucro protettivo.

2. Collegare saldamente il dispositivo al circuito respiratorio. Verificare che le connessioni siano a tenuta.

3. Regolare il volume corrente in considerazione dello spazio morto.

4. Peril monitoraggio della CO,, collegare la linea monitoraggio alla presa Luer.
Verificare periodicamente I'aumento della resistenza al flusso e sostituire il dispositivo se necessario.
Massimo utilizzo del filtro: 24 ore. Non riutilizzare. Gettare dopo l'uso.
Quando il dispositivo viene eliminato, adottare adeguate precauzioni; lo smaltimento deve avvenire secondo la legislazione nazionale e le normative
ospedaliere applicabili per i rifiuti biologicamente pericolosi.

NOTA: questi dispositivi sono privi di lattice e non conduttivi.

AVVERTENZE:
- Dispositivo da utilizzare su prescrizione medica ed esclusivamente sotto controllo medico.
« Il prodotto & garantito solo se la confezione é integra. Controllare I'integrita della confezi del filtro: Isiasi danno o apertura puo
pregiudicare la sterilita e/o le pr ioni del di itivo. In questo caso non usare il filtro coinvolto.
e Un’eccessiva produzione di secrezmnl/sangumamentl puo bloccare il FFHME, rendendo difficoltosa la respirazione; in questo caso
sostituire i di vo.
«  Assicurarsi che le connessioni al cm:uno respiratorio siano sicure al fine di ridurre i rischi di disc i accid |

« Assicurarsi della pervieta del dispositivo.

« Non utilizzare su pazienti aventi volume corrente (Vt) inferiore a quelli indicati in tabella.

« Seil FFHME viene utilizzato su pazienti in respiro spontaneo sottoposti a ventilazione assistita- controllata o a IMV (Intermittent
Mandatory Ventilation), mantenere monitorati i parametri di ventilazione.

+ Primadell'uso controllare che il tappo Luer sulla presa monitoraggio CO, sia ben posizionato e saldo.

« Alfinediridurre il rischio di danneggiamenti ed ostruzioni dovute a piccoli oggetti, t e confezi il dispositivo fino al
momento in cui e’ richiesto per I'effettivo utilizzo.
PRECAUZIONI

Evitare tentativi di rigenerazione, non riutilizzare, risciacquare, lavare, sterilizzare o trattare con qualsiasi disinfettante
(in particolare evitare soluzioni fenoliche ed alcoliche).
« Non connettere la linea monitoraggio CO, al porta-tappo Luer non filettato.

« Impostare il ventilatore considerando lo spazio morto aggiunto, special per i pazienti con bassi volumi correnti (Vt).
L'effetto dello spazio morto meccanico dovrebbe essere val o individual e su ogni paziente
Utilizzare soltanto con dispositivi aventi c ioni a normaISO.

POTENZIALI EFFETTI SECONDARI:

L'uso di F/HME puo causare i seguenti effetti secondari/indesiderati: tappo di muco e/o complicazioni da ostruzione del dispositivo, quali difficolta
respiratoria, dispnea, ipercapnia ed ipossia. L'ordine é alfabetico e non nerriflette la frequenza o la gravita.
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Identifikation einer Substanz, die Identifikation einer Substanz, die

im Produkt oder in der Verpackung im Produkt oder in der Verpackung

nicht enthalten oder vorhanden ist. enthalten oder vorhanden ist.
Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht ausreichend gereinigt und/oder sterilisiert werden, um eine sichere Wiederverwendung zu gewahrleisten, es
dient daher nur zum Einmal-Gebrauch. Versuche, diese Gerate zu reinigen oder zu sterilisieren, konnen zur Bioinkompatibilitat, zu Infektionen oder zum
Versagen des Produkts fiihren und die Patienten geféhrden.
Dieses Produkt enthalt DEHP. Bei Benutzung gemal3 den Vorschriften kann eine sehr beschrankte Einwirkung von Spurenmengen von DEHP auftreten.

Eine Erh6hung der klinischen Risiken durch eine so kleine Einwirkung ist nicht belegt. Um allerdings die Risiken der DEHP-Einwirkung auf Kinder und
schwangere oder stillende Frauen auf ein Minimum zu reduzieren, das Produkt nur wie vorgeschrieben verwenden. Siehe Hauptbeschriftung.

SAUBER/STERIL (SIEHE DIESBEZUGLICHES ETIKETT) UND GEBRAUCHSBEREIT: Sofern die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt ist. Produkt fiir den
Einmalgebrauch an einem einzigen Patienten. Nach dem Gebrauch verwerfen.

BESCHREIBUNG:

Die groBen und kleinen Filter mit HME fiir Erwachsene und Kinder, die kleinen elektrostatischen Filter mit HME fiir Sduglinge/Kinder und die kleinen
elektrostatischen Filter mit HME fiir Pédiatrie/Neonatal sind elektrostatische Bakterien-/Virusfilter mit Hitze- und Feuchtigkeitswandler (HME) fir
Beatmungsschlauchsysteme. Diese Filter/HME unterstiitzen den Schutz von Patienten, Gerdten und Krankenhauspersonal vor Kreuzkontamination,
wahrend Wéarme- und Feuchtigkeitsverlust der Atemwege des Patienten minimiert wird. Diese Vorrichtungen sind ebenfalls mit einem Luer-Lock-
Anschluss, einer Luer-Lock-Abdeckung sowie einer Abdeckungsbefestigung ohne Gewinde ausgestattet (auf3er bei kleinen elektrostatischen Filtern mit
HME fiir Sduglinge/Kinder und kleinen elektrostatischen Filtern fiir Pédiatrie/Neonatal), die wahrend der COZ-Uberwachung verwendet werden.

ANWENDUNGSBEREICHE:

Diese Filter/HME sind fiir den einmaligen Gebrauch bei Patienten unter Anasthesie oder auf der Intensivstation wie folgt indiziert:

« Erwachsene Patienten: GroBer elektrostatischer Filter mit HME fiir Erwachsene/Kinder; Kleiner elektrostatischer Filter mit HME fuir
Erwachsene/Kinder; Kleiner elektrostatischer Filter mit HME fiir Erwachsene/Kinder, abgewinkelter Anschluss
« Péadiatrische Patienten: GroBer elektrostatischer Filter mit HME fiir Erwachsene/Kinder; kleiner elektrostatischer Filter mit HME fur
Erwachsene/Kinder; kleiner elektrostatischer Filter mit HME fiir Erwachsene/Kinder, abgewinkelter Anschluss, kleiner elektrostatischer Filter
fur Sauglinge/Kleinkinder/Kinder
« Neugeborene: Kleiner elektrostatischer Filter HME fiir Kinder und Neugeborene
Diese Filter/HME mussen an der Seite des Patienten zwischen dem Trachealtubus und dem Beatmungsschlauchsystem in den Positionen plaziert
werden, die in den Abbildungen A und B angezeigt werden. Fragen Sie den zustandigen Arzt nach Tidalvolumen (Vt).

GEGENANZEIGEN:
« Diese Vorrichtungen NICHT gemeinsam mit Aktivbefeuchtern oder Verneblern benutzen.
« Verwenden Sie diese Gerate NICHT in einer anderen als der beschriebenen Position.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1. Den Filter/Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher aus der Schutzverpackung nehmen.
2. Verbinden Sie das Gerat fest mit dem Beatmungsschlauchsystem so nahe am Patienten wie moglich. Sicherstellen, dass die Anschliisse dicht sind.
3. Passen Sie das Tidalvolumen an, um den Totraum zu kompensieren.
4. Fir das CO,-Monitoring die Monitoringlinie an den Luer-Anschluss anschlieen.
Uberpriifen Sie regelmaRig den FlieBwiderstand und ersetzen Sie das Gerit, falls erforderlich.
Maximale Benutzungsdauer des Filters: 24 Stunden. Nicht wieder verwenden. Nach dem Gebrauch verwerfen.

Bei Beseitigung der Vorrichtung sind die entsprechenden SicherheitsmalBnahmen zu ergreifen; die Entsorgung hat nach den nationalen
Gesetzesvorschriften und den Krankenhausnormen fiir biologisch geféhrliche Abfallstoffe zu erfolgen.

HINWEIS: Diese Vorrichtungen sind latexfrei und nicht leitend.
ACHTUNG

Nach &rztlicher Vorschrift sowie ausschlieBlich unter drztlicher Kontrolle zu verwendende Vorrichtung.

« DasProduktist nur bei unversehrter Verpackung garantiert. Kontrollieren, dass die Filterverpackung unversehrt ist:
Beschidigungen oder die bereits erfolgte Offnung konnen die Sterilitat bzw. die Leistungen der Vorrichtung beeintrichtigen.
In diesem Fall darf der betreffende Filter nicht verwendet werden.

. UbermiBige Sekretabsond gen/Blutungen ko den Filter/Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher blockieren und die Atmung
erschweren; In diesem Fall ist die Vorrichtung sofort auszuwechseln.

«  Uberpriifen, dass die Anschliisse an das Beatmungssystem sicher sind, um das Risiko der unbeabsichtigten Dekonnektierung zu senken.

« Die Durchgéngigkeit der Vorrichtung sicherstellen.

« Nichtan Patienten ver den, deren Tidalvol (Vt) niedriger als die in der Tabelle angegebenen Werte ist.

« Wenn das Gerét bei spontan atmenden Patienten in der Reguli erstiitzung oder intermittierender maschineller Beatmung
(IMV, intermittent mandatory ventilation) eingesetzt wird, uberwa:hen Sie die Beatmungsparameter.

+ Vor dem Gebrauch kontrollieren, dass der Luer-Verschluss am CO_-Monitoringanschluss richtig positioniert ist und fest sitzt.

+ Um eine beschddigung oder verstopfung durch kleine partikel zu vermeiden, bitte bis zum tatsachlichen gebrauch in der
verpackung belassen.

SICHERHEITSHINWEISE:

« Nicht versuchen, die Vorrichtung zu regenerieren, nicht wieder ver d nicht pul waschen, sterilisieren oder mit
Desinfekti itteln behandeln (insb dere Phenol- und Alkohollésungen vermeiden).

+ Die CO,-Monitoringlinie nicht an den Luer-Verschlusshalter ohne Gewinde anschlieBen.

« DasBeatmungsgerét unter Beriicksichtigung des zusiatzlichen Totraums einstellen, das giltinsbesondere bei Patienten mit niedrigem
Tidalvolumen (Vt). Der Effekt des mechanischen Totraums sollte fiir jeden einzelnen Patienten individuell beurteilt werden.

«  Nur mit Vorrichtungen und Anschliissen nach ISO Norm verwenden.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN:

Der Gebrauch von Filtern/Wéarme- und Feuchtigkeitstauschern kann die folgenden, unerwiinschten Nebenwirkungen hervorrufen: Schleimpfropf und/
oder Komplikationen durch Obstruktion der Vorrichtung wie Atembeschwerden, Dyspnoe, Hyperkapnie und Hypoxie. Die Reihenfolge ist alphabetisch
und entspricht nicht der Haufigkeit oder dem Schweregrad.




Identificatie van een stof die geen Identificatie van een stof die on-

onderdeel uitmaakt van of aanwezig derdeel uitmaakt van of aanwezig is

is in het product of de verpakking. in het product of de verpakking.
De gebruiker kan dit product niet afdoende reinigen en/of steriliseren om een veilig hergebruik mogelijk te maken en daarom is dit product bedoeld
voor eenmalig gebruik. Pogingen om deze producten te reinigen of steriliseren kunnen resulteren in bio-incompatibiliteit, infectie of een mogelijk falend
product voor de patiént.
Dit product bevat DEHP. Bij gebruik volgens voorschrift kan men zeer beperkt worden blootgesteld aan spoorhoeveelheden DEHP. Er zijn geen duidelijke

klinische bewijzen dat deze mate van blootstelling het klinische risico vergroot. Echter, om het risico van blootstelling aan DEHP voor kinderen en zwangere
of borstvoeding gevende vrouwen te minimaliseren, mag dit product uitsluitend worden gebruikt zoals aangegeven. Raadpleeg de primaire labels.

SCHOON/STERIEL (CONTROLEER HET DESBETREFFENDE ETIKET) EN GEREED VOOR GEBRUIK: tenzij de verpakking al geopend of beschadigd is.
Hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor gebruik bij slechts één patiént. Wegwerpen na het gebruik.

BESCHRIJVING:

De HME's met groot en klein filter voor volwassenen/kinderen, kleine HME's met elektrostatisch filter voor baby’s/kinderen en de kleine HME's

met elektrostatisch filter voor kinderen/neonaten zijn elektrostatische bacterie-/virusfilters met warmte- en vochtwisselaar (filter/HME) voor
beademingscircuits. De filters/HME's helpen bij de bescherming van patiénten, apparatuur en ziekenhuispersoneel tegen kruisbesmetting, terwijl
tegelijkertijd het verlies van warmte en vocht uit de luchtwegen van de patiént tot een minimum wordt beperkt. Deze hulpmiddelen zijn tevens voorzien
van een Luer-lockaansluiting, Luer-lockdop en een dopbevestigingspunt zonder schroefdraad (met uitzondering van kleine HME met elektrostatisch
filter voor kinderen en baby’s en de kleine HME met elektrostatisch filter voor kinderen en neonaten) voor gebruik tijdens CO,-bewaking.

INDICATIES:
Deze F/HME's zijn bestemd voor eenmalig gebruik bij patiénten tijdens anesthesie of verblijf op de intensive care:
«  Volwassen patiénten: Elektrostatisch Filter HME voor volwassenen-kinderen groot; Elektrostatisch Filter HME voor volwassenen-kinderen
klein; Elektrostatisch Filter HME voor volwassenen-kinderen klein, gehoekte poort
«  Pediatrische patiénten: Elektrostatisch filter HME voor volwassenen-kinderen groot; Elektrostatisch filter HME voor volwassenen-kinderen
klein; Elektrostatisch filter HME voor volwassenen-kinderen klein, gehoekte poort, Elektrostatisch filter HME voor kinderen-baby's klein
- Neonatale patiénten: klein elektrostatisch filter HME voor kinderen en neonaten
Deze F/HME's moeten aan de zijde van de patiént worden geplaatst, tussen de luchtpijp en het ademhalingscircuit, op de plaatsen die zijn
aangegeven in afbeelding A en B. Raadpleeg de arts over het tidal volume (Vt).

CONTRA-INDICATIES:
«  Gebruik deze hulpmiddelen NIET in combinatie met actieve bevochtigers of verstuivers.
«  Deze hulpmiddelen mogen UITSLUITEND op de aangegeven plaatsen worden gebruikt.

GEBRUIKSAANWUZINGEN:
1. Haal het F/HME uit de verpakking.
2. Sluit het hulpmiddel goed aan op het ademhalingscircuit; zoals dicht mogelijk bij de patiént. Controleer of de aansluitingen goed dicht zitten.
3. Pashet volume aan om te compenseren voor dode ruimte.
4. Sluit de monitoringlijn aan op de Luer-aansluiting, voor monitoring van CO,.
Controleer regelmatig op toenames in de flowweerstand en vervang het hulpmiddel, indien nodig.
Maximaal gebruik van het filter: 24 uur. Niet opnieuw gebruiken. Wegwerpen na het gebruik.
Wanneer het hulpmiddel wordt geélimineerd, moeten de volgende voorzorgsmaatregelen worden getroffen; de verwerking dient te geschieden
volgens de nationale wetgeving en de ziekenhuisvoorschriften die van toepassing zijn voor biologisch gevaarlijk afval.
OPMERKING: Deze hulpmiddelen bevatten geen latex, en zijn niet geleidend.

WAARSCHUWINGEN:

« Dithulpmiddel mag alleen op medisch voorschrift en uitsluitend onder medisch toezicht worden gebruikt.

« Hetproductis alleen gegarandeerd als de verpakking niet beschadigd is. Controleer of de verpakking van het filter onbeschadigd
is: beschadigde of al aangebroken verpakkingen kunnen de steriliteit en/of de prestaties van het hulpmiddel aantasten. Gebruik het
betreffende filter in dit geval niet.

« Eenovermatige productie van afscheidingen/bloedingen kunnen het F/HME blokkeren, waardoor de ademhaling moeizaam wordt;
in dat geval moet het hulpmiddel iddellijk worden ver

« Vergewis u ervan dat de aansluitingen op het ademhalingscircuit veilig zijn, om het gevaar voor onopzettelijk losraken te beperken.

« Controleer de patency van het hulpmiddel.

« Niet gebruiken bij patiénten met een ademvolume (Vt) dat lager is dan in de tabel wordt aangegeven.

« Blijf de ventilatieparameters b ken als het hulpmiddel wordt gebruikt bij spontaan ademende patiénten op geassisteerde-
gecontroleerde beademing of aan IMV (Intermittent Mandatory Ventilation).

« Voor het gebruik controleren of de Luer-dop op de CO -monitoringinlaat goed en stevig geplaatst is.

« Houd, tot het moment van gebruik, de verpakking intact om risico van schade en obstructie door kleine voorwerpen te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN:

« Doegeen pogingen om het hulpmiddel te reg eren, niet opni gebruiken, niet spoelen, wassen of steriliseren, noch met
desinfecteermiddelen behandelen (in het bijzonder geen fenol- en alcoholoplossingen gebruiken)

« De CO,-monitoring-liljn niet aansluiten op de Luer-dophouder zonder schroefdraad.

« Houd bij het instellen van de ventilator rek metde llende dode ruimte, vooral bij patiénten met lage ademvolumes (Vt).
Het effect van de mechanisme dode ruimte dient voor elke patiént afzonderlijk te worden beoordeeld.

« Alleen gebruiken met hulpmiddelen met luitingen volg de ISO-norm.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN:

Het gebruik van de F/HME's kan de volgende ongewenste bijverschijnselen hebben: slijmproppen en/of complicaties door verstopping van het
hulpmiddel, zoals ademhalingsmoeilijkheden, dyspnoe, hypercapnie en hypoxie. Deze volgorde is alfabetisch, en geeft geen aanwijzing over de
frequentie of de ernst.




Identificacion de una sustancia Identificacion de una sustancia

no contenida o presente en el contenida o presente en el producto

producto o en el envase. oen el envase.
El usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto para facilitar su reutilizacién segura, por lo tanto, esta indicado para un solo uso.
Los intentos de limpiar o esterilizar estos dispositivos pueden resultar en bio-incompatibilidad, infeccién o riesgos para el paciente por fallo del producto.
Este producto contiene bietilexilftalato (DEHP). Si se lo usa tal como se indica, puede producirse una exposicion muy limitada a rastros de DEHP. No existen

pruebas clinicas claras de que este grado de exposicion aumente el riesgo clinico. Sin embargo, para minimizar el riesgo de exposicion a DEHP en nifios y
mujeres lactantes o embarazadas, este producto sélo debe usarse tal como se indica. Consulte la etiqueta principal.

LIMPIO/ESTERIL (CONTROLAR LA ETIQUETA CORRESPONDIENTE) Y LISTO PARA USAR: A menos que la presentacién haya sido abierta o rota.
Dispositivo desechable y para un solo paciente. Desechar después del uso.

DESCRIPCION:

Los intercambiadores de calor y humedad grandes y compactos con filtro para adultos o pedidtricos HME, los intercambiadores de calor y humedad
compactos con filtro electrostatico pediatricos o infantiles HME y los intercambiadores de calor y humedad compactos con filtro electrostatico
pediatricos o neonatales HME son filtros bacterianos/viricos electrostaticos con intercambiador de calor y humedad (Filtro/HME) para circuitos de
respiracion. Estos filtros/HME ayudan a proteger a los pacientes, equipos y personal del hospital frente a la contaminacion cruzada, al tiempo que
minimizan las pérdidas de calor y humedad desde las vias respiratorias del paciente. Estos dispositivos también incluyen un adaptador de bloqueo
Luer, un tapdn de bloqueo Luer, y un soporte de tapa no roscado (excepto el intercambiador de calor y humedad compacto con filtro electrostatico
pediatrico o infantil HME y el intercambiador de calor y humedad compacto con filtro electrostatico pediatrico o neonatal HME) para utilizar durante
el control de CO,.

INDICACIONES:

Estos filtros/HME estan indicados para un solo uso en pacientes bajo anestesia o cuidados intensivos, segun se explica a continuacion:

« Pacientes adultos: Intercambiador de calor y humedad (HME) grande con filtro electrostético para adultos o pediatrico; intercambiador de
calory humedad (HME) con filtro electrostatico para adultos o pediatrico Pequefo; intercambiador de calor y humedad (HME) con filtro
electrostatico para adultos o pediatrico Pequeio, con puerto oblicuo

«  Pacientes pediatricos: Intercambiador de calor y humedad (HME) grande con filtro electrostatico para adultos o pediatrico; intercambiador
de calor y humedad (HME) con filtro electrostatico para adultos o pediatrico pequeno, intercambiador de calor y humedad (HME) con filtro
electrostatico para bebés o pediatrico pequeio, con puerto oblicuo

«  Pacientes neonatales: Intercambiador de calor y humedad (HME) compacto con filtro electrostatico pediatrico o neonatal

CONTRAINDICACIONES:
«  NO utilizar estos dispositivos en combinacién con humidificadores activos o nebulizadores.
«  NO utilice estos dispositivos en posiciones distintas a las descritas.
INSTRUCCIONES DE USO:
1. Extraer el F/HME del paquete protector.
2. Conecte el dispositivo firmemente al circuito de respiracion lo mas cerca posible del paciente. Controlar que las conexiones sean herméticas.
3. Ajuste el volumen tidal para compensar el espacio muerto.
4. Para monitorizar el CO2, conectar la linea de monitorizacion a la conexion Luer.
Verifique periédicamente el dispositivo para detectar cualquier aumento de la resistencia al flujo, y sustittyalo si es preciso.
Uso maximo del filtro: 24 horas. No volver a utilizarlo. Desechar después del uso.
Cuando se elimine el dispositivo, adoptar las precauciones oportunas; la eliminacién debera realizarse segun la legislacion nacional y las normativas
hospitalarias aplicables para los desechos biolégicamente peligrosos.
NOTA: Estos dispositivos no contienen latex ni son conductores.

ADVERTENCIAS:
- Dispositivo para utilizar con prescripcion médica y exclusivamente bajo control médico.
« Elproducto esta garantizado sélo si la presentacion se encuentra integra. Controlar la integridad de la presentacion del filtro; cualquier
daiio o abertura puede perjudicar la esterilidad y/o las prestaciones del dispositivo. En ese caso, no utilizar el filtro en cuestién.

« Una excesiva eliminacion de secreciones o de sangre puede obturar el F/HME dificultando la respiracion; en ese caso sustituir
"

e el dispositivo.

« Cerciorarse de que las conexiones al circuito respiratorio sean seguras, a fin de reducir el riesgo de desconexiones accidentales.

« Cerciorarse de la accesibilidad del dispositivo.

« No utilizar con pacientes que presenten un volumen tidal (Vt) inferior a los indicados en la tabla.

« Sieldispositivo se utilizara con pacientes con respiraciéon espontanea con control asistido o ventilacion obligatoria intermitente (IMV),
mantenga monitorizados los parametros de ventilacién.

+ Antesdel uso, controlar que el tap6n Luer de la conexién de monitorizacién CO, esté colocado de manera correcta y segura.

« Parareducir el riego de dafio u obstruccion por pequeiios objetos, manténgalo envuelto hasta que se requiera para usar.

PRECAUCIONES:
« Evitar tentativas de regeneracion; no volver a utilizar ni enjuagar, lavar, esterilizar o tratar con desinfectantes (evitando
particularmente las soluciones fenélicas y alcohdlicas).
« Noconectar lalinea de monitorizacién CO, al portatapén Luer sin rosca.
« Programar el ventilador teniendo en consideracion el espacio muerto adicional, especialmente en caso de pacientes con volimenes
tidales (Vt) bajos. El efecto del espacio muerto mecanico debe ser luado individual te para cada paciente.

« Utilizar sélo con dispositivos dotados de conexiones a norma ISO.

POTENCIALES EFECTOS SECUNDARIOS:
El uso de F/HME puede causar los siguientes efectos secundarios: tapones mucosos y/o complicaciones debidas a obstrucciones del dispositivo, como
dificultad respiratoria, disnea, hipercapnia e hipoxia. El orden es alfabético y no se relaciona a la frecuencia o gravedad.
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Identifikation av en substans Identifikation av en substans som

som inte finns eller forekommer finns eller forekommer i produkten
\g i produkten eller férpackningen. v eller forpackningen.
Den hér produkten kan inte tillrackligt rengdras och/eller steriliseras av anvéndaren for att garantera sdker ateranvandning och ar darfor avsedd for
engangsbruk. Forsok att rengora eller sterilisera dessa enheter kan resultera i biologisk inkompatibilitet, infektionsrisk eller risk for produktfel for patienten.
Denna produkt innehéller DEHP. Anvand som angivet kan mycket begransad exponering for sparméangder av DEHP forekomma. Det finns inga kliniska

bevis for att den graden av exponering 6kar klinisk risk. For att minimera risken av DEHP-exponering for barn och ammande eller gravida kvinnor skall
emellertid den hér produkten enbart anvéandas som angivet. Las huvudetikett.

REN/STERIL (KONTROLLERA ETIKETTEN) OCH KLAR FOR ANVANDNING: om inte férpackningen har ppnats eller skadats. Anordning fér engéngsbruk
som ska anvandas pa en enda patient. Kasseras efter anvandning.
BESKRIVNING:
Stora och sma HME-filter fér vuxna/barn, litet elektrostatiskt HME-filter fér spddbarn/barn, och litet elektrostatiskt HME-filter for barn/
nyfodda &r elektrostatiska bakterie-/virusfilter med fukt-/varmevéxlare (filter/HME) for andningskretsar. Dessa HME-filter hjalper till att
skydda patienter, utrustning och sjukvardspersonal fran korskontamination, samtidigt som varme- och fuktférluster fran patientens luftvagar
minimeras. Dessa enheter inkluderar ocksa en luer-laskoppling och ett ogdngat lock (utom for litet elektrostatiskt HME-filter for spadbarn/barn
och litet elektrostatiskt HME-filter fér barn/nyfodda) for anvéandning under CO,-6vervakning.
INDIKATIONER:
Dessa F/HME ar indikerade for engédngsbruk pa patienter under anestesi eller intensivvard enligt féljande:

«  Vuxna patienter: Vuxen-pediatrisk HME med elektrostatiskt filter, stor; Vuxen-pediatrisk HME med elektrostatiskt filter liten; Vuxen-pediatrisk

HME med elektrostatiskt filter liten, vinklad port
«  Pediatriska patienter: Vuxen-pediatrisk HME med elektrostatiskt filter, stor; Vuxen-pediatrisk HME med elektrostatiskt filter, liten; Vuxen-
pediatrisk HME med elektrostatiskt filter, liten, vinklad port, Spddbarn-pediatrisk HME med elektrostatiskt filter, liten

«  Nyfodda patienter: Litet elektrostatiskt HME-filter for barn/nyfédda
Dessa F/HME maste placeras pa patientens sida, mellan trakealtuben och andningskretsen i de ldagen som visas i figur A och B. Radfraga ansvarig
ldkare angadende tidalvolymer (Vt).
KONTRAINDIKATIONER:

e Anvand INTE dessa tills F/HME tillsamman med aktiva varme befuktare eller nebulisatorer.

e Anvénd INTE dessa enheter i ett annat lage dn det beskrivna.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER:
1. Taut F/HME fran den skyddande férpackningen.
2. Anslut enheten ordentligt till andningskretsen sa néara patienten som majligt. Kontrollera att anslutningarna &r tata.
3. Justera tidalvolymen for att kompensera for det doda rummet.
4. For CO,-6vervakning, anslut gasprovtagnings slangen till Luer-Lock fattningen.
Inspektera regelbundet for eventuell 6kning i flodesmotstandet och byt ut produkten vid behov.
Max. anvandning av filtret: 24 timmar. Engangsbruk. Kasseras efter anvéandning.

Né&r anordningen kasseras ska lampliga sékerhetsatgérder vidtagas. Kasseringen ska ske i enlighet med nationella lagar och sjukhusféreskrifter for
biologiskt farligt avfall.

OBSERVERA: Dessa anordningar ar fria fran latex och inte ledande.

VARNINGAR:

« Anordningen ska endast anvidndas enligt lakarens instruktion och under lakartillsyn.

« Produkten garanteras endast om férpackningen ar hel. Kontrollera att filtrets forpackning ar helt. Alla typer av skador eller
oppningar kan dventyra steriliteten och/eller anordningens funktion. | detta fall ska inte filtret anvéndas.

. Overdriven utsdndring/blédning kan blockera F/HME och férsvara andningen. | detta fall ska produkten bytas ut omedelbart.

« Kontrollera att anslutningarna till ventilatorcirkeln &r sékra for att minska risken for oonskad frankoppling.

« Kontrollera att produkten fungerar korrekt.

« Anviénd inte produkten pa patienter med ldgre tidalvolym (Vt) n vad som anges i tabellen.

« Om produkten anvinds pa patienter med spontanandning med assisterad/kontrollerad eller intermittent obligatorisk ventilation
(IMV) skall ventilationsparametrarna 6vervakas.

« Fore anvdandning ska du kontrollera att Luer- Lock pluggen ar ordentligt placerad och fastskruvad pa Luer-Lock fattningen
for CO,-6vervakning.

« Foratt minska risken for skada eller obstruktion sa behall det kvar i sin forpackning tills det dr dags fér anvéandning.

SAKERHETSFORESKRIFTER:
« Reparerainte. Ateranvind inte. Skolj, tvatta, sterilisera eller behandla inte med nagot desinfektionsmedel (sérskilt ska fenol- och
alkoholbaserade l6sningar undvikas).
+  Anslutinte CO,v- provtagnings slangen till Luer-Lock plugghallaren utan géngor.
« Stéllin ventilatorn i forhallande till det extra déda rummet (dead space). Detta ar sérskilt viktigt for patienter med laga tidalvolymer
(Vt). Effekten av det mekaniska doda rummet (dead space) ska bedomas individuellt for varje patient.
« Produkten ska endast anvdandas med anslutningar som har slangsocklar enligt ISO-standard.

MOJLIGA BIVERKNINGAR:

Anvéndningen av F/HME kan medféra foljande biverkningar: Slempropp och/eller komplikationer beroende pé igensattning av produkten som
inkluderar andningssvarigheter, dyspné, hyperkapni och hypoxi. Listans ordning &r alfabetisk. Biverkningarna ér inte listade efter hur ofta de
upptrader eller hur allvarliga de &r.




Identifikation af et stof, der ikke Identifikation af et stof, der er

erindeholdt i - eller tilstede indeholdt i eller er tilstede

i produktet eller emballagen. i produktet eller emballagen.
Dette produkt kan ikke rengeres og/eller steriliseres tilstraekkeligt af brugeren til sikker genbrug, og det er derfor kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa
atrengpre eller sterilisere disse instrumenter kan medfere i bio-inkompatibilitet, infektion eller risiko for produktsvigt for patienten.
Dette produkt indeholder DEHP. Nar det anvendes som indikeret, kan der kun forekomme meget begranset udsaettelse, der kan afslgre sma maengder

DEHP. Der er ikke nogen entydig klinisk dokumentation, for at denne grad af udszettelse gger den kliniske risiko. Produktet ma imidlertid kun benyttes som
angivet, for at undga at udszette bern, gravide og ammende kvinder for DEHP. Se den primaere maerkning.

RENT OG STERILT UDSTYR (KONTROLLER MARKAT), KLAR TIL BRUG: Kontrollér, at pakningen ikke er anbrudt eller beskadiget. Engangsudstyr til brug
for kun én enkelt patient. Skal kasseres efter brug.

BESKRIVELSE:

De store og sma filter/fugtvarmevekslere til voksne og bern, sma elektrostatiske filter/fugtvarmevekslere til speedbern samt sma elektrostatiske
filter/fugtvarmevekslere til nyfodte er elektrostatiske bakterie/virus filtre med varme- og fugtveksler (filter/HME) til vejrtraekningskredslgb. Disse
filter/HME'ere forbedrer beskyttelsen af patienter, apparater og hospitalspersonale mod krydskontamination, og minimerer samtidige varme- og
fugtighedstab fra patientens luftveje. Disse enheder omfatter ogsa en luerlock-tilslutning, luerlock-hzette, samt et haettebeslag uden gevind (bortset
fra sma paediatriske elektrostatiske filter/fugtvarmevekslere til spaedbern og sma paediatriske elektrostatiske filter/fugtvarmevekslere til nyfodte), til
anvendelse under CO,-monitorering.

INDIKATIONER:

Disse filter/HME'ere er indiceret til engangsbrug pa patienter under anzestesi eller pa intensivafdelinger, som folger:
«  Voksne patienter: Elektrostatisk filtervarme-/fugtighedsudveksler, stor; Elektrostatisk filtervarme-/fugtighedsudveksler lille; Elektrostatisk
filtervarme-/fugtighedsudveksler lille, vinklet port
«  Padiatriske patienter: Elektrostatisk filtervarme-/fugtighedsudveksler, stor, til voksne og bern; Elektrostatisk filtervarme-/
fugtighedsudveksler, lille, til voksne og bern; Elektrostatisk filtervarme-/fugtighedsudveksler, lille, vinklet port, til smdbgrn og barn
+  Neonatale patienter: Lille paediatrisk elektrostatisk filterfugtvarmeveksler til nyfodte

Disse filter/HME'ere skal vaere sluttet til patientsiden, mellem trakealslangen og respiratorkredslgbet i de positioner der er vist i figur A og B. Hvad
angar respirationsvolumen (Vt), er dette op til laegens skon.

KONTRAINDIKATIONER:

«  Brug IKKE dette udstyr kombineret med aktive befugtningsapparater eller forstovere.
< Brug IKKE udstyret i anden position end den angivne.

BRUGSANVISNING:
1. Tag F/HME udstyret ud af beskyttelsesemballagen.
2. Slut udstyret godt fast til respiratorkredslobet sé taet pa patienten som muligt. Kontrollér, at tilslutningerne er teette.
3. Indstil respirationsvoluminet under hensyntagen til dead space.
4. Ved overvagning af CO, skal overvagningslinien sluttes til Luer-konnektoren.
Kontrollér jeevnligt om der forekommer en stigning i luftmodstanden, og udskift om nedvendigt udstyret.
Filteret ma maksimalt anvendes i 24 timer. Ma ikke genbruges. Skal kasseres efter brug.

Overhold fglgende anvisninger ved bortskaffelse af udstyret: Bortskaffelsen skal ske i overensstemmelse med den gzeldende lovgivning og
sundhedssektorens regler vedrerende kontamineret biologisk affald.

OBS: Udstyret indeholder ikke latex og er ikke konduktivt.
SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER:

¢ Udstyret bor kun anvendes efter leegeordination og under leegeopsyn.

« Produktet garanteres kun, hvis emballagen er intakt. Kontrollér, at filterets emballage er intakt: Enhver beskadigelse eller abning
kan gve negativ indflydelse pa udstyrets sterilitet og/eller funktion. | sa fald ma det pagzeldende filter ikke d

«  For meget sekret/blgdning kan tilstoppe F/HME-udstyret og vanskeliggere andingen. | sa fald skal udstyret straks udskiftes.

«  Kontrollér, at tilslutningerne til respiratorkredslgbet er forsvarlige, saledes at risikoen for utilsigtet frakobling fjernes.

« Kontrollér, at udstyret er i god stand.

« Maikke anvendes til patienter med respirationsvolumen (Vt), der er lavere end tabellens angivelser.

« Hvis udstyret benyttes pa patienter der selv er i stand til at traekke vejret i forbindelse med behandling med assisteret eller
intermitterende tvungen ventilation, skal man overvage parametrene for ventilation.

« Kontrollérinden brug, at Luer-proppen er anbragt korrekt og fastspaendt pa stikket til overvagning af CO,.

« Forat mindske risikoen for beskadigelse og obstruktion af sma objekter, bryd ikke forpakningen inden aktuelt brug.

ADVARSLER:

« Forsag ikke at regenerere og genbruge udstyret. Udstyret ma hverken skylles, vaskes, steriliseres eller behandles med desinficerende
midler (i saerdeleshed skal fenol- og spritoplgsninger undgas).

« Slutikke overvagningslinien for CO, til Luer-propholderen uden gevind.

« Indstil ventilatoren under hensyntagen til det ekstra death space. Dette geelder specielt med hensyn til patienter med lavt
respirati | (Vt). Virkningen af det mekaniske death space skal vurderes sarskilt for hver enkelt patient.

« Makun anvendes med udstyr forsynet med k ktorer, der er i over: Ise med 1SO standarden.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER:

F/HME-udstyret kan give folgende folgevirkninger/ugnskede bivirkninger: slimtilstopning og/eller komplikationer pga. tilstopning af udstyret,
som omfatter dyspng, hypercapni, hypoksi og dandedraetsbesvaer. De angives her i alfabetisk orden uden angivelse af hyppighed eller alvor.
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Identifikasjon av en substans Identifikasjon av en substans som
som ikke finnes i produktet eller finnes i produktet eller pakningen.
pakningen.

Dette produktet kan ikke rengjeres og/eller steriliseres godt nok av brukeren for & gjore gjenbruk trygt, og er derfor tilsiktet for engangsbruk. Forsek pa &
rengjore eller sterilisere disse apparatene kan fore til at pasienten utsettes for risiko for bio-inkompatibilitet, infeksjon eller produktsvikt.

Dette produktet inneholder DEHP. Nar produktet brukes som indikert, kan en sveert begrenset eksponering for spormengder av DEHP inntreffe. Det er
intet klart klinisk bevis for at denne graden av eksponering gker klinisk risiko. Men for & gjere risikoen for DEHP-eksponering sa liten som mulig for barn og
ammende eller gravide kvinner, méa dette produktet bare brukes som beskrevet. Se primaer merking.

REN/STERIL (KONTROLLER ETIKETT) OG KLAR TIL BRUK: Hvis innpakningen ikke har veert apnet eller blitt edelagt. Beregnet pa engangsbruk pa en
enkelt pasient. Kastes etter & ha blitt brukt en gang.

BESKRIVELSE:

Voksen-pediatriske store og sma filter-HME-er, Spedbarn-pediatrisk elektrostatisk filter-HME liten og Pediatrisk-neonatal elektrostatisk filter-HME liten
er elektrostatiske bakterie/virusfiltre med varme- og fuktighetsveksler (filter/HME, HME = Heat and Moisture Exchanger) for pustekretser. Disse filter/
HME-enhetene hjelper til med & beskytte pasienter, utstyr og personale mot krysskontaminering, samtidig som de reduserer tap av varme og fuktighet
fra pasientens luftveier til et minimum. Disse enhetene inneholder ogsé en luerlasforbindelse, en luerlashette og en ugjenget hettemontasje (unntatt
Spedbarn-pediatrisk elektrostatisk filter-HME liten og Pediatrisk-neonatal elektrostatisk filter-HME liten) for bruk under CO,-overvaking.

INDIKASJONER:

Disse filter/HME-enhetene er indikert for engangsbruk pa folgende méte til pasienter under anestesi eller pa intensivavdeling:
«  Voksne pasienter: Voksen-pediatrisk elektrostatisk filter-HME Stort; Voksen-pediatrisk elektrostatisk filter-HME Lite; Voksen-pediatrisk
elektrostatisk filter-HME Lite, vinklet port
«  Pediatriske pasienter: Voksen-pediatrisk elektrostatisk filter-HME Stort; Voksen-pediatrisk elektrostatisk filter-HME lite; Voksen-pediatrisk
elektrostatisk filter-HME lite, Vinklet port, Spedbarn-pediatrisk elektrostatisk filter-HME Lite
«  Neonatale pasienter: Pediatrisk-neonatal elektrostatisk filter-HME liten
Disse filter/HME-enhetene méa plasseres ved siden av pasienten, mellom den trakeale tuben og respirasjonskretsen i posisjonen vist i figurene A og B.
Rédfer deg med den ansvarlige legen om respirasjonsvolum (Vt).

KONTRAINDIKASJONER:

« Ikke bruk disse anordningene sammen med aktive luftfuktere eller nebulisatorer.
«  Bruk IKKE disse enhetene i en annen posisjon enn beskrevet.

BRUKSANVISNING:
1. Taut F/HME fra den beskyttende innpakningen.
2. Kople enheten godt sammen med respirasjonskretsen sa nzer pasienten som mulig. Kontroller at tilkoplingen er tett.
3. Juster respirasjonsvolumet for @ kompensere for restluft.
4. Til CO, overviking ma du kople overvakingslinjen til Luer-adaptoren.
Kontroller periodisk enhver gkning i pustemotstanden og erstatt om ngdvendig enheten.
Maks bruk av filteret: 24 timer. Kast etter bruk. Kastes etter a ha blitt brukt en gang.

Nar du kaster anordningen ma du anvende egnete forholdsregler. Anordningen ma kasseres i henhold til nasjonale lover og sykehusnormene som
skal folges for biologisk farlig avfall.

MERK: Disse anordningene inneholder ikke lateks og er ikke ledende.

ADVARSLER:

« Anordning som skal brukes etter legeforskrift og bare under kontroll av en lege.

« Produktet er garantert bare dersom innpakningen er hel. Kontroller at filterets innpakning er hel: Hvilken som helst skade eller apning
kan risikere steriliteten og/eller anordningens ytelse. | dette tilfellet ma du ikke bruke filteret.

« Usedvanlig stor sekresjon/bledning kan blokkere F/HME og vanskeliggjere pusting; i sa fall ma anordningen byttes ut umiddelbart.

« Kontroller at tilkoplingene til respiratorkretsen er sikre slik at du minsker faren for at de koples fra hverandre ved et uhell.

« Sorgforatanordningen fungerer uhindret.

«  Maikke brukes for pasienter med lavere tidalvolum (Vt) enn det som er angitt i tabellen.

« Hvis enheten brukes til spontant pustende pasienter pa hjelpekontroll eller periodisk obligatorisk ventilasjon (IMV), overvakes
ventilasjonsparametrene.

«  Forbruk ma du kontrollere at Luer-proppen pa kontakten til CO, overvéking er plassert ordentlig og festet noye.

« Foraredusererisikoen for obstruksjon med sma opbjekter, holdes forpakni lukket for bruk.

FORHOLDSREGLER:

« Unngaregenerasjonsforsgk, ikke bruk pa nytt, skyll, vask, steriliser eller behandle med hvilket som helst desinfeksjonsmiddel
(unnga spesielt fenol- eller alkohollgsninger).

« Ikke kople linjen til CO, overvakingen til Luer-proppholderen uten gjenger.

« Stillinn ventilatoren og ta hensyn til det ekstra dodr pesielt dersom pasienten har et lavt tidalvolum (Vt). Effekten av det
mekaniske dedrommet bgr vurderes individuelt pa hver pasient.

« Bruk bare sammen med anordninger som har standard I1SO koblingsstykker.

POTENSIELLE BIVIRKNINGER:

Folgende ugnskede bivirkninger kan forekomme ved bruk av F/HME: Slimansamling og/eller konsekvenser av anordningens tilstopping, som
omfatter hyperkapni, hypoksi, pustevanskeligheter og tungpusthet. Rekkefalgen pa listen er alfabetisk og gjenspeiler ikke forventet frekvens eller
alvorlighetsgrad.
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Aineen tunniste, jota tuote tai Aineen tunniste, jota tuote tai pak-
pakkaus ei sisallg, tai jota ei ole kaus sisaltad, tai jota on niissd ldsna.
niissa lasna.

Kayttéja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tata tuotetta riittavasti niin, ettd sen kdytto uudestaan olisi turvallista. Véline on senvuoksi kertakayttoinen.

Yritykset puhdistaa tai steriloida n tuotteita saattaa johtaa bioyhteensopimattomuuteen, infektioon, tai tuotteen vikaantumisriskeihin potilaalla.

Tamad tuote sisdltad DEHP:ta. Kaytettdessa tuotetta ohjeiden mukaisesti saattaa esiintya hyvin pienta altistumista jaannosmaarille dietyylihekyyliftalaattia.
Ei ole mitaan selvaa kliinista todistetta, etta taman tasoinen altistuminen lisaa kliinista riskia. Kuitenkin, DEHP:lle altistumisriskin minimoimiseksi lapsilla,

hoitohenkilokunnalla tai raskaana olevilla naisilla, tuotetta on kaytettéva vain ohjeen mukaisesti. Katso primaarimerkinnat.

PUHDAS/STERIILI (KATSO ETIKETTIA) JA KAYTTOVALMIS: ellei pakkausta ole avattu ja se on vahingoittumaton. Kertakayttdinen tuote,
potilaskohtainen. Havitd kayton jalkeen.

KUVAUS:

Aikuisen-lapsen suuret ja pienet HME:t, pieni pikkulapsen-lapsen sahkostaattinen suodatin-HME, ja pieni lapsen-vastasyntyneen sahkostaattinen
suodatin-HME ovat kosteuslampdvaihtimella varustettuja sahkostaattisia bakteeri-/virussuodattimia (suodatin/HME) hengitysletkustoihin. Nama
suodatin/HME:t auttavat suojaamaan potilaita, laitteita, ja sairaalan henkildstda ristikontaminaatiolta samalla minimoiden Idmmén ja kosteuden
menetyksen potilaan hengitysteista. Naissa laitteissa on myos luer-lukkoliitin, luer-lukkotulppa, ja ei-kierteitetty tulppa-asennus (paitsi pieni
pikkulapsen-lapsen sahkostaattinen suodatin-HME ja pieni lapsen-vastasyntyneen sdhkéstaattinen suodatin-HME) kéytettévaksi CO,-seurannan aikana.

KAYTTOTARKOITUS:

Suodatin/kosteuslampdvaihtimet on tarkoitettu yksittdiseen potilaskdyttoon nukutuksen tai intensiivihoidon aikana seuraavalla tavalla:
«  Aikuispotilaat: Aikuisen-lapsen séhkdstaattinen suodatin-HME, suuri; Aikuisen-lapsen sdhkostaattinen suodatin-HME, pieni; Aikuisen-lapsen
sahkostaattinen suodatin-HME, pieni, kallistettu portti
«  Lapsipotilaat: Aikuisen-lapsen sahkostaattinen suodatin-HME, suuri; ikuisen-lapsen sdhkostaattinen suodatin-HME, pieni; Aikuisen-lapsen
sahkostaattinen suodatin-HME, pieni, kallistettu portti, Pikkulapsen-lapsen séhkdstaattinen suodatin-HME, pieni
«  Vastasyntyneet potilaat: Pieni lapsen-vastasyntyneen sdhkostaattinen suodatin-HME
Suodatin/kosteusldmpdvaihtimet asetetaan potilaan puolelle, trakeaalisen putken ja hengitysletkun valiin seuraaviin kuvissa A ja B osoitettuihin
kohtiin. Kysy vastaavalta laakarilta kertatilavuuksista (Vt).

KONTRAINDIKAATIOT:
. ALA kdytd naita tuotteita yhdessa aktiivisten kosteutuslaitteiden tai sumuttimien kanssa.
« Laitteita EI SAA kdyttad muuhun kuin sen nimenomaiseen kéyttotarkoitukseen.
KAYTTOTAPA:
1. Ota F/HME suojapakkauksesta.
2. Liitd laite tukevasti hengitysletkuun mahdollisimman léhelle potilasta. Tarkista, etta liitokset ovat tii
3. Saada kertatilavuus tyhjan tilan kompensoimiseksi.

4. Liitd valvontaletku Luer lock- yhdistdjaan valvoaksesi CO,:ta.
Tarkasta saannollisesti vastavirtauksen mahdollinen liséantyminen ja vaihda laite tarvittaessa.
Suodattimen enimmaiskayttdaika: 24 tuntia. Ald kdytd uudelleen. Havita kdyton jalkeen.
Suorita tarvittavat varotoimet poistaessasi tuotteen kaytostd; tuote on hévitettava voimassa olevien lakien ja biologisesti vaarallisia jatteita koskevien
sairaalamaaraysten mukaisesti.
HUOMAA: Tuotteet eivat sisélla lateksia eivatka johda virtaa.

VAROITUKSIA:

o Laakarin maarayksesta ja ai laakarin val kdytettava tuote.

« Tuotteen takuu on voimassa ainoastaan, jos sen pakkaus on ehja. Tarkista, ettd suodattimen pakkaus on ehja: vauriot tai reiat
saattavat kyseenalaistaa tuotteen steriiliyden ja/tai toimintatehon. Al kayta talloin suodatinta.

« Liiallinen eritys/verenvuoto saattaa tukkia F/HME:n ja vaikeuttaa hengittamista; tallaisessa tapauksessa tuote on vilittomasti
vaihdettava.

« Varmista, ettd liitinnat hengitysjarjestelmaian ovat tiukkoja, jotta ne eivat irtoa.

« Varmista, ettad tuote on kokonaan auki.

. Ali kéyta potilailla, joiden hengitysilmatilavuus (Vt) on arvoja alhai pi

« Jos laitetta kdytetddn spontaanisti hengittavilla potilailla avustavassa mek: i ventiloinni (AMV) tai jatkuvassa,
pakollisessa ventiloinnissa (intermittent mandatory ventilation, IMV) tarkkaile jatkuvasti ventilaatioparametreja.

« Tarkista ennen kdytto4, ettd CO,-valvontaliittimen Luer lock -tulppa on asetettu oikein ja tiivi

« Pida tuotetta paketoituna ennen kayttod vaurioiden ja pienten esineiden tukosten riskien ehkaisemiseksi.

VAROTOIMIA:

.« Ala yritd uudistaa, kdyttaa uudelleen, huuhdella, pesti, steriloida tai kasitella desinfiointiaineilla (etenkin fenoli- ja alkoholipitoisilla).

. ARlaliita CO,-valvontaletkua ei-kierteitettyyn Luer lock -tulpanpitimeen.

« Otaventilaattorin asetuksessa huomioon kuollut lisatila, erityisesti potilailla, joiden hengitysilmatilavuus (Vt) on alhainen.
Arvioi yksilollisesti jokaisen potilaan kohdalla, mika vaikutus on mekaanisella kuolleella tilalla.

. Kaytaai taan sellai laitteiden k joiden liittimet vastaavat ISO-standardeja.

MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET:

F/HME-tuotteiden kdyttaminen saattaa aiheuttaa seuraavanlaisia sivu/haittavaikutuksia: limatukkeuman ja/tai tuotteen tukkeutumisen aiheuttamat
komplikaatiot, kuten hengenahdistus, hengitysvaikeudet, hyperkapnia ja hypoksia. Luettelo on aakkosjarjestyksessa eika jarjestys viittaa reaktion
esiintymistiheyteen tai vakavuuteen.
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Identificagdo de uma substancia Identificagao de uma substancia

que nao esta contida ou presente que esta contida ou presente
\g dentro do produto ou embalagem. v dentro do produto ou embalagem.
Este produto ndo pode ser limpo e/ou esterilizado devidamente pelo utilizador de forma a facilitar uma reutilizacao segura, razdo pela qual se destina
auma Unica utilizagdo. Quaisquer tentativas de limpar ou esterilizar estes dispositivos poderéo resultar em riscos para o paciente, nomeadamente
bio-incompatibilidade, infecgdo ou falha do produto.
Este produto contém DEHP. Quando usado conforme indicado, existe a possibilidade de exposicao muito limitada a quantidades residuais de DEHP.

Néo existe evidéncia clinica concreta de que tal grau de exposicao aumente o risco clinico. No entanto, para minimizar o risco de exposicao ao DEHP
de criangas e mulheres gravidas ou aamamentar, este produto deve ser usado exclusivamente conforme as instrugdes. Consulte o rétulo principal.

LIMPO/ESTERILIZADO (VERIFICAR A ETIQUETA) E PRONTO A USAR: excepto se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada. Dispositivo de
utilizagao unica e individual. Eliminar ap6s utilizagdo.

DESCRIGAO:

O filtro pediatrico/para adulto grande e pequeno com HME, o filtro electrostatico pequeno para bebé/pediatrico com HME e o filtro electrostatico
pequeno neonatal/pediatrico com HME séo filtros bacterianos/virais electrostaticos com permutador de calor e humidade (Filtro/HME) para circuitos
de respiracdo. Estes filtros/HMEs ajudam a proteger os pacientes, equipamento e pessoal hospitalar contra contaminagdes cruzadas, minimizando
simultaneamente a perda de calor e humidade das vias respiratdrias do paciente. Estes dispositivos incluem igualmente um acessério de bloqueio
Luer, tampa de bloqueio Luer e um suporte para a tampa sem rosca (excepto o filtro electrostatico pequeno para bebé/pediatrico com HME e o filtro
electrostatico pequeno neonatal/pediétrico com HME) para serem utilizados durante a monitorizagao de CO,.

INDICACOES:
Estes Filtros/HMEs séo indicados para utilizagao tnica em pacientes sob anestesia ou nos cuidados intensivos da seguinte maneira:
« Pacientes adultos: filtro eletrostatico adulto-pediatrico HME, grande; filtro eletrostatico adulto-pediatrico HME, pequeno; filtro eletrostatico
adulto-pediatrico HME, pequeno, porta em dngulo
«  Pacientes pediatricos: Filtro electrostatico grande pediatrico/para adulto com HME; Filtro electrostatico pequeno pediatrico/para adulto com HME;
Filtro electrostatico pequeno pediatrico/para adulto com HME, porta em &ngulo, Filtro electrostatico pequeno para bebé/pediatrico com HME
«  Pacientes recém-nascidos: Filtro electrostatico pequeno neonatal/pediatrico com HME
Estes Filtros/HMEs devem ser colocados lateralmente no paciente, entre o tubo traqueal e o circuito respiratério nas posi¢oes indicadas nas figuras A e
B. Consulte o médico assistente para obter indicagdes dos volumes de fluxo (Vt).
CONTRA-INDICACOES:
«  NAO usar estes dispositivos associados com humidificadores activos ou nebulizadores.
« Nao utilize estes dispositivos numa posi¢ao diferente da indicada.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
1. Retirar o F/HME da embalagem de protecgao.
2. Encaixe o dispositivo firmemente no circuito respiratério o mais préximo do paciente possivel. Verificar se as conexdes sao estanques.
3. Ajuste o volume do fluxo para compensar espago morto.
4. Paraamonitorizagdo do CO2, ligar a linha de monitorizagao a ligagao Luer.
Inspeccione periodicamente qualquer aumento na resisténcia ao fluxo e substitua o dispositivo, se necessario.
Tempo maximo de utilizagao do filtro: 24 horas. Nao reutilizar. Descartar ap6s utilizagdo.

Quando o dispositivo for descartado, tomar as precau¢oes devidas; a eliminagédo do produto deve ser feita de acordo com as leis nacionais e os
regulamentos hospitalares aplicaveis em termos de detritos biologicamente perigosos.

NOTA: Estes dispositivos nao contém latex e sao nao condutores.

ADVERTENCIAS:

- Dispositivo a usar por prescricao médica e exclusivamente sob controlo médico.

« O produto sé é garantido se a embalagem estiver intacta. Verificar se a embalagem do filtro esta intacta: qualquer dano ou abertura
pode comprometer a esterilidade e/ou o desempenho do dispositivo. Neste caso, nao usar o filtro em questao.

+ Oexcessode producao de secrecdes/perda de sangue pode bloquear o F/HME, tornando a respiragao dificil; neste caso substituir

di e o dispositivo.

« Certificar-se de que as liga¢des ao circuito respiratdrio estao bem adaptadas a fim de reduzir os riscos de desconexao acidental.

« Assegurar-se de que nao ha obstrugdes na passagem de fluxo ao longo do dispositivo.

+ Néao usar em doentes cujo volume corrente (Vt) seja inferior aos valores indicados na tabela.

« Seodispositivo for utilizado em pacientes que respirem espontaneamente no modo Assist Control (controlo auxiliar) ou no modo
de ventilagdo intermitente obrigatéria (IMV), mantenha os parametros de ventilagdo monitorizados.

« Antesde usar o dispositivo, verificar se a tampa Luer da ligagdo de monitorizagao do CO, esta na posicdo correcta e bem adaptada.

« Parareduzir orisco de danificagao ou obstrugéao por peq objectos, envolto até que se requeira a sua utilizagao.

PRECAUGOES:
« Evitar tentativas de regeneracao, nao reutilizar, nao passar por agua, nao lavar, nao esterilizar nem tratar com nenhum desinfectante
(sobretudo, evitar solugées fendlicas e alcodlicas).
» Naéoligar alinha de monitorizagéo do CO, ao porta-tampa Luer nao roscado.
« Regularo ilador ¢ iderando o espago morto acresc do, especial nos d com valores de volume corrente (Vt) baixos.
0 efeito do espago mecanico morto deve ser avaliado individual para cadad

« Usarapenas com dispositivos equipados com ligagoes de acordo com a norma ISO.

EFEITOS SECUNDARIOS POTENCIAIS:

A utilizagao dos F/HME pode provocar os seguintes efeitos secundarios/indesejaveis: rolhdo mucoso e/ou complicagoes devidas a obstrucao do
dispositivo, como dificuldade respiratdria, dispneia, hipercapnia e hipoxia. A ordem de indicacdo é alfabética e nao reflecte a frequéncia ou gravidade.
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0O603HaueHVe BelLecTsa, He O603HaueHVe BelLecTsa,
COfIepPXKaLLEeroca U oTCyTCTBYIOLLETO cofiepXaLlerocs unm NpucyTCTByIoLLEro
B V3[1eN1m IN60 ynakoBKe. B V13[€N11 6O ynakoBKe.

lMonb3oBaTtenb He MOXET CBOMMM CUNaMt OCYLLIECTBUTb OCTATOUHYIO OUMCTKY U (M) CTEpUNM3aLMIO AaHHOTO U3fenua Ana ero 6@30nacHoro NOBTOPHOro
NpVIMEHeHNA, NO3TOMY OHO NpeaiHa3HayYeHo AR OJHOPA30BOro NCMOJb30BaHMA. [TOMbITKI OUNCTUTL WAV CTEPUNN30BATb 3TV YCTPOCTBA MOTYT NPUBECTY
K BO3HWKHOBEHUIO PUCKOB ANA NaLMeHTa, CBA3aHHbIX C OMONOrMYeckon HECOBMECTMOCTbIO, HGULIMPOBaHNEM VU NOBPEXAEHUEM N3Lenis.

[NanHoe nspenune copepxut guatunrekcungtanat (DEHP). Npu ncnonb3oBaHny JaHHOTO U3/1eIUA MO €ro NPAMOMY Ha3HaUeHUI0 MOXET IMETb MeCTO OYeHb
orpaHu4eHHoe BO3[enCTBMe CrefjoBbIX KonnyecTs DEHP. HeT ABHbIX KNMHUYECKNX [JOKa3aTeNbCTB MOBbILLEHUA KIVHUYECKOTO PUCKa NP TaKOM YPOBHE
BO3aencTBUA. OfHAKO 417 MUHUMM3aLMKN pucKa Bo3aencTBus DEHP Ha opraHnam feTew, a TakKe KOPMALYMX 1 GepeMEeHHBIX XXeHLUMH, JaHHOe n3fenvie
cneflyeT NPUMEHATb COrNacHO UHCTPYKLMAM. CM. OCHOBHYIO MapKUPOBKY.

YNCTOE/CTEPUNbHOE (CM. 3TUKETKY) M TOTOBOE K MCMONb30OBAHWIO: npu ycnosum, eciiv ynakoska He BCKpbITa U He nospex/eHa. Mpubop
0AHOPAa30BbIN, NCNOJb3YyeTCA ANA OQHOro NauyneHTa. Mocne ucnonb3oBaHus YAanuUTb B OTXOAbl.

OMNCAHUE:

BonbLwoi n manbiii punbTpbl ¢ HME Ana aeTeil 1 B3poCablx, Manbii aneKTpoctatnyeckuin dunstp ¢ HME ana geteil n MnafieHUEB, a Tak>Ke Manblil feT-
CKWNii/HeOoHaTaNbHbIV SneKTpocTaTuiecknii punbTp ¢ HME ABNAIOTCA 3n1eKTpoCTaTUYeCKUMM aHTUbaKTepUanbHbIMU/aHTUBUPYCHBIMW GUIbTPaMU C
TennosnaroobMeHHUKOM (GunbTpbl-HME) AnAa AbixaTenbHbIX KOHTYPOB. 3TN GUALTPLI, OCHalleHHble HME, nomoraloT 3autiTb nalueHTos, 06opy-
[l0BaHMe 1 nepcoHan 60NbHNLIbI OT NEPEKPECTHOrO 3apa)eHus, B TO Ke BPeMA MUHUMW3NPYA NOTePIo Tena 1 BNaryi B AbixaTelbHbIX MyTAX NauueH-
Ta. [laHHble yCTPOICTBa TaKxe OCHalleHbl pasbemom Jlioapa, konnaukom pasbema Jlioapa v be3pe3b6oBbIM KpernneHnem Konnauka (3a ncknioueHrem
Masioro aneKkTpocTatuyeckoro punstpa ¢ HME gns feteit u MnafeHLUeB, a Takxke Manoro AeTCKoro/HeoHaTanbHOro SNeKTPOoCTaTnyeckoro GuibTpa ¢
HME) ans ucnonb3osaHus 8o Bpema MoHUTOpUHra CO,.

NMOKA3AHUA:
371 duUnbTPbI, ocHaleHHble HME, npeHasHayeHbl ANA 0AHOPa30BOro NPUMEHeHUA Y NaLMeHTOB BO BPEMA aHeCTe31MN UAKN MHTEHCUBHON Tepaninu
npu cieayoLwnx yCnoBrax:
«  B3pocnble naymeHTbl: 60NbLION 3neKTpocTaTnyecknin GunbTp ¢ TBO Ans B3poCabIX 1 AeTell; aneKTpocTaTnyeckuii unbtp ¢ TBO Ans B3poCabIx
V fleTeln, Manblii; aneKTpocTaTnyecknin punbtp ¢ TBO AnA B3pOCAbIX 1 AeTel, Masblii, C U30THYTbIM MOPTOM
«  [leTn: 6onbluon anekTpocTaTuueckunit punbtp ¢ TBO fna B3poCabiX 1 AeTeld; Manblii anekTpocTatuiecknin dunbtp ¢ TBO anA B3poCnbIx 1 feTen;
Manbi aneKTpocTaTnyeckuii punbtp ¢ TBO AN B3POC/bIX 1 AETeN, C U30THYTbIM MOPTOM, Masblii SneKTpocTaTnyecknin unbtp ¢ TBO ana feten
1 MnajeHLes
+  HoBopoXaeHHble MaLMeHTbl: Manbliil AeTCKNI/HeOHaTanbHbI 3neKTpocTaTnieckunii punbtp ¢ HME

3Tu GunbTPbI, ocHaweHHble HME, cnegyet pasmelyaTb co CTOPOHbI MaLUeHTa, MeXAy TpaxeanbHo TPYGKOW 1 bIXaTeNbHbIM KOHTYPOM B
MeCTax, yKa3aHHbIX Ha pUcyHKax A v B. TIpOKOHCYNbTUPYITECh C NeYalym Bpauom A onpeaeneHus fbixaTenbHbix 06bemos (V).

NMPOTUBOMOKA3AHUA:

L4 3anpeLuaeTc;| NMPUMEHATb 3TN I'Ipl/l60pbl BMecCTe C HarpeBaeMbIMW YBJTaXKHUTENIAMU U pacnblinTenamm.
«  Vcnonb3yinte 311 ycTpoiictea TOJIbKO B onncaHHom nosnuyuu.

YKA3AHUA K MTPUMEHEHMUIO:
1. M3Bneub GuabTp U3 3aLUNTHON YNaKOBKM.
2. TNOTHO NOACOEAUHUTE YCTPONCTBO K fibIXaTeNIbHOMY KOHTYPY Kak MOXHO Gnivxe K naLueHTy. [[poBepuTb repMeTUYHOCTL BCEX CORANHEHUN.
3. OTperynupyiiTe abixaTefibHblli 06bEM [17 KOMNEHCALMN MEPTBOrO NPOCTPAHCTBA.
4. [ina onpepeneHusi CoaepxaHus AMOKCMAA yrneposa NprucoefnHUTL MarucTpanb MOHUTOPUHTa K nepexofHuky CO,.
PerynapHo nposepsAiiTe, He yBEANYMIOCH SN CONPOTUBNEHNE MOTOKY, ¥ NPU HEO6XOAUMOCTY 3aMeHUTE YCTPONCTBO.
MaKcmasnbHas NpofoMKUTENbHOCTb NCMONb30BaHUA — 24 Yaca. [TOBTOPHO He UCMoNb30BaTh. [locne NPUMEHeHUA yAannTb B OTXOAbI.
Mpw ynaneHnu B oTxofbl HEOGXOANMO CObMIOAATL MEPbI MPEJOCTOPOXKHOCTYU B COOTBETCTBUM C NPaBUIaMi yTUIU3aLMUM GUONOrMYEeCKi OMacHbIX
OTXO/|0B, MPUHATbIMM B JaHHOM MeAULIMHCKOM YUpEeXAEHUM, NN B COOTBETCTBIM C FOCYAapCTBEHHBIMU HOPMATUBHBIMI JOKYMEHTaMu.

MPUMEYAHME: Mpunbop He COAepXXUT naTeKca 1 He NPOBOANT NEKTPUYECKUI TOK.

NMPEAYNPEXAEHUA:

« Mpun6op cnepyeT NpUMEHATb TONbKO NOA KOHTPOieM Bpaua.

« KauectBo npu6opa rapaHTMpyeTCcA TONbKO Npn p ny Mp pbTe LLeNIOCTHOCTb YNaKoBKMN GunbTpa; ecnmn
ynakoBKa NoBpeX/JieHa Uiy BCKPbITa, CTePUIbHOCTb M MPUTrOAHOCTb K UC A 0 npu6opa He rapaHTupyeTca. B stom
cnyyae uc Tb i GunbTp pewaertca.

«  UN36biTOYHOE HaKONJIeHNEe KPOBW AN CIN3Y B Npnbope moxeT 6 p Tb GUALTP U 3aTPYAHUTL AblXaHUe NayneHTa. B Taknx
cnyyaax npn6op NoanexunT HemeaneHHO 3ameHe.

e Y6eputech B TOM, UTO coep cpabixart KOHTYPOM HafieXHo, 4To6bl NpeAynpeanTb Cyyai oTcoep

« Y6epuTech B OTCYTCTBUM NPENATCTBUI ANA NPOX0oAa BO3/lyXa MO KOHTYpY npubopa.

« Henp Tb y nay TOB, AbIXaT it 06bem (Vt) KOTOpPbIX MeHbLUE, YeM YKa3aHo B Tabnuye.

«  Ecnu ycTpoiicTBO NCMONb3yeTcA ANA CNOHTAHHO AblWaWNX NaLMeHTOB NIV BO BCNOMOTaT! Vi nn6o nep nca
NpUHYANT il BEHT (IMV), co6. iTe KOHTpONMpYeMble NapameTpbl BEHTUAALNMN.

« MepepucnonbsoBaHuem y6eantech B TOM, YTO INHNA onpes copef AVOKCNAA yrnepoja HafleXKHO NoACoeANHEHa K

KpbiwkKe-nepexoaHunky CO,.
« JinA yMeHbLIEHUA PUCKa NOBPEXAEHNI N 06CTPYKLUMY He6oNbIIMMN 06beKTaMMN CHUMATb 06EPTKY HeNnocpeACTBEHHO Nepen
ucnonb3oBaHnem.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTMN:

3anpeu.\ae'rc;| BHOCUTb U3MEHEHWNA B KOHCTPYKLNIO, NCMO/Ib30BaTb MOBTOPHO. 3anpeu.|ae'rca TaKXXe 3aMmauynBaTb, NOJIOCKaTb,

npoMbIBaTb, CTEpUNN30BaTh NN o6pabarTbiBaTh Kak 60 A bununpy pacTBopamm, oco6eHHo coaepKawmnmu ¢peHon
nnu cnupT.

« Henpuc te onpe, co AVIOKCMAA yrnepopaa K Hep 6 1 Kp p AHuKY CO,.

« Heo6xoaumo oTperynnpoBarb nap TPbl BEHT cyyetomy MepTBOro NPOCTPaHCTBa, 0C y TOB C
3HaYeHNAMM AbixaTenbHoro o6bema (Vt). 3pdekT MepTBOro npocTpaHcTBa Hago Tb UH y KaXf0ro naumeHra.

Y
Wcnonb3oBaTb TONbKO C annapaTaMmui, UMeOLWUMMN KOHHEKTOPbI, COOTBETCTBYIOWME cTaHaapTam ISO.

.
BO3MOKHbIE HEXKEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA

Mpu ncnonb3oBaHUy GUILTPOB MOTYT Hab/IOAATLCA CIEAYIOLINE HEXenaTerbHble ABNEHNA: 6110KaAa GUAbTPa MOKPOTON NN OCIIOKHEHNS,
CBA3aHHble C OKK/K3neun npméopa: 3aTpyAHEeHWe AblXaHuA, ANCNHO3, TMNepKanHUA U TUMOKCUA. OcnoxHeHuna nepeyncneHbl B aﬂ¢aBMTHOM nopaake n
He OTpaXatT 4acToTy NN CTeNeHb CEPbe3HOCTU KaXKA0ro U3 HUX.
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Identyfikacja substancji nie Identyfikacja substancji wchodzacej

wchodzacej w sktad produktu ani w sktad produktu lub znajdujacej

nie znajdujacej sie w opakowaniu. sie w opakowaniu.
Uzytkownik nie jest w stanie wyczyscic i/lub wysterylizowac niniejszego produktu w stopniu umozliwiajagcym ponowne, bezpieczne jego uzycie,
dlatego produkt przeznaczony jest do uzytku jednorazowego. Proby czyszczenia lub sterylizowania tych urzadzen moga doprowadzi¢ do braku
biozgodnosci, infekcji lub awarii produktu, co stanowi ryzyko dla pacjenta.
Niniejszy produkt zawiera DEHP. W przypadku uzytkowania zgodnie ze wskazaniami moze doj$¢ do bardzo ograniczonej ekspozycji na sladowe ilosci
DEHP. Nie ma zadnych oczywistych dowodéw na to, by taki stopien ekspozycji podwyzszat ryzyko przy stosowaniu klinicznym. Aby jednak zminimalizowac
ryzyko zwiazane z ekspozycjg dzieci i kobiet karmiacych lub ciezarnych na DEHP, produkt ten nalezy stosowac wytgcznie tak, jak wskazano. Patrz
podstawowe etykiety.

CZYSTY/JALOWY (SPRAWDZIC NA ETYKIECIE) | GOTOWY DO UZYCIA: o ile opakowanie nie byto otwierane, ani nie zostato uszkodzone. Urzadzenie
jednorazowe do stosowania u jednego pacjenta. Po uzyciu wyrzucic.

OPIS:

Duzy i maty filtr zwymiennikiem ciepta/wilgoci dla dzieci i dorostych, maty filtr elektrostatyczny z wymiennikiem ciepta/wilgoci dla niemowlat i dzieci

oraz maty filtr elektrostatyczny z wymiennikiem ciepta/wilgoci dla dzieci i noworodkéw to elektrostatyczne filtry przeciwbakteryjne/przeciwwirusowe z
wymiennikiem ciepta/wilgoci (filtry/wymienniki HME) przeznaczone dla obwodéw oddechowych. Opisywane filtry/wymienniki HME chronia pacjent, sprzet
i personel szpitalny przed zakazeniem krzyzowym, a przy tym minimalizujg utrate ciepta i wilgoci z drég oddechowych pacjenta. Urzadzenia te zawieraja
réwniez zfacze Luer, zatyczke Luer oraz bezgwintowg oprawe zatyczki (z wyjatkiem matego filtra elektrostatycznego z wymiennikiem ciepta/wilgoci dla
niemowlat i dzieci oraz matego filtra elektrostatycznego z wymiennikiem ciepta/wilgoci dla dzieci i noworodkéw), przeznaczone do stosowania podczas
monitorowania CO,.

WSKAZANIA:

Filtry/Wymienniki HME sa przeznaczone do jednokrotnego stosowania w nastepujacy sposéb u pacjentéw znieczulonych lub poddanych
mtensywneJ opiece:
Pacjenci dorosli: Duzy filtr elektrostatyczny dla dzieci i dorostych, z wymiennikiem ciepta/wilgoci; Maty filtr elektrostatyczny dla dzieci i
dorostych, zwymiennikiem ciepta/wilgoci; Maty filtr elektrostatyczny dla dzieci i dorostych, z wymiennikiem ciepta/wilgoci i katowym portem
Pacjenci pediatryczni: Duzy filtr elektrostatyczny dla dzieci i dorostych, z wymiennikiem ciepta/wilgoci; Maty filtr elektrostatyczny dla dzieci
i dorostych, zwymiennikiem ciepta/wilgoci; Maty filtr elektrostatyczny dla dzieci i dorostych, z wymiennikiem ciepta/wilgoci i kagtowym
portem, Maty filtr elektrostatyczny dla niemowlat i dzieci, z wymiennikiem ciepta/wilgoci
Noworodki: Maty filtr elektrostatyczny z wymiennikiem ciepta/wilgoci dla dzieci i noworodkéow

Filtry/Wymienniki HME musza by¢ umieszczone z boku pacjenta, miedzy rurka dotchawiczna 3 obwodem oddychania w potozeniach przedstawionych a
rysunkach Ai B. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym w sprawie objetosci oddechowych (Vt).

PRZECIWWSKAZANIA:
«  NIEWOLNO korzystac z niniejszych urzadzen w potaczeniu z ogrzewanymi nawilzaczami lub nebulizerami (urzadzenia wytwarzajgce mgietke).
« NIE uzywac tych urzadzen w potozeniach innych niz opisywane.
UZYCIE:
1. Wyjac filtr/HME z opakowania ochronnego.
2. Mocno pofaczyc¢ urzadzenie z obwodem oddechowym mozliwie jak najblizej pacjenta. Sprawdzi¢ szczelno$¢ wszystkich potaczen.

3. Ustawic objeto$¢ oddechowg, aby zrekompensowac martwa przestrzen.
4. Jedli konieczne jest monitorowanie poziomu CO2, nalezy do ztacza Luer-lock podtaczy¢ linie monitorujaca.

Co jakis czas sprawdzac wzrost oporu przeptywu i, jesli to konieczne, wymieni¢ urzadzenie.

Maksymalny czas uzytkowania opisywanych filtrow/urzadzen HME to 24 godziny. Nie nadaja si¢ one do wielokrotnego uzytku. Po uzyciu nalezy je wyrzucic.

Wyrzucanie i utylizacja powinny spetnia¢ wymagania obowigzujacych przepiséw szpitalnych lub krajowych dotyczacych odpadéw skazonych biologicznie.
UWAGA: Urzadzenie nie zawiera lateksu i nie przewodzi energii elektrycznej.

OSTRZEZENIA:
« Niniejsze urzadzenia musza by¢ przepisane przez lekarza i moga by¢ uzytkowane wytacznie pod nadzorem lekarskim.
« Produkt objety jest gwarancja wytacznie, jesli jego opak ie nie k dzone. W zwiazku z tym nalezy doktadnie

sprawdzic stan opakowania urzadzenia - wszelkie §lady uszkodzenia lub otwierania opakowania groza utrata sterylnosci i
sprawnosci urzadzenia. W takim przypadku, urzadzenia takiego nie wolno uzywac.

« Obfite wydzieliny lub krwawienia moga doprowadzi¢ do pogarszania sie droznosci filtra i utr
przypadku nalezy natychmiast wymienic¢ urzadzenie na nowe.

«  Sprawdzi¢, czy potaczenia z instalacja oddechowa s3 wykonane prawidtowo i czy nie groza przypadkowym roztaczeniem.

« Dbacodroznosc urzadzenia.

« Nie stosowac u pacjentow o objetosci oddechowej (Vt) nizszej od podanej w tabeli.

« Jesliurzadzenie jest stosowane u pacjentéw oddychajacych spontanicznie przy wentylacji wsp ganej-k rol j lub
przerywanej wentylacji wymuszonej (IMV), monitorowa¢ parametry oddechowe.

« Przed uzyciem, nalezy sprawdzic czy zatozona jest zaslepka na ztacze Luer-lock do monitorowania poziomu CO, oraz czy jest ona
zatozona prawidtowo.

.

ia oddychania; w takim

« Wcelu iej ia ryzyka uszkodzenia lub zatkania matymi obiektami, przechowywag w opal ivazdo tu uzycia.
SRODKI OSTROZNOSCI:
« Urzadzenie nie nadaje si¢ do reg acji, ani do uzytku wielokrotnego. Nie namaczag, nie ptukac, nie my¢, nie poddawac sterylizacji
ani dziataniu srodkéw odkazajacych (w szczegdlnosci nalezy unika¢ roztworéw opartych na fenolach lub alkoholach).

« Nie podtaczacliniido i pozi €O, do niegwi go ztacza Luer-lock.

« Ustawic parametry pracy respiratora uwzgledniajac dodatkowa objetos¢ wentylacji daremnej (dead space), w szczegélnosci u pacjentéw
o matych objetosciach oddechowych (Vt). Wplyw z;aW|ska wentylaql daremnej nalezy ocenic niezaleznie dla kazdego pacjenta.

« Stosowac wylacznie we wspétpracy z urzad. p dajacymi ztacza zgodne z norma ISO.

MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE:

Stosowanie filtrow/HME moze powodowac nastepujgce skutki uboczne: zaleganie $luzu i/lub powiktania spowodowane niedroznosciag urzadzenia,
w tym utrudnienie.
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Informace o latce, jez neni Informace o latce, jez je obsazena ¢i
obsazena ¢i pfitomna ve vyrobku pfitomna ve vyrobku nebo v obalu.
nebo v obalu.

Tento vyrobek je ur¢en pouze k jednorédzovému pouziti, nebot jeho adekvatni vycisténi a sterilizace k zajisténi bezpecnosti pii opétovném pouziti neni

v silach uzivatele. Pokusy o ¢isténi ¢i sterilizaci mohou mit za nasledek biologickou nekompatibilitu, infekci nebo selhani vyrobku a ohrozeni pacienta.
Produkt obsahuje DEHP. Pii pouziti podle pokyn(i mGze dojit pouze k velmi omezené expozici - stopovému mnozstvi latky. Neexistuje klinicky diikaz,
ze by takova expozice zvy3ovala zdravotni riziko. K predejiti rizika DEHP u déti a kojicich nebo téhotnych zen viak tento vyrobek pouzivejte pouze
podle pokyni. Viz primérni oznaceni.

CISTY/STERILNI (KONTROLNI STITEK) A PRIPRAVENY PRO POUZITI: pokud nebylo baleni otevreno nebo poskozeno. Prostredek na jedno pouziti se
pouziva pro jednoho pacienta. Po pouziti zahodte.

POPIS:

Maly a velky filtr HME pro déti a dospélé, maly elektrostaticky filtr s HME pro déti a kojence a maly elektrostaticky filtr s HME pro déti a novorozence
jsou elektrostatické, bakterialni a virové filtry s tepelnym a vlhkostnim vyménikem (HME) pro dychaci okruhy. Tyto filtry/HME napomahaji chrénit
pacienty, zafizeni a nemocnicni personal pfed prenosem nakazy pfi sou¢asné minimalizaci ztraty tepla a vlhkosti v dychacich cestach pacienta.
Soucasti baleni je také konus luer se zavitem, vicko ke kénusu a hladky kénus pro vicko (s vyjimkou malého elektrostatického filtru s HME pro déti a
kojence a malého elektrostatického filtru s HME pro déti a novorozence) k pouziti pfi monitoraci hladiny CO,.

INDIKACE:
Filtry/HME jsou urceny k jednordzovému pouziti u pacientl v anestézii nebo v oblasti intenzivni péce nasledujicim zpisobem:
«  Dospéli pacienti: Velky elektrostaticky filtr s HME pro déti a dospélé; maly elektrostaticky filtr s HME pro déti a dospélé; maly elektrostaticky
filtr s HME pro déti a dospélé, lomeny port
«  Détsti pacienti: Velky elektrostaticky filtr s HME pro déti a dospélé; maly elektrostaticky filtr s HME pro déti a dospélé; maly elektrostaticky filtr
s HME pro déti a dospélé, lomeny port, maly elektrostaticky filtr s HME pro déti a novorozence
«  Novorozenci: Elektrostaticky filtr s HME pro déti a novorozence
Filtry/HME museji byt umistény na strané pacienta mezi trachealni trubici a dychacim obvodem v polohach naznacenych na obrazcich A aB.
Respiracni objem (Vt) konzultujte s osetfujicim |ékarem.
KONTRAINDIKACE:
«  NEPOUZIVEJTE tyto prostredky ve spojeni s tepelnymi zvlhcovaci nebo nebulizatory.
«  Tato zafizeni NEPOUZIVEJTE v jinych nez naznacenych polohach.
POKYNY PRO POUZITi:
1. Vyjmete filtr/HME z ochranného obalu.
2. Zatizeni pevné piipojte k dychacimu obvodu, co nejblize k pacientovi. Zkontrolujte tesnost viech spoju.
3. Nastavte respira¢ni objem ke kompenzaci mrtvého prostoru.
4. Pro monitorovani CO, pripojte monitorovaci hadicku k portu Luer.
Pravidelné kontrolujte, zda nedochazi k narGstu priitokového odporu a v pfipadé nutnosti zafizeni vyménte.
Maximalni doba pouzivéni filtru/HME je 24 hodin. Nepouzivejte opakovane. Po pouZziti zahodte.
Pri odhazovani prostredku do odpadu a pri jeho likvidaci se musi dodrzovat platné nemocnicni a narodni predpisy pro biologicky nebezpecny odpad.

POZNAMKA: Prostredek neobsahuje latex a je nevodivy.
VAROVANI:

« Jako prostredek na predpis smi byt pouzivan jen pod Iékarskym dohledem.

« Zaruka se vztahuje jen na vyrobek, jehoz obal nebyl poskozen. Zkontrolujte celistvost baleni filtru; jakékoliv poskozeni nebo otvory
mohou narusit sterilitu a/nebo funkci prostredku. V tomto pripade filtr nepouzivejte.

« Nadmerna sekrece/krvaceni muze blokovat filtr/HME a ztezovat dychani; v tomto pripade prostredek okamzite vymente.

« Presvedcete se, Ze pripojeni k dychacimu okruhu jsou zajistena, aby se sniZilo riziko nahodného rozpojeni.

« Zajistete pruchodnost prostredku.

« Nepouzivejte u pacientu s dechovym objemem (Vt) nizsim, nez uvedenym v tabulce.

« Pokud je zafizeni pouzivano u spontanné dychajicich pacientt k kontr
(intermittent mandatory ventilation), sledujte parametry ventilace.
« Pred pouzitim zkontrolujte, Ze uzaver konektoru Luer je naSroubovén na portu pro monitorovani CO, a zajisten.

« Pro rizika posk i a ucpani malimi pfedméty ponechejte v obalu az do okamziku aktualni potieby.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

« Nerenovujte, nepouzivejte opakovane, nenamacejte, neoplachujte, nemyjte, nesterilizujte ani neosetrujte dezinfekcnimi prostredky
(zejména roztoky na bazi fenolu a alkoholu).

nebo zastupovému dychani IMV

« Nepripojujte hadicku pro monitorovani CO, ke konektoru Luer bez zavitu.

« Nastavte ventilator tak aby zohlednil pridavek na mrtvy prostor, zejména u pacientu s malym dechovym objemem (Vt). Efekt
mechanického mrtvého prostoru se musi pro kazdého pacienta odhadnout individualne.

« Pouzivejte pouze s pristroji, které maji konektory podle standardu ISO.

MOZNE NEZADOUCI REAKCE:

Pri pouzivani filtru/HME mohou vznikat nasledujici nezadouci reakce: ucpani hlenem a/nebo komplikace z duvodu okluze prostredku vcetne dychacich
potizi, dusnosti, hyperkapnie a hypoxie. Jsou uvedeny v abecednim poradi a neodrazeji ocekdvanou cetnost vyskytu nebo zdvaznost.
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Oznacenie latky, ktora sa v produkte Oznacenie latky, ktort obsahuje
alebo baleni nenachadza. produkt alebo balenie alebo ktora sa
v produkte alebo baleni nachadza.
Pouzivatel nemoze dostatocne vycistit a sterilizovat tento vyrobok tak, aby bolo mozné jeho bezpecné opakované poutzitie, a preto je vyrobok urceny
len na jedno pouzitie. Pokusy o ¢istenie alebo sterilizaciu tychto zariadeni mo6zu viest biologickej neznasanlivosti, infekcii alebo zlyhaniu produktu a
ohrozeniu pacienta.
Tento vyrobok obsahuje DEHP. Ked'sa pouziva podla indikacie, mdze nastat len velmi obmedzena expozicia stopovymi mnozstvami DEHP. Neexistuje

jednoznacny klinicky dokaz o zvyseni klinického rizika expoziciou tohto stupna. Vyrobok sa viak moze pouzivat, len ako je uréené, aby sa zabranilo
zbyto¢nému riziku expozicie deti a dojciacich a tehotnych zien DEHP. Glejte primarno ovojnino.

CISTY/STERILNY (SKONTROLUJTE NALEPKU) A PRIPRAVENY NA POUZIVANIE: ak balenie nie je rozbalené ani poskodené. Jednorazové zariadenie na
pouzitie pre jedného pacienta. Po pouziti zlikvidujte.
POPIS:

Velky a maly filter s vymennikom tepla a vlhkosti pre dospelych a deti, maly elektrostaticky filter s vymennikom tepla a vihkosti pre dojcata a deti

a maly elektrostaticky filter s vymennikom tepla a vlhkosti pre deti a novorodencov su bakterialne a virusové elektrostatické filtre s vymennikom
tepla a vihkosti pre dychacie okruhy. Tieto filtre a vymenniky tepla a vihkosti pomahaju chréanit pacientov, zariadenie a personal nemocnice pred
vzajomnou kontaminaciou a zaroven minimalizuju straty tepla a vlhkosti z dychacich ciest pacienta. Tieto zariadenia obsahuju aj uzamykaciu objimku
Luer, uzamykaci uzaver a drziak uzaveru bez zavitu (s vynimkou malého elektrostatického filtra s vymennikom tepla pre doj¢até a deti a malého
elektrostatického filtra s vymennikom tepla pre deti a novorodencov) na pouzivanie po¢as monitorovania CO,.

INDIKACIE:

Filtre/HME st indikované na pouzitie pre jedného pacienta v anestézii alebo pri intenzivnej starostlivosti nasledujicim spésobom:
«  Dospeli pacienti: velky elektrostaticky filter s vymennikom tepla a vlhkosti pre dospelych a deti; elektrostaticky filter pre dospelych a deti,
s vymennikom tepla a vlhkosti, maly; elektrostaticky filter pre dospelych a deti, s vymennikom tepla a vlhkosti maly, zahnuty port
«  Detski pacienti: velky elektrostaticky filter s vymennikom tepla a vlhkosti pre dospelych a deti; maly elektrostaticky filter s vymennikom
tepla a vlhkosti pre dospelych a deti; maly elektrostaticky filter s vymennikom tepla a vihkosti pre dospelych a deti, zahnuty port, maly
elektrostaticky filter s vymennikom tepla a vihkosti pre doj¢ata a deti
« Novorodenecki pacienti: maly elektrostaticky filter s vymennikom tepla a vlhkosti pre deti a novorodencov

Filtre/HME sa umiestriuju na strane pacienta medzi tracheélnu trubicu a dychaci okruh v polohach uvedenych na obrazkoch A a B. Nastavenie
dychového objemu (Vt) prekonzultujte s osetrujicim lekdrom.

KONTRAINDIKACIE:

«  Tieto zariadenia NEPOUZIVAJTE spolu s vyhrievanymi zvih¢ovaémi ani nebulizérmi.
«  Zariadenia NEPOUZIVAJTE v inych polohach, ako st oznacené.

NAVOD NA POUZITIE:
1. Vyberte filter/HME z ochranného balenia.
2. Zariadenie spolahlivo pripojte k dychaciemu okruhu ¢o najblizsie k pacientovi. Skontrolujte, ¢i st vietky pripojenia vzduchotesne utesnené.
3. Nastavenim dychového objemu kompenzujte kompresny priestor.
4.V pripade monitorovania CO, pripojte monitorovacie vedenie k uzamykaciemu portu Luer.
Pravidelne kontrolujte zvy3enie odporu prudenia a v pripade potreby zariadenie vymenite.
Maximalna doba pouzivania filtra/HME: 24 hodin. Nepouzivajte opakovane. Po pouziti zlikvidujte.

Pri likvidacii tohto zariadenia sa musia dodrziavat bezpe¢nostné opatrenia a musi sa postupovat podla platnych nemocni¢nych a $tatnych predpisov o
manipuldcii s biologicky nebezpe¢nym odpadom.
POZNAMKA: Tieto zariadenia neobsahuje latexové suéasti ani vodivé suéasti.

VAROVANIE:
« Zariadenie na predpis, ktoré sa mdze pouzivat len pod lekarskym dohl‘adom.
«  Zaruka na vyrobok plati len v pripade, ked'baleni bol skodené. Skontrolujte neporusenost balenia dychacieho okruhu. Kazdé

poskodenie alebo otvorenie méze ohrozit sterilitu a vykon zariadenia. V takom pripade filter nepouzwajte.

« Nadmerné sekrécie alebo krvacanie méze blokovat filter/HME a stazovat dychanie. V tal pripade zar

«  Skontrolujte, ¢isu prlpojema do dychacleho okruhu spolahlivé, aby sa zni riziko nahodného odpojenia.

« Zabezpecte priechod { zari

« Nepouzivajte v pripade pacientov s dychovym objemom (Vt) niz$im, ako si objemy uvedené v tabulke.

« Aksazariadenie pouziva pre spontanne dychajucich pacientov spolu s podpornou ventilaciou alebo synchronizovanym zastupnym
dychanim (IMV), sledujte parametre dychania.

« Pred pouzitim skontroluje, ¢i je uzamykaci uzaver Luer na monitorovacom porte CO, na mieste a zabezpeceny.

« Aby sa znizilo riziko poskodenia a upchatia malymi predmetmi, zariadenie ponechajte zabalené, kym sa nezacne pouzivat.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:
« Nepokusajte sa zariadenie opravovat. Nepouzivajte opak . Zariadeni acajte, plachujte, nesterilizujte ani
neosetrujte dezinfekénymi prostriedkami (v Ziadnom pripade sa nesmu pouzivat fenolové a alkoholové roztoky).
+ Vedenie monitorovania CO, nepripdjajte k drziaku uzaveru Luer bez zavitu.
«  Prinastavovani ventilatora zohladnite pridany kompresny priestor, najma v pripade pacientov s malym dychovym objemom (Vt).
Efekt mechanického kompresného priestoru sa hodnoti jednotlivo pre kazdého pacienta.
« Pouzivajte len zariadenia vybavené konektormi podla normy 1SO.

MOZNE NEPRIAZNIVE REAKCIE:

Pri pouzivani filtra/HME sa mézu vyskytnut nasledujlce nepriaznivé reakcie: zanesenie hlienom a komplikacie spdsobené upchatim zariadenia
vratane stazeného dychania, dyspnoe, hyperkapnia a hypoxia. Jednotlivé nepriaznivé reakcie st zoradené podla abecedy a ich poradie neodraza
frekvenciu vyskytu ani zavaznost.

d.

ihned' vymeiite.
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A termékben vagy csomagolasban A termékben vagy csomagolasban
nem foglalt és abban nem taldlhatéd foglalt vagy talalhat6 anyag
anyag azonositasa. azonositasa.

Mivel a felhasznalé altal nem tisztithatd és/vagy sterilizdlhaté megfeleléen az ismételt felhasznalas biztonsagos kériilményeinek megteremtése
érdekében, ezért a termék egyszer hasznalatos. A tisztitasi és sterilizalasi kisérletek a beteg szamara kockazatot jelenté bio-inkompatibilitast,
fertézéseket vagy eszkozhibat okozhatnak.

A termék DEHP-t tartalmaz. Ha az el6irasoknak megfelel6en hasznaljak, a DEHP-nek valé nagyon alacsony kitettség fordulhat csak el6. Nincs
egyértelmui klinikai bizonyiték arra, hogy az ilyen mértékd kitettség ndvelné a klinikai kockézatot. Ennek ellenére gyermekek, terhes és szoptatd
nék esetében a DEHP-nek valé kitettség kockazatanak csokkentése érdekében a termék csak az el6irasoknak megfeleléen alkalmazhaté. Lasd az
elsédleges cimke feliratat.

TISZTA/STERIL (LASD A CIMKET) ES HASZNALATRA KESZ: amennyiben a csomagolésa felbontatlan és sértetlen. Egyszer hasznélatos eszkéz egyetlen
beteg esetén valé hasznalatra. Hasznalat utan eldobandoé.

LEIRAS:

A felnétt-gyermek nagy és kisméretti HME filterek, a csecsemé-gyermek kisméret( elektrosztatikus HME filterek és a gyermek-ujszulott kisméreti
elektrosztatikus HME filterek elektrosztatikus baktérium/virus filterek h6- és nedvességcserélével (HME), Iégzékorokhoz. Ezek a Filter/HME egységek
segitik a betegek, a berendezések és a korhazi személyzet keresztfertézésének védelmét, valamint minimalisra csokkentik a beteg légutaibdl a hé- és ned-
vességveszteséget. Ezek az eszkozok luer zarral, luer zér sapkaval és egy menet nélkiili sapka szerelvénnyel is rendelkeznek (kivéve a csecsemé-gyermek
kisméret( elektrosztatikus HME filtert és a gyermek-Ujsziilott kisméret(i elektrosztatikus HME filtert) a CO, szint monitorozéséhoz.

JAVALLAT:

Ezek a filter/HME egységek anesztéziaban vagy intenziv ellatasban részestil6 betegeken egyszeri alkalmazasra szolgalnak az aldbbiak szerint:
«  Felnétt betegek: Felnétt-gyermek nagyméretii elektrosztatikus HME filter; Feln6tt-gyermek kisméretii elektrosztatikus HME filter;
Felnétt-gyermek kisméret, ferde portos elektrosztatikus HME filter
«  Gyermek betegek: Feln6tt-gyermek nagyméreti elektrosztatikus HME filter; Felnétt-gyermek kisméretii elektrosztatikus HME filter; Feln6tt-
gyermek kisméret(, ferde portos elektrosztatikus HME filter, Csecsem-gyermek kisméret( elektrosztatikus HME filter
- Ujszilétt betegek: Gyermek-Ujsziilott kisméret( elektrosztatikus HME filter

Afilter/HME egységeket a beteg oldalara a lélegeztetécsé és a |égzokor kézé, az A és B abrakon jelzett helyre kell helyezni. A légzéstérfogat
(Vt) tekintetében konzultaljon a kezel6orvossal.

ELLENJAVALLATOK:
« TILOS ezen eszkozoket melegitével ellatott parasitokkal vagy porlasztokkal hasznalni.
« NE hasznalja a leirttdl eltéré pozicidban ezeket az eszkdzoket.

HASZNALATI UTASITAS:
1. Vegyiik ki a HME/sztirét a védé csomagolasbol.
2. Szorosan, a beteghez a lehetd legkozelebb csatlakoztassa az eszkdzt a 1€gz6korhoz. Ellendrizziik minden csatlakozés 1égzarasat.
3. Aholtteret kompenzaélva éllitsa be a légzéstérfogatot.
4. ACO,ellendrzéséhez a figyel6 vezetéket csatlakoztassuk a luer-zaras bemenethez.
Rendszeresen ellendrizze az dramlasi ellenallds fokozodasat és sziikség esetén cserélje Ujra az eszkozt.
A HME/sz(ir6 maximélis hasznalati ideje: 24 6ra. Tilos Ujbdl felhasznalni! Hasznalat utén eldobandd!

Az eszkodz eldobasa és eltavolitdsa soran meg kell tenni a biolégiai veszélyes hulladékokkal kapcsolatos vonatkozé kérhazi és orszagos
rendelkezéseknek megfelel$ dvintézkedéseket.

MEGJEGYZES: Ezek az eszkdzok nem tartalmaznak latexet és nem vezetéképesek.

FIGYELMEZTETES:
« Azeszkoz orvosi rendelvényre, orvosi feliigyelet mellett hasznalandé.
« Atermékre csak akkor vonatkozik garancia, ha a csomagolasa nem sériilt. Ellenérizziik a sziiré c golasanak az épségét; annak
béarmilyen sériilése vagy felbontasa befolyasolhatja az eszkoz sterilitasat és/vagy teljesitoképességét. llyen esetben ne hasznaljuk

az érintett szl
« HaaHME/sziirokbe nagy mennyiségii valadék/vér keriil, a sziir6 eltomédhet, aminek kévetkeztében nehézzé valik a légzés; ilyen
esetben haladéktalanul cseréljiik ki az eszkozt.
. Ugyeljiink a 1égz6kéri csatlakozéasok bi a
+  Gondoskodjunk az eszkéz nyitott allapotarél.
« Ne hasznaljuk az eszk6zt olyan betegek esetén, akiknek a légzési térfogata (Vt) kisebb, mint a tablazatban feltiintetet értékek.
« Haazeszkozt spontan lélegzé betegen segitett-ellenérzott vagy szakaszos kotelezé lélegeztetés (IMV) mellett hasznalja,

z ara, igy csokk 6 a véletlen téves csatlakoztatas veszélye.

folyamatosan itorozza a lélegeztetési paramétereket.
+ Hasznalat elétt ellenérizziik, hogy a luer-zaras kupak a CO, figyel6 bemenetén a helyén van-e és kellsképpen régzitve van-e.
« Segit csokkenteni a sériilés és az obstrukcié kockazatat kis mérete altal, tartsa betakart allapotban az eszkoz aktualis h al g
OVINTEZKEDESEK:

« Tilos ujraszerelni. Tilos jbol felhasznalni. Tilos aztatni, 6bliteni, mosni, sterilizalni vagy barmilyen fertétlenitével (kiilonosképpen
fenolos vagy alkohol alapi oldatokkal) kezelni.

« ACO,figyel6 vezetéket ne csatlakoztassuk a menet nélkiili luer-zaras kupakillesztékhez.

« Apétlélagos holttérnek megfeleléen dllitsuk be a ventilatort, kiilonosen kis légzési térfogattal (Vt) rendelkezé betegek esetén. A
mechanikai holttér hatasat minden egyes betegnél kiilon-

«  Csakis 1SO szabvany szerinti csatlakozékkal felszerelt eszk

POTENCIALIS NEMKIVANATOS REAKCIOK:

A HME/sz(irék hasznalataval kapcsolatos az alabbi nemkivanatos reakciok Iéphetnek fol: nyélka okozta eltomédés és/vagy az eszkoz elzarodasa
kovetkeztében el6fordulé komplikaciok, ideértve a nehézlégzést, a dyspnea, hypercapnia, és hypoxia kialakuldsat. A felsorolas bet(irendet tiikréz
és nem jelzi a szovédmények feltételezett gyakorisdgat vagy sulyossagat.

on kell értékelni.
skkel h PP
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Emorpavon ouciag mou dev Emorjpavon ouciag mou mepExeTat
mepiéxetal iy Sev eival mapovoa 0To 1 gival mapovoa oTo POIV i T
TIPOIGV i TN CUOKeVaoia. OUOKevagia.

To mpoiév autd Sev punopei va kabaploTei fj/ kat va anootelpwOei emapkwe anmd To xprRotn, wote va e€ac@alifeTal N ac@alic emavalnmTiki xprion
TOU Kall, ETOUEVWE, TIPOOPIlETAL yIa pia Xprion HOvVo. TuxOv amomelpeg KaBapIoHOU 1 AMOCTEIPWONG TWV CUCKEVWY AUTWV UMOpPEi va 0dnyrioouv e
Bro-acupBatotnta, Aoipwén i kivdUvoug yia Tov acBevr Adoyw aoToxiag Tou mpoidvTog.

To mpoidv autoé meptéxel DEHP. OTtav xpnotpHomoleital cUH@wva PE TIG 0dnyieg, n mBavotnta ékBeong o€ ixvn DEHP ival moAU meptopiopévn. Agv
vpioTavtal EekABapeC KAVIKEG amoSEi§elC 0TI auTOg 0 BaBudg ékBeong auavel Tov KAVIKS Kivouvo. EvtouTolg, yia va amo@euxBei o dokomog kivéuvog
¢ €kBeong o DEHP yia ta maudid kat Tig BnAd{ouoeg fj yKUOUG YUVAIKES, TO TIPOIOV TTPETTEL VA XPNOIHOTIOLE(TAL HOVO CUHPWVA HE TIC 08NYieC Xpriong.
AvaTtp£€Te 0TV KUPLA ETIKETA.

KA©APO/AMOZTEIPOMENO (EAEF=TE TH XXETIKH ETIKETA) KAI ETOIMO A XPHZH: eKTOG KI av f GUCKELAGIA AVOixTNKE 1} KATACTPAPNKE. ZUCKEUH
Htag xpriong yia évav povo acBevry. Metd&re to petd m xpron.

MEPITPA®H:
Ta HME evnAikwv- TaidlatpIkd Hkpou Kat PeYEAou peyEBoug pe piNtpo, Ta Bpe@ikd- maidiatpikd HME pikpol peyEBouG e NAEKTPOOTATIKO PIATPO Kal ta
TaSIaTPIKA- veoyVIKa HME pikpol pey£Boug e NAEKTPOOTATIKO QIATPO gival NAEKTPOOTATIKA BAKTNPIOKE/ KA GIATpa e EVOANAKTN BeppdTnTag Kat vypaciog
(piNtpo/ HME) yia avamveuoTikd KukAwpata. Autd ta @iNtpa/ evaANakTeg Beppotntac- uypaciag Bonbolv otny mpooTacia Twv acBeviv, GUCKEVWY Kat
VOGOKOUEIOKWV AEITOUPYWV amod TN X100 Ti LOALVOT, EAAXICTOTTOIWVTAG TAUTOXPOVA TV AMWAELQ BEPUOTNTAC KAl LYPAGIAG ATTO TIC AVATTVEUOTIKEG 050U TOU
a0BevoUC. AUTEG Ol GUOKEVEC TIEpINapBavouy pia ouvSeon ao@dAiong luer, évamwpa acpahiong luer kat pia Baon Kamakiov xwpic omeipwpa (EKTOC amod Ta BPePIka-
TadlatpIkd HME pikpoU pey£Boug Pe NAEKTPOOTATIKO PIATPO Kat Ta TASIATPIKA- VEOYVIKA HME pikpoU peyEBoUG e NAEKTPOOTATIKO PIATPO) yia XPron Kata tTnv
niapakoAoudnon tou CO,.
ENAEIZEIZ:
AuTd Ta @INTpa/ ot EVAANAKTEG BeppPOTNTAG- LYpaTiag evEeikvuvTal yla pia povo xprion og acBeveic umd avaiobnaoia } 0T povAda EVTATIKAG
Bepaneiag we e€nG:
«  EviAikot aoBeveic: HME evnAikwv- matSlatpikd pe NAEKTPOOTATIKO QIATPO peydhou peyéBoug; HME evnAikwv- maudtatpikéd He NAEKTPOCTATIKO
@iATPO HIKPOU peyEBouc; HME evnhikwv- maidlatpiko He NAEKTPOOTATIKO GIATPO HIKPOU peyEBOUC, pe ywviwTr Bupa
«  Madatpikoi aoBeveic: HME evnAikwv- maidiatpiko pe NAEKTPOoTATIKO PiATpo peydlou peyéBouc; HME evnAikwv- maiSlatpikod pe
NAEKTPOCTATIKO QIATPO HIKPOU peYEBOUG; HME evnAikwv- maStatpikd pe NAEKTPOOTATIKO GIATPO HIKPOU peYEBOUG pe ywviwTh Bupa, HME
VEOYVWV- TAISIATPIKS PE NAEKTPOOTATIKO GIATPO HIKPOU pEYEBOUG
« Neoyvikoi acBeveic: Maidiatpikd- veoyvikd HME pe NAeKTPOOTATIKO GIATPO UIKPOU peyEBoUG
AuTd Ta @iNtpa/ eVaANGKTEG BEPHATNTAG- LYPAGIAG TPETTEL VA GUVSEOVTAL OO TNV TTAEUPA TOU AGHEVOUG, METAEY TOU TPAXEIAKOU OWARVA Kl TOU
QAVATTVEVOTIKOU KUKAWHATOG 0TI BEEIG TTOL UTTOSEIKVUOVTAL Ao TIG EIKOVEG A Kat B. Ocov agopd Tov Tpéxovta dyko (V) uiepIoXVEL N KPion TOu ylaTpou.

ANTENAEIZEIZ:
«  MH XpnOILOTIOIEITE TIC CUOKEVEG AUTEG Hadi ME EVEPYOUC UYPAVTHPEG I VEPEAWUATOTIOINTEG.
«  MH XPnOIHOTIOIEITE TIC CUOKEVEG QUTEG O BEOEIG SIAPOPETIKEG amd TNV TPOPAETOHEVN.
OAHTIEXZ XPHZHZ:
1. BydAte To F/HME a6 1o mpootateuTiko mepiBAnua.
2. Yuvdéote 0TaBEPA TN CUOKEUT OTO AVATTVEUOTIKO KUKAWHA 600 To Suvatov mo kovtd otov acBevr. BeBaiwbeite woTe 01 CUVSEDEIC va Eival OTEYAVEC.
3. PuBpioTe Tov TpéxovTa OyKOo OE OXEON HE TOV EVSIAPESO XWPO.
4. Nty mapakolovbnon (monitoring) Tou CO,, cuvS£oTe TN Ypappn mapakolouBnong otn mpila Luer.
ENéyxete meplodikd TV ab§non Tng avtioTaong otn pon Kal avTikabloTATE Tn CUOKEUH av xpelaleTal.
Méyiotn xprion Tou giktpou: 24 WPeC. Mnv emavaypnoIUOTOIE(TE. [ETAETE PeTd TN Xprion.
‘Otav n ouokeur amoBdaAetal, uloBeTeioTe KATAANNNAA TPOANTITIKA péTpa. H 81dBeon mpémel va yivel cUPPwVa Pe TNV eBVIKN VopoBeaia Kal Toug
VOGOKOHEIAKOUG KAVOVIOHOUG TIOU EpapuolovTal yia ta BLohoyikd emikivouva amoppippata.
SHMEIQZH: Ot GUOKEVEG QUTEG SEV TIEPIEXOUV KOPML KA E{ValL UN AYWYIHES.

HPOEIAOHOIHZEI}Z
ZUOKEUI TPOG XPHON KATOMV IATPIKIG GUVTAYHG KOl AMOKAEIGTIKA UTTIO LATPIKN) TapakohovBnon.

« Tompoiov eival acpalég pévo av n suckevagia tov eivat aképata. EAéyEte TNV akepaidTNTA TNE GUCKEVAGIAC TOU @iltpou:
omotadiimote {npid 1 avotypa pmopei va S1akuBeVCEL TV ATOCTEIPWON H/KAL TIG EMSOOELG TNG CUOKEVNG. ETV MEPIMTWON AUTH KN
XPNOIHOTIOLEITE TO qm)\sxopsvo (pl}ﬂ.'po

«  Mua unepBoAikn mapaywyn EKKp Hoppaylwyv pmopsi va pmAokdpet to F/HME, kaBiotwvtag Sucxepn tTnv avanvor. Ztnv
TMEPIMTWON AUTH AVTIKATACTHOTE AUECWG TN CUCKEUN.

« BefaiwBzite 4TI 01 CUVEECEIG OTO AVATIVEUOTIKO KUKAWHA Eival ao@aEiC WOTE va HEIWOOUV OL Kivd Tuxaiag ov8eong.
« BefawwBsite yia TV BatéTNTA TG CUCKEUNG.

« Mn xpnolponmslt& ot aueevslc pe rpaxovm dyko (Vt) xapn, PO arno eKEiVOUg TTOU @épovTal gTov mivaka.

« Avn N Xen O<i o€ acBeveic 0 aUTOPATN Avamvor] o UT6 TAL € AEPICHO BonBouvpevo/ eAeyxopevo i o IMV

(Intermittent Mandatory Ventllatlon), va £XETE UTI6 MAPaKOAOUONON TIC MAPARETPOUG AEPIGHOU.
+ Npwn xprion eAéy&re av To mopa Luer atnv mpila mapakolouBnong CO, ival TomoBeTnpévo Kald Kat 6Tadepo.
« Tatn eAatTwon Tou Kivéuvou mpokAnonc BAapno kat amo@pa&no amo HIKPa avTIKEIPEVA, UAAETE TO KAAUHHEVO EWG va XpelacBet
va xpnotpomnoinOst.
n POOYI\A EIX:
Amo@eUyeTe MpooTadeleg avayEVvnang, UNV snuvaxpnolponouens, EemAévers, Kaeapllsts, AMOCTEIPWVETE i) KATEPYALEOTE pE
0OT0108TTOTE AMOAUMHAVTIKO (£181KOTEPA VA PEVYETE @ A Katal Alka Stahvpata).
«  Mnouvdéete Tn ypapun mapakolotBnong CO, 6t un onelposldi nwpatodnkn Luer.
« Na diguBeteite Tov avanvevotiipa Aapfavovrag umoyn Tov mpocdeto emmAéov XWPo, E181KA yia acBeveic pe XapnAoUg TpEXoVTE
6ykoug (Vt). H emidpaon Tou pnxaviko emmAéov Xwpou mpémel va eKTIUNOEi {exwpioTd yia KaBs acgBeviy.
«  XPNOIHOTIOLEITE HOVO HE CUOKEVEC OV S1aB£TOoUV GUVEEDEIC CUNPWVEG pE ISO.
MIOANA AEYTEPEYONTA XYMMNTQMATA:

H xprion Tou F/HME pmopei va mpokahéoel SeutepelovTa/avemBuuNnTa CUPTTTWHATA: £PPPAg amod EKKPIOEIG I)/KAl TAPEVEPYELEC MO EUPEAgN TNG CUCKEUN,
OMw¢ avamveuoTikr SuokoAia, duaTvola, urepkarvia Kat umo§uyovaipia. H ogipd givat ad@antikn kat Sev oxeTiCetal pe T ouxvotnTa rj T coapdtnta.
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Uriin igcinde veya ambalajda Uriin icinde veya ambalajda
bulunmayan veya mevcut olmayan bulunan veya mevcut maddenin
maddenin tanimi. tanimi.

Bu irlin, kullanici tarafindan tekrar kullanimi kolaylastirmak tizere glivenli sekilde yeterince temizlenemez ve/veya sterilize edilemez ve bu nedenle tek
kullanimliktir. Bu cihazlari temizleme veya sterilize etme girisimleri hasta agisindan biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon veya tirtin arizasi riskleriyle sonuglanabilir.
Bu Urlin DEHP igerir. Belirtildigi sekilde kullanildiginda ¢ok distik miktarlarda DEHP’ye sinirli maruz kalma olabilir. Bu maruz kalma derecesinin

klinik riski arttirdigr konusunda acik klinik bulgular yoktur. Ancak ¢ocuklarda ve hamile veya emziren kadinlarda DEHP’ye maruz kalma riskini en aza
indirmek lizere bu triin sadece belirtildigi sekilde kullanilmalidir. Primer etikete bagvurun.

TEMIZ/STERIL (ETIKETI KONTROL EDINiZ) VE KULLANIMA HAZIRDIR: paket acilmadigi ve hasar gérmemis oldugu siirece temiz/steril ve kullanima
hazirdir. Tek hastada bir defa kullanimlik cihazdir. Kullandiktan sonra atiniz.

TANIM:

Yetiskin Pediatrik Biiyiik ve Kiigiik Filtre HME'ler, infant-Pediatrik Elektrostatik Filtre HME Kiigiik ve Pediatrik-Neonatal Elektrostatik Filtre HME Kiigiik solunum
devreleriiin Isi ve Nem Degistiricili (Filtre/HME) elektrostatik bakteriyel/viral Filtrelerdir. Bu Filtre/HME'ler hastalar, ekipman ve hastane personelini capraz
kontaminasyondan korumaya yardimci olurken hastanin hava yolundan isi ve nem kaybini minimuma indirir. Bu cihazlarda ayrica bir luer lock baglant, luer
lock kapak ve yivsiz kapak monte kismi (infant-Pediyatrik Elektrostatik Filtre HME Kiigiik ve Pediyatrik- Neonatal Elektrostatik Filtreli HME Kiigiik disinda) CO,
izleme sirasinda kullanim igin bulunmaktadir.
ENDiIKASYONLARI:
Bu Filtre/HME'lerin asagidaki sekilde anestezi almis veya yogun bakimdaki hastalarda bir kez kullaniimasi endikedir:
Yetigkin Hastalar: Yetiskin-Pediyatrik Elektrostatik Filtre HME Biiy(ik; Yetiskin-Pediyatrik Elektrostatik Filtre HME Kiiguk; Yetigkin-Pediyatrik
Elektrostatik Filtre HME Kuiguik, Acili Port
Pediyatrik Hastalar: Yetiskin-Pediyatrik Elektrostatik Filtre HME Biiy(ik; Yetiskin-Pediyatrik Elektrostatik Filtre HME Kiiglik; Yetiskin-Pediyatrik
Elektrostatik Filtre HME Kiiciik, Acili Port, infant-Pediyatrik Elektrostatik Filtre HME Kiigiik
Neonatal Hastalar: Pediyatrik-Neonatal Elektrostatik Filtre HME Kiigiik
Bu Filtre/HME'ler hastanin yanina, sekil A ve B'de belirtilen pozisyonlarda trakea tipti ile solunum devresi arasina konmalidir. Tidal hacimler (Vt) igin
ilgili doktora danisin.
KONTRAENDIKASYONLARI:
Bu aygiti, isitilmis nemlendirici ya da puskurteglerle birlikte KULLANMAYINIZ.
Bu cihazlari tanimlananlar disinda pozisyonlarda KULLANMAYIN.

KULLANMA TALIMATLARI:
1. Filtre/HME'yi, koruyucu paketinden cikariniz.
2. Cihazi hastanin solunum devresine sikica ve hastaya miimkiin oldugunca yakin bir yerden takin. Tiim baglantilarin hava sizdirmazhgini kontrol
ediniz.
3. Tidal hacmi 6l bosluk kompansasyonu yapacak sekilde ayarlayin.
4. CO,izleme icin, izleme hattini Luer lock prizine baglayiniz.
Akisa direng agisindan cihazi zaman zaman inceleyin ve gerekirse degistirin.
Azami Filtre/HME (Is1 ve Nem Degistiricisi) kullanimi: 24 saat. Yeniden kullanmayiniz. Kullandiktan sonra atiniz.
Aygit atilirken bazi 6nlemler alinmalidir. Aygitin bertaraf edilmesi, biyolojik tehlike arzeden atiklar icin gecerli hastane ve ulusal yonetmeliklere uygun
olarak gerceklestirilmelidir.

NOT: Bu aygitta lateks yoktur ve aygit iletken degildir.

UYARILAR
Regete ile verilen bu aygit yalnizca tibbi gézetim altinda kullanilmahidir.
«  Uriin, paket hasar gormedigi takdirde garanti kaps dadir. Paketin sagl Idug kontrol ediniz. Paketteki herhangi bir
acilma ya da hasar, aygitin steril dur velveya perfor etkileyebilir. Bu durumda, filtreyi kullanmayiniz.
« Asirisalgilanma/kanama Filtre/HME'yi (Isi ve Nem Degistiricisi) tlkayarak solumayi guglegtlrlr bu durumda aygiti hemen degistiriniz.
« Kazayla yerinden ¢ikmasini 6nlemek icin, solunum devrelerindeki baglantilarin, sagl. gundan emin ol
« Aygitta herhangi bir tikaniklik olmadigindan emin ol

« Solunan hava hacmi (Vt) tabloda gosterilen degerlerin altinda olan hastalarda kullanmayiniz.

« Cihazyardim kontrolii veya intermitan zorunlu ventilasyon (IMV) kullanil soluyan da lirsa, ventilasyon
parametrelerini takip ettirin.

+  Kullanmadan 6nce, CO, izleme prizi iizerindeki Luer lock kapaginin yerinde ve sikica kapali oldugundan emin olunuz.

« Hasargor i ve kiigiik cisimler tarafindan tik icin kullanil kadar kapali tutunuz.
GEREKLI ONLEMLER:
Ayg|t|, tekrar kull k amaciyla yenil calismayiniz. Yeniden kull, yiniz. Herhangi bir dezenfektan madde ile
durul L yiniz, sterilize etmeylnlz, boyle bir madde icine yatirmayiniz ya da baska herhangi bir islem yapmayiniz

(fenolik ve alkol esasli ¢ozeltilerden 6zellikle kagininiz).

« CO,izleme hattiny, dissiz Luer lock kapak baglanti yerine bagl yiniz.

. Solunum sirasinda hava giris ¢ikisi olmayan bosluklari da (dead space) hesaba katarak, 6zellikle solunan hava miktari (Vt) az olan
hastalar icin, solunum cihazini ayarlayiniz. Solunum sirasinda hava giris ¢ikisi olmayan bosluklarin (dead space) etkisi her hasta igin
ayri ayri degerlendirilmelidir.

« Yalnizca ISO standardinda konektorleri olan aygitlarla kullaniniz.

POTANSIYEL YAN ETKILER
Filtre/HME'lerin (Isi ve Nem Degistirici) kullanimindan 6tiirii asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikabilir: mukus tikanmasi ve/veya solunum gli¢ligu, diizensiz

solunum (dispne), kanda karbondioksit fazlahgi (hiperkapni) ve oksijensizlik (hipoksi) dahil aygitin tikanmasinin neden oldugu komplikasyonlar.
Siralama alfabetik olup, yan etkilerin 6ngériilen siklik ya da siddetini yansitmamaktadir.
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