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Indikation: Zum Schutz des Patienten und Anfeuchtung der Atemluft.
Positionierung zwischen ETT / Trachealkaniile und dem Y-Stiick des Beatmungssystems.

Technische Daten (DIN EN I1SO 9360 - 1)

Tidalvolumen (VT), empfohlener Bereich (bei patientennahem Einsatz): 300 - 1500 ml
Druckabfall: Inspiration: 0,51/s=14h Pa
101/s=33hPa
151/s=55hPa

Exspiration: 0,51/s=1,3 h Pa
1,01/s=3,2h Pa
151/s=54hPa

Feuchtigkeitsverlust: V71000 ml = 13,9 mg/I

Vr 750 ml =12,0 mg/l

Vr 500 ml=11,1 mg/l

Kompressibles Volumen: 45 ml
Bakterien- / Virenretention: 99,999%

Befeuchtermedium: Polyurethanschaum mit CaClz - Impragnierung

Gewicht: 299
COz2 - Anschluf3 ja
Anschlisse: 2mmw/15mmm-22mmm/15mmw

Hinweise zur Anwendung:

Zum Schutz des Patienten — Positionierung zwischen ETT / Trachealkaniile und dem Y-Stiick des Beatmungssystems sowie in- oder exspiratorisch
vor der Beatmungsmaschine. Vor der Inbetriebnahme der Beatmung alle Anschliisse — auch den Luer-Lock Anschlu - auf festen Sitz und auf
Dichtigkeit hin kontrollieren. Falls erforderlich, erhéhten Totraum des Filters durch Anderung der Ventilatoreinstellung ausgleichen. Nach Konnektion
des Filters an die Beatmungsmaschine ist bis zur stabilen Einstellung der Parameter der Luftstrom zu Uberwachen.

Kontraindikationen

. Den Filter nicht auBerhalb des empfohlenen Tidalvolumenbereichs und méglichst patientennah einsetzen. Grund: Erhdhte kompressible
Volumen (Totraum) kénnen bei allzu geringen Tidalvolumen zu CO: - Anstieg, allzu groBe Tidalvolumen dagegen zu einem erhohten
Atemwiderstand und unzureichender Befeuchtung fihren.

. Unzulassig ist der Einsatz an Patienten mit stark vermindertem Kdrperwasser, ferner bei ibermagiger Sekretion in Lunge und Luftwegen sowie
an Patienten mit starkem Leckluftstrom (ausgeatmete Luft stromt nicht durch den Filter).

. Nicht in Verbindung mit einem aktiven Befeuchter oder einem Vernebler einsetzen (Einrichtung fiir intermittierende Aerosol-Behandlung
dekonnektieren), und kein Wasser in den Filter filllen, da ansonsten die Gefahr des Widerstandsanstieges besteht.

Achtung!

. Nicht verwenden, bei beschadigter Verpackung.

. Filter alle 24 Stunden ersetzen. Je nach Bedarf auch &fter, wenn etwa der Widerstand aufgrund von Sekretansammlungen anzusteigen
droht.

. Die Filter sind nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt!

. Wiederverwendung dieses Produktes kann zu einer Verénderung seiner mechanischen oder biologischen Eigenschaften filhren. Dies kann
Produktversagen, allergische Reaktionen oder bakterielle Infektionen verursachen.

. Sterilisation (zur Wiederverwendung) kann die Funktion beeintréchtigen.

. Ausgewechselte Filter umgehend entsorgen!

Entsorgung
Die Entsorgung darf nur nach den geltenden nationalen Bestimmungen fiir Abfallstoffe vorgenommen werden.
Meldung

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfalle sind, dem Hersteller und der zustandigen Behorde zu melden.

Bakterien-/ Virenfilter fur Erwachsene, mit HME
Bacterial / Viral Filter for adults, with HME
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Indication: For patients’ protection and humidifying of respiratory air.
To be placed between ETT / tracheostomy tube and Y-piece of breathing circuit.

Technical data (DIN EN 1SO 9360 - 1)

Tidal volume (VT), recommended range, (when applied close to patient): 300 — 1500 ml
Pressure drop: Inspiration: 0,51/s=1,4h Pa Expiration: 0,51/s=13hPa

101/s=33hPa 1,01/s=3,2h Pa

151/s=55hPa 151/s=54hPa
Humidity loss: VT 1000 ml = 13,9 mg/I
VT 750 ml =12,0 mg/l
VT 500 ml=11,1mg/l

Compressible volume: 45 ml

Bacterial / viral filtration: 99,999%

Filtration: Polyurethan foam with CaCl2 impregnation
Weight: 299

CO2 connector: yes

Connection: 22mmf/15mmm-22mmm/15mm f

Instruction for use

For patient’s protection — Filter should be placed between ETT / tracheostomy tube and Y-piece of breathing circuit. Unit can also be connected
directly to ventilator in- or expiratory. Prior to use check proper fixation of connections, including Luer cap, and check for leckage. If necessary,
compensate ventilation due to added dead space of filter. After connection of the filter to artificial respiration the air flow is to be supervised up to a
reliable adjustment of parameters.

Contraindications

. Filter should be placed near to patient. Do not use outside of recommended tidal volume range, as the added dead space may cause CO2
retention at too small tidal volumes or increased respiratory resistance and unsatisfactory humidification at too high tidal volumes.

. Do not use on dehydrated patients, patients with heavy secretions from the lungs and airways or on patients with very large air leaks where
mostof the expiratory gases do not pass through the Filter/HME.

. Do not use in connection with heated humidifier or nebulizer (disconnect filter/HME for intermittent aerosol treatment), and do not add moisture

tounit, as this might result in increased resistance.

Caution!

. Do not use if package is damaged.

. Filter should be replaced every 24 hours or more often, if required, to avoid resistance increase due to accumulation of secretions.

. Single use only.

. Re-use of this device may change its mechanical or biological features and may cause device failure, allergic reactions or bacterial
infections.

. Re-sterilisation (for reuse) will affect the function of unit.

. Used filters should be disposed of immediately.

Disposal

Disposal may only be carried out in accordance with the applicable national regulations for waste materials.

Report

All serious incidents associated with the product should be reported to the manufacturer and the competent authority.

“ Hersteller / Manufacturer / MpowussoanTens REF Artikelnummer / Catalogue number / Homep apTtukyna

@ Nicht verwenden, bei beschédigter Verpackung. / Do not use if the packaging
is damaged./ He ucnonb3osaTh B cnyvae NOBPEXAEHHO YNakoBKY.

2 Verwendbar bis / Use-by date / FoaeH no

Sterilisiert mit Ethylenoxid / Sterilised using ethylene oxide / CTepunuaauus aTuneHokcaom

e
e % Temperaturbegrenzung / Temperature range / OrpaHuyeHue Temnepatypbl

Nicht wiederverwenden Wiederverwendung dieses Produktes kann zu einer Verdnderung seiner mechani oder biologischen Ej; ten fuhren. Dies kann
Chargennummer / Batch code / [lJata narotosnexus Produktversagen, allergische Reaktionen oder bakterielle Infektionen verursachen. ) ) ) ) o S Vor Sonnenlicht schiitzen / Store away from sunlight. / Bepeyb o1
do not reuse Reuse of this device may alter its mechanical or biological properties, which may provoke failure of the device, allergic reactions or bacterial infections. ZAN
naptumn o CONHEeYHoro ceeta
He n A3HHOrO NPOAYKTa MOXKET NPUBECTU K USMEHEHUIO ero MexaHU4eckmux namn B1ONOTNYECKNX CBOICTB. 3TO

MOXET BbI3BaTb HapyleH1e AelCTBUA NPOAYKTA, aNiepruyeckue peakuumn uam 6aktepuanbHble MHOEKLUKU.
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TexHuuyeckue xapakrepuctuku (DIN EN ISO 9360 - 1) u
Hersteller / Manufacturer / [IpoussoauTtens

MokasaHusa: [inA 3aWmMThl NaUMEHTa U yBRaXHEHUs BO3AyXa NPy AbIXaHUU.
Pa3melleHne Mexay 3HAOTpaxeanbHOW TPYGKoW / TpaxeoCTOMUYECKON TPYOKON U TPOMHUKOM CUCTEMbI Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH
VCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMUMN NErkux. StraRe des 20. Juli 1
. . . DE-38820 Halberstadt
AbixaTenbHbl 06bEM (VT), pekoMeHA0BaHHbIV ANana3oH (ANns NPUMEHEHUs PAAOM C NaLUeHTOM): 300 - 1500 mn Germany
Tel.: +49 (0)39 41 668 - 6
MNapeHue paBnexus: Baox: 05n/c=14rMa Boigox: 0,5n/c=13rMa Fax: +49 (0)39 41 24565
10n/c = 3,3rMa 1.0n/c = 3,2 rfa E-Mail: primed@primed-halberstadt.de
1,5n/c=55rMNa 1,5n/c=54rMa Internet: www.primed-halberstadt.de
MoTepsa BNaxHoOCTH: V11000 mn = 13,9 mr/n

Produktanderungen seitens des Herstellers sind jederzeit vorbehalten.
V1 750 mn = 12,0 mr/n

Vr 500 mn = 11,1 mrin Produkt ,Made in Germany*

CxunmaeMbIn 06beM: 45 mn

YnepxaHue 6aktepuit / BUPyCOB: 99,999%

YBnaxHsiowee cpeAcTBO: MonuypeTtaHoBbI ry6uaTbiili MaTepuan, nponutaHHbii CaClz
Macca: 29r

Pastem ansa CO: na

Pasbembi: 22 mm rHesgo / 15 Mm wrekep — 22 mm wrekep / 15 MM rHe3ao

YkasaHua no NPpUMeHeHuto:

[ins 3awuTbl naumeHTa — GuNbLTP pasMeLLaeTcs Mexay dHAoTpaxeanbHoN TPYGKo / TpaxeoCTOMMYECKo TPYOKOWA M TPOMHWMKOM AblXaTenbHOow
CUCTEMBI, @ TakKe Ha JIMHUM BAOXa UMK BblAOXa neper annapaTtoM UCKYCCTBEHHON BEHTURALMK Nerkvx. Mepes nyckom CUCTEMbI UCKYCCTBEHHOM
BEHTUMALMM JIETKVX B dKCMnyaTaLmio npoBepbTe BCe pa3beMbl — B TOM Yucre pasbeM Luer-Lock — Ha NpoYHOCTb Mocagkut U Ha repMeTUYHOCTb.
Mpu HeobxoAMMOCTH, NOBLILEHHbIA 13-3a hUNbTPa MEPTBLI 06BEM HeoBX0AMMO KOMMEHCUPOBaTb NyTeM W3MEHEHUS| HAacTPOeK BEHTUNATOpa.
Mocne noacoeanHeHus unbTpa K annapaTty UCKYCCTBEHHON BEHTUNALMM NIErkux BNNoTb A0 cTabunuaaunm napamMeTpoB B pe3ynbTaTe HaCTPOKM
Heo6XoAMMO CreanTb 3a PacxXofoM Bo3ayxa.

NpotnBonokasanmsa

. CDI/IJ'Ipr crneanyeTt NPUMEHATb UCKIKOYUTENbHO B yKa3aHHOM Auanas3oHe OblXaTesflbHoro ob6bema n Kak MOXHO Gnvke K nauueHTy. anNVIHaZ
npeEbILLIeHIAe Ccxkumaemoro obbema (MepTEOI’O oﬁbema) MOXeT npu CAULLIKOM HU3KOM [blXaTeflbHOM obbeme npuBecTn K NOBbILWEHU0
KOHUEeHTpauun COz, a npu CrnULWKOM BbICOKOM AblXxaTeflbHOM o6bemMe — K NOBbILLEHUNIO COMPOTUBNEHUA NpU AbIXaHUU U HEeQOCTaTOYHOMY
YBNAXHEHUI0.

. He AonycKaeTca npuMeHeHne AN nauMeHToB C Pe3KO NOHWXEHHbIM KONMYeCTBOM TKaHEBOMN XKUAOKOCTK, NpU Ype3MepHOM KoNnyecTBe cekpeTa
B NErkux v gbixatesnbHblX NYTAX, a Takke ANnA NauneHToB C BbICOKUM obbemom YTeu4kun Bo3ayxa (Bbl,ClbIXﬁeMblVl BO34yX HE NpoXxoauT Yyepes
dunbTp).

. He npumeHsiiTe unbTp B KOMOMHALMKM C aKTUBHBLIM YBMAXHUTENEM WU a3po30MNbHbIM pacnbinuTeneM (OTKMYaiTe YCTaHOBKY ANs
NnepuoanYEcKoin aspo3osibHON Tepanuu), a Takke He 3anuBaiiTe Body B (pUnbTp, MOCKOMbKY B NMPOTMBHOM Crly4Yae BO3HWKAaeT OMacHOCTb
MNOBbILWEHNS CONPOTUBNEHWUS.

Buumanue!

. He vncnonb3oBaThb B criy4ae NoBpexaeHHON YnakoBKu.

. DUnbTP NOANEXUT 3aMeHe kaxable 24 yaca. Mpu HeobX0AMMOCTU 3aMeHANTE OUNLTP YaLle BO M3BeXaHWe MOBbILLIEHWS] CONPOTUBMEHUS 13-
3a HaKOMNEHWs cekpeTa.

. OUNbTPbI NpeAHa3HaYeHbl NCKITIOUUTENBHO [N OAHOPA30BOro NpUMeHeHHUs!

. MoBTOpPHOE NPUMEHEHNEe HACTOSALLLEro NPOAYKTa MOXET NPUBECTU K U3MEHEHWIO €0 MeXaHUYEeCKUX U BUONornyecknx CBOMCTB. OTO MOXeT
NPVBECTU K BbIXOAY NPOAYKTa U3 CTPOS, annepriieckum peakumsam nnu 6akrepmanbHbiM UHAEKUUSM.

. Crepunusauus (Ans NOBTOPHOTO NPUMEHEHUS) MOXET HEraTUBHO OTPa3UTLCS Ha (hYHKLUMOHANbHOCTU.

. 3ameHeHHbIV UNbTP NOANEXUT HEMEATIEHHOW yTunuaauum!

Ynaneunue
YTUnusaLumsi MoXeT OCYLLECTBISTLCSA TOSNbKO B COOTBETCTBUM C MPUMEHNUMBIMM HALMOHAIBHbLIMU MPaBUiaMy B OTHOLLEHUN OTXOL0B.

CoobuweHune

Bce Cepbe3Hble NHUMOEHTbI, CBA3aHHbIE C NPOAYKTOM, OOJKHbI CDDﬁLLlETbCﬂ N3rOTOBUTESO N KOMNETEHTHOMY OpraHy.
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