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Technical Data Caractéristiques Technische Daten Datos Técnicos Dados Técnico Dati Tecnici Technische Informatie Tekniske Data Tekniset Tiedot Tekniska Data Tekniske Data Texvika oTOIXEIA Techniniai duomenys Dane techniczne TexHuuyeckve faHHble MI(;RO
Techniques

Filtration Efficacité de la filtration Filtrationseffizienz Eficacia de filtracion Eficiéncia de filtragem Efficienza filtrante Filtratie efficiéntie Filtreringseffektivitet Suodatusteho Filtreringseffektivitet Filtreringseffektivitet ArroteAeapaTIKSTNTA Filtravimo Wydajnos¢ filtracji OddpekTrBHOCTL 599.99%

Efficiency diénong efektyvumas unsTpaumm i

Minimum Vt Vt minimum (ml) Minimales Tidalvolumen | Vt minimo (ml) Vt minimo (ml) Valore corrente minimo Minimaal Vit (ml) Minimum Vt (ml) Min. kertahengitystilavuus | Minimum Vt (ml) Minimum Vt (ml) EAdxioto Vt (ml) Maziausias Vt (ml) Min. Vt (ml) MuHmmanbHbIi Vt (M) 535

(ml) (ml) (ml) (Vt) (ml)

Maximum Vt Vt maximum (ml) Maximales Tidalvolumen | Vt maximo (ml) Vt maximo (ml) Valore corrente massimo | Maximaal Vt (ml) Maksimum Vt (ml) Maks. kertahengitysti- Maximum Vt (ml) Maksimum Vt (ml) Méyioto Vit (ml) DidZiausias Vt (ml) Maks. Vt (ml) MakcumanbHeii Vt (i) 75

(ml) (ml) (ml) lavuus (Vt) (ml)

Moisture Loss Perte d’humidité Feuchtigkeitsverlust mg/ | Pérdida de humedad Perda de humidade Perdita di umidita Vochtverlies Fuktighetstap Kosteushavio Fuktforlust Fugttab AmwAeia Uypavong Drégmés praradimas Utrata wilgoci [Moteps Bnaru

mg/H,0/L mg/H,0/L H,O/L mg/H,0/l mg/H,0/l mg/H,0/L mg/H,0/l mg/H,0/L mg/H,0/L mg/H,0/L mg/H,0/L mg/H,0/L mg/H,0/L mg/H,0/l wmr/H,0/n 12,3

Pressure Drop Chute de pression Druckgefalle Caida de presion Queda de presséo Caduta di pressione Drukvermindering (cm Trykkfall (cm H,0)* Fersk | Painehévié Tryckforlust Trykfald Mrwon Trieong Slégio kritimas (cmH,0)* | Spadek cisnienia Mapexve pasnexvs

(cmH,0)* (cm H,0)* Frais (cm H,0)* Frisch (cm H,0)* (cm H,0)* fresca (cmH,0)* H,0)* Vers (cm H,0)* Raikas (cm H,0)* Farsk (cm H,0)* Nyt (cm H,0)* KaBapog Naujas (cmH,0)* Swiezy (cmH,0)* Caesxwmit

Fresh gas fresco Gas fresco aépag

15LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 14

30LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 29

After 24 hours Apres 24 heures Nach 24 Stunden Después de 24 horas Apds 24 horas Dopo 24 ore Na 24 uur Etter 24 timer 24 tunnin kuluttua Efter 24 timmar Efter 24 timer Metd amé 24 wpeg Po 24 val. Po uptywie 24 godzin Yepes 24 yacos

15LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 13

30LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 29

Compressible Volume Volume compressible (ml) | Komprimierbares Volumen compresible (ml) | Volume compressivel (ml) | Volume comprimibile (ml) | Comprimeerbaar volume | Komprimerbart volum (ml) | Kokoonpuristuva tilavuus | Komprimerbar volym (ml) | Komprimerbar volumen Zupméoipog oykog (ml) Suspaudziamasis tdris (ml) | Objeto$¢ $cisliwa (ml) CxumaeMblit 06bem (M) 1

(ml) Volumen (ml) (ml) (ml) (ml)

Gas Leakage Fuite de gaz (ml/min) Gasaustritt (ml/min) Fuga de gas (ml/min) Fuga de gas (ml/min) Dispersione di gas Gaslekkage Gasslekkasje Kaasuvuoto Gaslackage Gasleekage Aiappor) agpiou (ml/min) | Dujy nuotékis (mi/min.) Wyciek gazu (ml/min) YTeuka rasa <

(ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (Mn/muH)

Compliance Compliance (ml/kPa) Compliance (ml/kPa) Compliance (ml/kPa) Conformidade Compliance Compliantie Compliance Komplianssi Eftergiviighet Compliance ZUpUOpQWon Atitiktis Zgodnos¢ z normami PactspkumocTb <

(ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa)

Connections (mm) Raccords (mm) Anschlisse (mm) Conexiones (mm) Ligagées (mm) Connessioni (mm) Connecties (mm) Tilkoblinger (mm) Liitdnnat (mm) Anslutningar (mm) Konnektions (mm) Zuvdéoeig (mm) Jungtys (mm) Potgczenia (mm) CoepuHeHust (Mm) 15F(ID)/15M (OD)

Weight (9) Poids (g) Gewicht (g) Peso (g) Peso (g) Peso (9) Gewicht (g) Vekt (9) Paino (g) Vikt (g) Veegt (9) Bdpog (yp.) Svoris (g) Waga (g) Bec (r) 1

* conversion to kPa
1cmH,0 = 0.0981 kPa

* conversion en kPa

1cmH,0 = 0,0981 kPa

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

* conversion a kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

* conversao para kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

* conversione in kPa
1emH,0=0,0981 kPa

* omrekening naar kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

* konvertering til kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

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

* omvandling till kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa

* omregning til kPa
1emH,0 =0,0981 kPa

*perarpotr oe kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa

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

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

* npeobpasosaHue B kMa
1cmH,0 = 0,0981 kMa

cs hu sl Iv et bg sr ro sk hr tr ja . zh-s zh-t ar CLEAR-THERM
Technicka data Technikai adatok: Tehnic¢ni podatki Tehniskie dati Tehnilised andmed TexHU4ecKn aaHHN TexHu4kn nogaum Date tehnice Technické udaje Tehnicki podaci Teknik veriler TIZHIVT—42 KAE HATEH Azl LI MI(SRO
Uginnost filtrace Szlirési hatékonysag Ucinkovitost filtriranja FiltréSanas efektivitate Filtrimise tdhusus EcbukacHocT Ha EdbukacHocT Eficienta de filtrare Uginnost filtracie Uginkovitost filtracije Filtreleme Verimliligi EBE TR E IR s sutis 599.99%
unTpauma dunTpupara [l ,99%
Minimalni Vit (ml) Minimum Vt (ml) Minimalen Vt (ml) Minimalais Vit (ml) Minimaalne Vt (ml) MuHumym Vit (Mn) MuHUManHW TuaanHu Valoare minima Vt (ml) Minimalny Vt (ml) Najmanji Vt (ml) Minimum Vt (ml) RIE—EHESE (ml) Vit & /ME (ml) /N Vit (ml) () gt gl 31 5 >35
BorymeH (Vt) (mn) il et 0
Maximalni Vt (ml) Maximum Vt (ml) Maksimalen Vt (ml) Maksimalais Vt (ml) Maksimaalne Vt (ml) Makcumym Vit (mn) MakcymanHm TuaanHu Valoare maxima Vt (ml) | Maximalny Vit (ml) Najveci Vt (ml) Maksimum Vt (ml) RA—EHESE (ml) Vt & K ME (ml) &K Vt (ml)
BONyMeH (Ja) G312l (oY) aodl 75
(Vt) (mn)
Ztrata vihkosti Péraveszteség mg/H,0/l | Izguba vlage Mitruma zudums Niiskusekadu Baryba Ha Bnara [ybutak Bnare Pierdere de umiditate Strata vlhkosti Gubitak vlage Nem Kaybi Kok mg/H,0L KAH%K BERE e ende ol 123
mg/H,0/l mg/H,0ll mg/H,0/l mg/H,0/ mr/H,0/ mr/H,0/01 mg/H, 0/l mg/H,0/l mg/H,0/l mg/H,0/L (mg/H,O/L) mg/H,0/L Flellpat faghyl 39 ’
Pokles tlaku (cm H,0)* Nyomasesés (cmH,0)* Padec tlaka (cmH,0)* Spiediena kritums Rohulangus (cmH,0)* Cnap Ha HansiraHeTo Map nputncka (cMH,0)* | Scadere de presiune Pokles tlaku Pad tlaka Basing Diislisti (cmH,0)* | £~ EF (cmH,0)* Het B Baall b
novy Friss gaz sveze (cmH,0)* ar svaigu gazi | varske (cmH,0O) Csexe (cmH,0)* Proaspat (cmH,0)* (cmH,0)* Taze Hava (cmH&O)* (cmH,0)* o e
Hogo Novy svieze {E A W ! (bl 30 o)
15LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15LPM 15LPM 15LPM 15 LPM 15LPM 15 aasi 14
30 LPM 30LPM 30LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30LPM 30 LPM 30 LPM 30LPM 30LPM 30 LPM 30 assip 29
Po 24 hodinach 24 ¢ra elteltével Po 24 h Péc 24 stundam 24 tunni pérast Cren 24 vaca HakoH 24 cata Dupé 24 de ore Po 24 hodinach Nakon 24 sata 24 saatin ardindan 24 Bifejtg 24 NiE 24 NEAE 2024
15LPM 15 LPM 15 LPM 15LPM 15 LPM 15 LPM 15LPM 15LPM 15 LPM 15LPM 15LPM 15 LPM 15 LPM 15LPM 15 aassg 13
30 LPM 30LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30LPM 30 LPM 30 LPM 30LPM 30LPM 30LPM 30 aassny 29
Stlacitelny objem (ml) Osszenyomhato térfogat | Stisljiv volumen (ml) Saspiezamais tilpums (ml) | Kokkusurutav maht (ml) Komnpecvpyem o6em Mpras npocTtop Volum compresibil (ml) Stlacitelny objem (ml) Mrtvi volumen (ml) Sikistirilabilir Hacim (ml) FEREE (ml) JE4EHRAR (ml) R (ml) e i g 1
(ml) (mn) (BorymeH) (mn) (v S g
Unik plynu Gazszivargas (ml/perc) Puscanje plina (ml/min) Gazes noplade (ml/min) Gaasileke MaTyaHe Ha ras (mn/ Llypetse raca (Mn/muH) Scurgeri de gaz (ml/min) | Unikanie plynu (ml/min) Istiecanje plina (ml/min) Gaz Sizintisi (ml/dk) TR (mi/min) &4 (ml/min) AR S G 5
(ml/min) (ml/min) MUH) (ml/min) (&83/Jo)
Poddajnost Compliance (ml/kPa) Skladnost (ml/kPa) Deforméjamiba Venitatavus (ml/kPa) CauBaHe Komnnvjarca Complianta (ml/kPa) Poddajnost Komplijansa Uyumluluk AV TZAT VA (mIlkPa) | M 1 etk (mlikPa) g <
(mi/kPa) (mi/kPa) (Mn/kma) (Mn/ka) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (mi/kPa) (mi/kPa) gl
Pfipojeni (mm) Csatlakozok (mm) Prikljucki (mm) Savienojumi (mm) Uhendused (mm) Bpbaku (Mm) Bese (Mm) Conexiuni (mm) Pripojenia (mm) Prikljuéci (mm) Baglantilar (mm) 5O (mm) U (mm) HEH (mm) (M) crog 15F(ID)/15M (OD)
Hmotnost (g) Tomeg (9) Masa (g) Svars (g) Mass (g) Terno (r) TexwHa (r) Greutate (g) Hmotnost (g) Tezina () Agirlik (g) F=(g) 2E (9 2E (9 (62) 33sh 1
* pfevod na klMa *Atszamitas kPa-ra * konverzia na kPa * parvérana uz kPa * teisendus Uhikuks kPa * npeobpasysaHe B kl1a * npeteapatse y kfMa * conversie in kPa * konverzia na kPa * pretvaranje u kPa * kPa igin donlistirme * kPaDIBE * HHh kPa BT * Hdh % kPa “KP” tSautsshes ] dssmatt

1cmH,0 = 0,0981 kMa 1

1emH,0 = 0,0981 kPa

1emH,0 = 0,0981 kPa

H,0cm =0,0981 kPa

M=Male/male/mann/macho/macho/maschio/mannelijk/herre/mies/man/mand/avrpag/kistukiné jungtis/mezczyzna/mysxckon/muz/férfi/moski/virieSu/mees/m y
F=Female/femelle/frau/hembra/fémea/femmina/vrouwelijkk/dame/nainen/kvinna/kvinde/yuvaika/lizdiné jungtis/kobi ievi
ID=Inner diameter/diamétre intérieur/innendurchmesser/diametro interno/diametro interno/diametro interno/binnendiameter/indre diameter/sisahalkaisija/inre diameter/indvendig diameter/eowtepikn didueTpog/vidinis skersmuo/srednica wewnetrzna/BHyTpeHHuit auametp/vnitini primér/belsé atmérd/notraniji premer/iek3éjs diar

1emH,0 = 0,0981 kPa 1emH,0 = 0,0981 kMa

pun/bark

Kuit/zena/né/zer

Su/naine/eHc

1emH,0 = 0,0981 kPa

1emH,0 = 0,0981 kPa

denklemi

1cmH,0 = 0.0981 kPa

1cmH,0 = 0.0981 kPa

1cmH,0 = 0.0981 kPa

ISzt 0.0981 = el o g 1

1emH,0 = 0,0981 kMa

Cka/muskilerkek/SB 1/ 7 /7 /s
eie/zasuvkalzenskilkadin/ZZ /o b4t st

1emH,0 = 0,0981 kPa
1emH,0 = 0.0981 kPa

line dian /BbTpeLLeH AnameTbp/yHyTpaluksy npeurmk/diametru interior/vnttorny priemer/unutarnji promijer/ig gap/PIfE/ A 12/ P9 4%/ el ks

0D= Outer Diameter/diamétre extérieur/auRendurchmesser/diametro externo/diametro externo/diametro esterno/buitendiameter/ytre diameter/ulkohalkaisija/yttre diameter/udvendig diameter/e€wrepik SiaueTpog/iSorinis skersmuo/$rednica zewnetrzna/HapysHbiit anameTp/vnéjsi pramé/kiilsé atméré/zunanji premer/aréjs diametrs/vélimine diameeter/sbHiueH AnameTbp/cnorbHu NpedHnk/diametru exterior/vonkajsi priemer/vanjski promjer/dis gap/A4ME/4MEIAME] g2sb ks

en Instructions For Use

The medical device is not supplied individually. Only 1 coEy of
the instructions for use are provided per box and should there-
fore be kept in an accessible location for all users.

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

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

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

Intended use

Heat and moisture exchanging filters (HMEF): to reduce the risk
of bacterial and viral contamination of patients, medical devices
and equlpmen! whilst also reducing moisture and heat loss from
the patient's respiratory gases within anaesthesia, critical and
respiratory care breathing systems.

Indications

The HMEF should be positioned at the patient connection of
the breathing system, to reduce the risk of cross contamination
between the patient, breathing system and
respiratory/anaesthetic equipment. It will also minimise the
moisture and heat loss, reducing the complications associated
with breathing cold dry respiratory gases. Maximum
recommended usage, 24 Hours.

Contraindications

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

Product Use:

The product is intended for a maximum of 24 hours use with

a range of breathing systems, respiratory and anaesthetic
equipment which may be in use in the acute and non-acute
environment under the supervision of appropriately qualified
medical personnel

Patient Category

This product is suitable for use on patient populations with
>35ml tidal volume.

Accessories:

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

Pre-Use Check

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

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

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

4. When setting ventilator parameters consider anK impact that
the internal volume of the device may have upon ti

effectiveness of the prescribed ventilation. The clinician should
assess this on an individual patient basis.

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

In-Use Check

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

Caution

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

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

3. The products have been designed, validated and
manufactured for single use and for a period not exceeding 24 hours.
he product must not be re-used, cleaned or sterilized.

5. Following use, the product must be disposed of in accordance
with local hosp|tal infection control and waste disposal regulations.
6. Do not use in conjunction with radiation sources.

FOR USA: Rx : Federal law restricts this device to sale by
or on the order of a physician.
Warnin,
2 ;Il'o preven( any unacceptable increase in the resistance
o
Avoid use on patients with thick or copious secretions.
Avoid use in conjunction with other or active humidification
sources.
Avoid use between the patient and a source of nebulised drugs.
Monitor the HMEF throughout use and replace if increased
resistance or contamination occurs.
2. The Luer Lock port is for the exclusive use of monitoring
respiratory and anaesthetic gases. Check that the cap is
securely attached to prevent inadvertent leakage when the port
is not in use. Do not introduce gases or liquids via the Luer Lock
gort as this can result in serious injury to the patient.

Do not use a HMEF at the expiratory or inspiratory port of
the ventilator.
4.Single use product. Do not reuse. Reuse poses a threat to
patient safety in terms of cross infection and device malfunction
and breakage. Cleaning can lead to device malfunction.
Storage Conditions
Store out of direct sunlight.
Recommended storage at room temperature over the indicated
Broduct shelf-life.

Followmg use, the product must be disposed of in accordance with
local hospn.al |nfect|on control and waste disposal regulations.

fr Mode d’ei

fr Mode d’emploi

Le dispositif médical n’est pas fourni individuellement. Un seul
exemplaire du mode d’emploi est fourni par unité : il doit donc
étre conservé dans un emplacement accessible par tous les
utilisateurs.

REMARQUE : distribuer les instructions a tous les
emplacements et utilisateurs du produit. Ce mode d’emploi
contient des informations |mponantes sur l'utilisation du produit
en toute sécurité. Lire ce mode d’emploi dans sa totalité, y
compris les avertissements et les mises en garde, avant
d'utiliser ce produit. Le non-respect des avertissements, des
mises en garde et des instructions pourrait entrainer des bles-
sures graves ou le déces du patient.

AVERTISSEMENT : une mention AVERTISSEMENT fournit
des informations |mporlantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer un
déces ou des blessures graves.

MISE EN GARDE : une mention MISE EN GARDE fournit

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

Usage prévu

Les filtres échangeurs de chaleur et d’humidité (HMEF):

sont destinés a réduire le risque de contamination bactérienne
et virale pour les patients, les dispositifs médicaux et les
équipements, tout en réduisant les pertes d’humidité et de
chaleur des gaz respiratoires du patient dans les systemes
respiratoires d'anesthésie, de soins intensifs et de soins
respiratoires.

Indications

Le HMEF doit étre positionné au niveau de la connexion
patient du systéme respiratoire afin de réduire le risque de
contamination croisée entre le patient, le systéme respiratoire et
I'équipement respiratoire / d’anesthésie. Par ailleurs, il minimise
les pertes d’humidité et de chaleur, ce qui permet de réduire les
complications associées a la respiration de gaz respiratoires
froids et secs. Durée d'Utilisation, 24 Heures.
Contre-indications

[l
Eviter I'utilisation sur les patients présentant des sécrétions trés 1

épaisses ou abondantes. Les sécrétions pulmonaires du patient

doivent étre continuellement surveillées et évaluées afin de

confirmer que I'humidification passive est suffisante pour

répondre aux besoins cliniques continus du patient.

Utilisation du produit :

Le ﬁrodult est destiné a étre utilisé pendant un maximum de
eures avec divers systémes respiratoires, équipements res-

plratolres et équipements d'anesthésie, qui peuvent étre utilisés

dans un environnement actif et non actif sous la surveillance de

personnel ayant recu une formation médicale appropriée.

Catégorie de patients

Cgspr?dult convient aux patients dont le volume courant est

>35ml.

Accessoires :

Lorsque le HMEF est fourni branché a une connexion patient,

le médecin doit évaluer tout impact potentiel sur la fonction

respiratoire du patient, et étre conscient de 'augmentation de

la résistance consécutive au débit, du volume compressible et

du poids du produit. Lorsque les paramétres de ventilation sont

définis, tout impact que le volume interne et la résistance au

débit du dispositif peuvent avoir sur I'efficacité de la ventilation

prescrite doit &tre évalué au cas par cas pour chaque patient

par le médecin. Pour obtenir plus d'informations sur le volume
compresslble des connexions patient concernées, consulter
www.intersurgical.com

Contrdle avant utilisation
1. Avant I'installation, vérifier que tous les composants du

systéme sont exempts d’obstructions et de corps étranger:

2. Brancher/débrancher le raccord conigue du HMEF au raccord

conique du systéme respiratoire et de I equlpement respiratoire

par une action de pousser et tourner.

3. Aprés linstallation du HMEF, il est nécessaire de vérifier que

le systéme ne présente pas de fuite ou d’obstruction. Vérifier

que tous les branchements sont solides.

. Lors de la définition des parametres de ventilation, tenir
compte de I impact que le volume interne du dis; ositif peut avoir
sur I'efficacité de la ventilation prescrite. Le médecin doit évaluer
cet impact au cas gar cas pour chaque patient.

5. Vérifier que les bouchons de port sont fixés solidement pour

éviter toute fuite accidentelle lorsque le port n’est pas utilisé.

Contrdle pendant I'utilisation
1. Surveiller le HMEF tout au long de ['utilisation et le remplacer

en cas de contamination visuelle ou de résistance accrue.

Mise en %arde
1. Le HMEF doit umquement étre utilisé sous la surveillance
meédicale du personnel qualifié.

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

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

heures.

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

5. Aprés utilisation, le produit doit &tre éliminé conformément

aux reglementahons locales de I'hopital, de controle des
infections et d’élimination des déchets.

6. Ne pas utiliser conjointement avec des sources de
rayonnement.

ETATS-UNIS : Rx ONLY : uniquement sur ordonnance :

conformément a la loi fédérale, ce produit peut uniquement étre

vendu ou prescrit sur ordonnance par un médecin.

Avertissement
1 Pour evner toute augmentation inacceptable de la résistance

Ewter I utlllsatlon sur des patients présentant des sécrétions
epa|sses ou abondantes.
Eviter 'utilisation en conjonction avec d’autres sources ou des
sources actives d’humidification.
Eviter d'utiliser entre le patient et un nébuliseur de médicaments.
Surveiller le HMEF tout au long de I'utilisation et le remplacer en
cas d’augmentation de la résistance ou de contamination.
2. Le port du raccord Luer est exclusivement destiné a étre
utilisé pour surveiller les gaz respiratoires et anesthésiants.
Vérifier que le bouchon est solidement fixé afin d’éviter toute
fuite accidentelle lorsque le port n’est pas utilisé. Ne pas
introduire de gaz ou de liquides dans le port du raccord Luer, car
cela peut provoquer des b\essures(graves au patient.
3. Ne pas utiliser le HMEF au port explratlon ou d'inspiration
du ventilateur.
4. Produit destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser. La
reutlllsanoncfresente une menace pour la sécurité des patlents
en matiére d'infection croisée et de dysfonctionnement et
rupture du dispositif. Le nettoyage peut provoquer un
dysfonctionnement du dispositif.
Conditions de stockage
Conserver le dispositif a I'abri des rayons du soleil.
Stockage recommandé a température ambiante pendant la
urée de conservation indiquee.
limination
Apres utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux
reglementatlons locales de I'hépital, de contréle des infections
et d’élimination des déchets.
de Gebrauchsanweisung
Das Medizinprodukt wird nicht einzeln geliefert. Pro Verpack-
ungseinheit wird nur eine Gebrauchsanweisung bereitgestellt.
Aus diesem Grund sollte sie an einem fiir alle Anwender
zuganglichen Ort aufbewahrt werden.
HINWEIS: Verteilen Sie die Anweisungen an alle
Produktstandorte und Anwender. Diese Anweisungen enthalten
wichtige Informationen zum sicheren Gebrauch des Produkts.
Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung einschlieRlich
Warn- und Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt
verwenden. Bei Nlchtbeacmung der Warn- und
Vorsichtshinweise und Anweisungen kénnen schwere
Verletzungen oder der Tod des Patienten die Folge sein.
WARNHINWEIS: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige
Informationen zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die bei
lessachtung zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren
ann
VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige
Informationen zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die
bei Missachtung zu leichten oder mittelschweren Verle!zungen
fiihren kann.

Khmatrsrerungs‘ﬁlter (HMEF) zur Vemngerung des Risikos einer
bakteriellen und viralen Kontamination von Patienten und
medizinischen Geréten bei glelchzem%\er Reduzierung von
Feuchtigkeits- und Wérmeverlust der Atemgase des Patienten
bei Verwendung von Beatmungssystemen in der Anasthesie,
Intensiv-Therapie und Atemwegstherapie.

Indikationen

Der HMEF muss am Patientenanschluss des
Beatmungssystems installiert werden, um das Risiko von

Kreuzinfektionen zwischen Patienten, Beatmung system und
Beatmungs-/Andsthesiegeraten zu reduzieren. Er minimiert
auferdem den Feuchtigkeits- und Warmeverlust und reduziert
die Komplikationen, die mit dem Atmen von kalten, trockenen
Atemgasen in Verbindung stehen. Maximale Standzeit 24
Stunden.

Kontraindikationen

Verwendung bei Patienten mit sehr dickfliissiger oder

UibermaRiger Sekretion in den Atemwegen vermeiden. Die

p ulmonalen Sekrete von Patienten missen kontinuierlich
berpriift und beurteilt werden, um sicherzustellen, dass die

passlve Befeuchtung ausreicht, um den laufenden Klinischen

Bedurfnissen der Patienten zu entsprechen

Produktverwendung:

Der Einsatz des Produkts ist fiir maximal 24 Stunden
vorgesehen. Es eignet sich fiir eine Reihe von
Beatmungssystemen sowie Beatmungs- und
Anasthesiegeraten, die unter der Aufsicht von entsprechend
geschultem medizinischen Personal unter akuten und
nicht-akuten Bedingungen eingesetzt werden kénnen.
Patientenkategorie

Dieses Produkt ist fiir die Ver

Een mit einem Tidalvolumen von >35 mI geelgnet

ubehér:

Wenn der HMEF am Patientenanschluss installiert wird, muss
der Arzt sémtliche mdglichen Auswirkungen auf die
Atemfunktion des Patienten beurteilen und den daraus
folgenden erhohten Widerstand, das komprimierbare Volumen
und das Gewicht des Produkts kennen. Wenn die
Ventilatorparameter eingestellt sind, miissen sémtliche
Auswirkungen des internen Volumens und Widerstands des
Geréts auf die Wirksamkeit der verordneten Ventilation vom Arzt
fiir jeden Patienten einzeln bewertet werden. Weitere
Informationen zum komprimierbaren Volumen entsprechender
Patientenanschliisse finden Sie unter www.intersurgical.com.
Uberpriifung vor dem Gebrauch

1. Vor der Installation tiberprifen, ob alle Systemkomponenten
frei von Verstopfungen uncFFremdkorpern sind.

Die spitz zulaufende Verbindung des HMEF durch Driicken
und Drehen mit dem konischen Anschluss des
Beatmungssystems und -geréats verbinden bzw. trennen.

3. Nach der Installation des HMEF muss das Beatmungssystem
auf Undichtigkeiten und Okklusionen tberpriift werden.
Uberpriifen, ob alle Verbindungen sicher sind.

4. Bei der Einstellung der Ventilatorparameter missen etwaige
Auswirkungen des internen Volumens des Gerats auf die
Wirksamkeit der verordneten Ventilation beriicksichtigt werden.
Der Arzt muss dies fiir jeden Patienten einzeln bewerten.

5. Uberpriifen, ob jede Port-Verschlusskappe sicher befestigt ist,
um versehentlrche Undichtigkeiten zu vermeiden, wenn der Port
nicht in Gebrauch ist.

Uherprﬁfung wahrend des Gebrauchs

Den HMEF wahrend des Gebrauchs liberpriifen und
ersetzen, falls eine sichtbare Verunreinigung oder erhdhter
Widerstand auftritt.

Vorsicht

1. Der HMEF darf nur unter Aufsicht von geschultem
medizinischen Personal verwendet werden.

2. Zur Vermeidung von Kontamination sollte das Produkt
verpackt bleiben, bis es gebrauchsfertig ist. Das Produkt nicht
verwenden, falls die VerpackungEbeschadlgt ist.

3. Die Produkte wurden fiir den Einmalgebrauch und eine
maximale Einsatzdauer von 24 Stunden entwickelt, validiert
und hergestellt.

4. Das Produkt darf nicht wiederverwendet, gereinigt oder
sterlllslert werden.

. dem Gebrauch muss das Produkt in Ubereinstimmung
mlt den lokalen Krankenhausrichtlinien, Hglglenevorschnﬂen und
Abfallbeseitigungsrichtlinien entsorgt wer
6. Nicht in Verbindung mit Strahlungsquellen verwenden.

NUR USA: Rx ONLY: Laut Bundesgesetz darf diese Vomchtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

Warnhinweis

1. Verhindern von unzumutbarer Erhéhung des Widerstands,

indem:
die Verwendung bei Patienten mit dickflissiger oder
UbermaRiger Sekretion in den Atemwegen vermieden wird.
Die Verwendung in Verbindung mit anderen oder aktiven
Befeuchtungsquellen vermieden wird
Die Verwendung zwischen dem Patienten und einer Quelle fiir
Die Medikamentenvernebelung vermieden wird.
Den HMEF wahrend des Gebrauchs Uberpriifen und ersetzen,
falls erhéhter Widerstand oder Kontamination auftritt.
2. Der Luer-Lock- Port ist ausschlielich fiir die Uberwachung
der Atem- und Anésthesiegase gedacht. Uberpriifen, ob die
Verschlusskappe sicher befestigt ist, um versehentliche
Undichtigkeiten zu vermeiden, wenn der Port nicht in Gebrauch
ist. Keine Gase oder FIussrgkelten Uber den LuerLock-Port
einleiten, da dies zu schweren Verletzungen des Patienten
fiihren kann.
3. Einen HMEF nicht am Exspirations- oder Inspirationsport des
Ventilators verwenden.
4. Produkt fir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.
Wlederverwendun? kann zu Kreuzinfektion, Fehlfunktion oder
Bruch des Gerts fuhren und stellt eine Gefahr fir die
Patientensicherheit dar. Reinigung kann zu einer Fehlfunktion
des Geréts fiihren.
Lagerbedingungen
Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der
angegebenen Produkthaltbarkeit.
Entsorgun,
Nach dem Gebrauch muss das Produkt in Ubereinstimmung mit
den lokalen Krankenhausrichtlinien, Hygienevorschriften und
Abfallbeseitigungsrichtlinien entsorgt werden.
es Instrucciones de uso
El dispositivo médico no se suministra individualmente. Solo se
proporciona una copia de las instrucciones de uso por caja

or lo tanto, deben guardarse en un lugar accesible para todos
os usuarios.
NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y
usuarios del producto. Estas instrucciones contienen
informacion importante para el uso seguro del producto. Lea

estas instrucciones de uso en su totalidad, incluidas las

advertenclas y precauciones, antes de usar este producto. No
seguir correctamente las advertencias, precauciones e
|nstruc<:|ones puede provocar lesiones’ graves o la muerte del

ADVERTENCIA Una ADVERTENCIA proporciona informacién
importante sobre una situacion de peligro potencial que, si no se
evita, podria provocar la muerte o,lesiones graves.
PRECAUCION: Una PRECAUCION proporciona informacién
importante sobre una situacion de peligro potencial que, si no se
evita, podria provocar lesiones leves o moderadas.
Uso previsto
Filtros intercambiadores de calor y humedad (HMEF): para
reducir el riesgo de contaminacion bacteriana y virica de
pacientes, dispositivos médicos y equipos, y también para
reducir la pérdida de calor y humedad de los gases respiratorios
del paciente en circuitos respiratorios de anestesia, cuidados
intensivos y de soporte ventilatorio.
Indicaciones
EI'HMEF debe colocarse en la conexion del paciente del circuito 5.
respiratorio para reducir el riesgo de contaminacion cruzada
entre el paciente, el circuito respiratorio y el ventilador.
También minimiza la pérdida de calor y humedad, lo que reduce
las complicaciones asociadas con la respiracion de gases res-
piratorios frios y secos. Uso méaximo recomendado, 24 Horas.
Contraindicaciones
Se debe evitar el uso en pacientes con secreciones copiosas 0
espesas. Las secreciones pulmonares del paciente se deben
monitorizar y evaluar de forma continua a fin de confirmar que
la humidificacién pasiva es suficiente para satisfacer las
necesidades clinicas en curso del paciente.
Uso del producto:
El producto esta disefiado para 24 horas de uso como maximo
con diversos circuitos respiratorios y equipos respiratorios y
anestésicos, los cuales se pueden utilizar en entornos de cuida-
dos intensivos y no intensivos bajo la supervision de personal
médico debidamente cualificado.
Categoria de pacientes
Este producto es adecuado para su uso en pacientes con un
volumen tidal > 35ml.
Accesorios:
Si el HMEF se suministra conectado a la conexion paciente, el
facultativo debe evaluar el impacto potencial sobre la funcién
respiratoria del paciente, y debe tener en cuenta la
subsiguiente mayor resistencia al flujo, el volumen compresible
y el peso del ?roducto Una vez establecidos los parametros del
ventllador el facultativo debe evaluar, individualmente para
cada paciente, el impacto que el volumen interno
resistencia al flujo del dispositivo pueden tener sogre la eficacia
de la ventilacion prescrita. Hay disponible mas informacion
sobre el volumen compresible de las conexiones paciente en
www.intersurgical.com
Comprobacion previa al uso

1. Antes de la conexién, compruebe que ninguno de los
co{nponentes del sistema presenta obstrucciones ni cuerpos

xtrafios
2. Conecte/desconecte la conexion conica del HMEF a la
conexion conica del circuito respiratorio y el equipo respiratorio
con una accién de tipo empujary girar.
3. Tras conectar el HMEF, es necesario comprobar el circuito
respiratorio en busca de fugas y oclusiones. Compruebe que
todas las conexiones estén bien conectadas.
4. Al establecer los parametros del ventilador, considere el
i gacto que el volumen interno del dispositivo pueda tener

re la eficacia de la ventilacion prescrita. El facultativo debe
evaluar este aspecto para cada paciente de manera individual.
5. Compruebe que los tapones de los puertos estén firmemente
conectados para evitar fugas inadvertidas cuando esos puertos
no se estén utilizando.
Comprobacion durante el uso
1. Monitorice el HMEF durante todo su uso y sustittiyalo si se
detecta contaminacion visual o mayor resistencia.
Precaucion
1. EI HMEF solo debe ser utilizado bajo supervision médica y
gor parte de personal cualificado.

Para evitar su contaminacién, el producto debe mantenerse
empaquetado hasta que se vaya a usar. No utilice el producto si
si el envase esta dafiado.

3. Los productos han sido disefiados, validados y fabricados
para un solo uso y por un periodo que no supere las 24 horas.
4. El producto no se debe reutilizar, limpiar ni esterilizar.

5. Tras su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las
normativas locales del hospital, de control de infecciones y de
eliminacion de residuos.

6 No usar junto con fuentes de radiacion.

A E :Rx : Solo con receta médica. Las leyes
federales fimitan la venta de este dispositivo a los médicos o por
orden de estos.

Advertencia

1 Para evitar un incremento inaceptable de la resistencia al
flujo:

Evite el uso en pacientes con secreciones copiosas o esp

importantes sobre uma situac&o potencialmente perigosa, que,
se nao for evitada, pode resultar em lesoes ligeiras ou
moderadas.
Utilizagdo prevista
Filtros permutadores de calor e humidade (HMEFR para
reduzir o risco de contaminag&o bacteriana e viral de doentes,
dispositivos médicos e equipamento, reduzindo em simultaneo
a perda de humidade e calor através dos gases respiratorios
do doente em circuitos respiratérios anestésicos, de cuidados
intensivos e respiratdrios.
Indicagdes
O HMEF deve ser posicionado na ligagéo do doente do circuito
respiratorio, para reduzir o risco de contaminagéo cruzada entre
o doente, o circuito respiratério e equipamento
resplratorro/aneslesrco Também ird minimizar a perda de
humidade e calor, reduzindo as complicagées associadas &
respiragdo de gases respiratorios frios e secos. Periodo maximo
de uso recomendado, 24 Horas.
Contraindicagoes
Evite utilizar em doentes com secregdes muito espessas ou
abundantes. As secreges pulmonares do doente devem ser
continuamente monitorizadas e avaliadas para confirmar que a
humidificagéo passiva ¢ suficiente para satisfazer as
necessidades clinicas do doente.
Utilizagdo do produto:
O produto destina-se a ser utilizado, no maximo, durante 24
horas com diversos circuitos respiratorios, equipamento
respiratorio e anestésico que possa ser utilizado em cuidados
de emergéncia e ndo emergéncia sob a superviséo de pessoal
médico com formagédo adequada.
Categoria de doente
Este produto esta indicado para utilizagdo em pacientes com >
35ml de volume tidal.
Acessoérios:
Nos casos em que o HMEF é fornecido ligado a uma ligagao do
doente, o médico deve avaliar qualquer potencial impacto na
funcéo respiratéria do doente e deve estar ciente do resultante
aumento da resisténcia ao fluxo, do volume compressivel e do
peso do produto. Quando os parametros do ventilador forem
definidos, qualquer impacto que o volume interno e a resisténcia
ao fluxo do dispositivo possam ter na eficacia da ventilagédo
indicada pelo médico deve ser avaliado pelo médico para cada
doente stao disponiveis mais informagdes sobre o volume
compressivel das ligagoes do doente relevantes em
www.intersurgical.com
Verificagao pré-utilizagao
- Antes da instalacéo, verifique se todos os componentes do
sistema estdo livres de obstrugbes e de corpos estranhos.
2. Ligue/desligue a ligag&o conica do HMEF a/da conexé&o
conica do circuito respiratorio e do equipamento respiratorio,
fazendo pressao e rodando ao mesmo tempo.

Apos a instalagéo do HMEF, o circuito respiratorio deve ser
verr icado quanto a fugas e oclusdes. Verifique se todas as
ligacdes estédo seguras.

4. Ao definir os parametros do ventilador, considere qualquer
impacto que o volume interno do dispositivo possa ter na
eficacia da ventilagéo prescrita. O médico deve avaliar o
impacto para cada doente.

erifique se todas as tampas das portas estéo bem fixas
para evitar fugas acidentais quando a porta néo estiver a ser
utilizada.
Verificagdo durante a utilizagdo
1. Monitorize o HMEF durante a utilizagao e substitua-o se
ocorrer contaminag&o visivel ou a resisténcia aumentar.
Precaucdes
1. O HMEF s6 deve ser utilizado sob supervisdo médica por
pessoal com formac&o.
2. Para evitar a contaminagao, o produto deve permanecer
embalado até estar pronto a utilizar.
N&o utilize o produto se a embalagem estiver danificada.
3. Os produtos foram concebidos, validados e fabricados para
ﬁma unica utilizagéo e para um perlodo n&o superior a 24

oras.

4. O produto n&o deve ser reutilizado, limpo ou esterilizado.
5. Apos a utilizagdo, o produto deve ser eliminado em
conformidade com os regulamentos locais do hospital, de
controlo de infeces e sobre eliminagao de residuos.
6 Nao LI|I|IZaI' em conjunto com fontes de radiagao.

EU. : Vendido apenas mediante receita
medlca Alei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou mediante prescricdo médica.
Adverténcia
1. Para evitar um aumento inaceitével da resisténcia ao fluxo:
Evite utilizar em doentes com secregdes espessas ou
abundantes.

Et\_/ite utilizar juntamente com outras fontes de humidificagao
ativas.
Evite utilizar entre o doente e uma fonte de medicamentos
nebulizados.
Monitorize o HMEF durante a utilizagdo e substitua-o em caso
de aumento da resisténcia ou de contaminag&o.
2. Aporta luer lock destina-se exclusivamente & monitorizagéao
dos gases respiratorios e anestésicos. Verifique se a tampa esta
bem fixa para evitar fu%‘ s acidentais quando a porta nao
estiver a ser utilizada. Nao introduza gases ou liquidos através
ga porta luer lock, pois tal pode resultar em lesdes graves no

oente
3. Nao utilize um HMEF na porta expiratoria ou inspiratéria do
ventilador.
4. Produto de utilizagao Unica. Nao redutilizar. A reutilizagéo
coloca em risco a seguranca do doente em termos de infecéo
cruzada e falha ou avaria do dispositivo. A limpeza pode levar a
falha do dispositivo.
Condigoes de armazenamento
Conserve protegido da luz solar direta.
Recomenda-se 0 armazenamento a temperatura ambiente
durante o periodo de vida Util indicado do produto.
Eliminacao
Ap6s a utilizagdo, o produto deve ser eliminado em
conformidade com os regulamentos locais do hospital, de
controlo de infegcdes e sobre eliminagao de residuos.
it Istruzioni per I'uso
Il dispositivo medico non viene fornito singolarmente. E’ fornita
solo 1 copia di istruzioni Fer I'uso per scatola e deve pertanto
essere conservata in un luogo accessibile a tutti gli utilizzatori.
NOTA: distribuire le istruzioni per I'uso in tutti i luoghi in
cui si utilizza il prodotto e a tutti gli utenti. Queste istruzioni
contengono
informazioni importanti per un uso sicuro del prodotto. Prima di
utilizzare questo prodotto leggere le presenti istruzioni per I'uso
nella loro interezza, comprese le avvertenze e le precauzioni
d'uso. La mancata osservanza delle avvertenze, delle
precauzioni e delle istruzioni potrebbe causare lesioni gravio la
morte del paziente
AVVERTENZA: Una AVVERTENZA fornisce importanti infor-
mazmnl riguardo a una situazione potenzialmente pericolosa

e, se non viene evitata, I;:_Juo causare lesioni gravi o decesso.

PRECAUZIONE Una PRECAUZIONE fornisce importanti
informazioni su una situazione potenzialmente pericolosa che,
se non viene evitata, puo causare lesioni lievi o moderate.

Evite el uso conjunto con fuentes de humidificacion alternativas
o activas.
Evite el uso entre el paciente y una fuente de farmacos

nebulizados.
Monitorice el HMEF durante todo su uso y sustitdyalo si detecta
mayor resistencia o contaminacion.

| puerto Luer-Lock es exclusivamente para la monitorizacion
de gases respiratorios y anestésicos. Compruebe que el tapon
esté bien sujeto para evitar fugas inadvertidas cuando el
puerto no se este utilizando. No introduzca gases ni liquidos
a través del puerto Luer-Lock, ya que esto puede provocar
lesiones graves al paciente.
3. No use un HMEF en el puerto espiratorio o inspiratorio del
ventilador.
4. Producto de un solo uso. No reutilizar. La reutilizacion
representa una amenaza para la seguridad del paciente
en términos de infeccion cruzada, de mal funcionamiento

rotura del dispositivo. La Ilmpleza puede provocar un mal

uncionamiento
de\ dlsposmvo

AImacenar Iejos de la luz solar directa.
Durante la vida util indicada del producto, se recomienda
almacenarlo a temperatura ambiente.
Eliminacién
Tras su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las
normativas locales del hospital, de control de infecciones y de
eliminacion de residuos.
5! Instrucées de utilizagao
dispositivo médico nao é fornecido individualmente. S¢ é for-
necida uma copia das instruges de utilizaga@o por cada edicdo
e, por conseguinte, esta deve ser mantida num local acessivel a
todos os utilizadores.
NOTA: distribua as instrugdes por todos os locais e utilizadores
do produto. Estas instrugdes contém informagdes importantes
para a utilizagdo segura do produto. Leia estas instrucoes de
utilizagao na integra, incluindo as adverténcias e precaugdes,
antes de utilizar este produto. N&o cumprir rigorosamente as
advertem:las as precaugoes e as |nstrut;oes pode resultar
lesbes graves ou na morte no doen

ADVERTENCIA Uma declaragao de ADVERTENCIA fornece
informagdes importantes sobre uma situacéo potencialmente

erigosa, que, se ndo for evitada, pode resultar em morte ou
esoes % ves.
CUIDADO: Uma declaragdo de CUIDADO fornece informagdes

Filtri scambiatore di calore e umidita (HMEF): per ridurre il

rischio di contaminazione batterica e virale nei pazienti, nei

dispositivi e nelle attrezzature mediche, nonché per ridurre la
perdita di umidita e calore nello scambio dei gas respiratori

del paziente durante I'uso di un circuito per respirazione in anes-

tesia, critical care o medicina respiratoria.

Indicazioni

| filtri scambiatori di calore e umidita (HMEF) vanno posizionati

sul collegamento paziente del circuito respiratorio, per ridurre

il rischio di contaminazione crociata tra paziente, circuito

respiratorio, e apparecchiature respiratorie/anestetiche. Il filtro

inoltre minimizza la perdita di umidita e calore, riducendo le

complicazioni associate alla respirazione di gas freddi e secchi.

Uso massimo raccomandato, 24 ore.

Controindicazioni

Evitare I'uso su pazienti con secrezioni molto dense o copiose.

Le secrezioni polmonari del paziente devono essere

costantemente monitorate e valutate per confermare che

'umidificazione passiva sia sufficiente a soddisfare le esigenze

cliniche del pazlente stesso.

Impiego del GH

Il prodotto & d%snnato alluso per un massimo di 24 ore con una

gamma circuiti respiratori, apparecchiature respiratorie e

anestetiche che possono essere utilizzati in teraﬁma intensiva

e non intensiva, sotto la supervisione di personale medico

adegua!amente addestrato.

Categorie di pazienti

Questo prodotto & adatto all'impiego su popolazioni di pazienti

con un volume corrente >35ml.

Accessori:

Quando il filtro HMEF viene fornito collegato ad una

connessione al paziente, lo specialista deve valutare qualsiasi

potenziale impatto sulla funzione respiratoria del paziente, e

deve essere consapevole del conseguente aumento di

resistenza al flusso, volume comprimibile e peso del prodotto.

Quando vengono |mpostat| i parametri del ventilatore, lo

specialista deve valutare su base individuale qualslasl

impatto che il volume interno e la resistenza al flusso del

dispositivo Fossono avere sull'efficacia della ventilazione

prescritta al paziente. Ulteriori informazioni sul volume

imibile delle principali connessioni al paziente sono www.

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

Symbols explanation

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau
de construction dans le dispositif médical ou I'emballage d'un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes
hergestellt / No hay presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccion dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / Nao fabricado com borracha natural ou latex de borracha natural
seca como material de construgao no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della
confezione di un dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / Ikke laget med naturgummi eller tarr
naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kéytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia laékinnéllisen laitteen rakenneaineena tai laakinnéllisen laitteen
pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller férpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller ter naturgummilatex som et materiale til
produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev eival kataokeuaopévo amé AATeg atré QuAIKS KAOUTGOUK 1 §Npo QUOIKS KAOUTOOUK w¢ UNIKS KATAOKEUNS EVTOG TNG IATPIKMAG CUOKEUNG I} TNG GUCKEUATIAg TNG 1aTPIKK G ouokeuris / Nurodo, kad
medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotejea/ra nataraliojo kauciuko arba sausojo nataraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecnos¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego;ako
materiatu konstrukczjnego w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypanbHbiit kayuyk Ui Cyxoii flaTekc 13 HaTypasbHOro kayuyka He CMomnb3yeTcs B KOHCTPYKUMM MEAMLIMHCKOTO U3ens unu ero ynakoske / Neni
vyrobeno z pfirodniho kau€uku nebo latexu ze suchého pfirodniho kau€uku jako konstru ¢niho materialu v ramci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostfedku / Az orvostechnikai eszk6z vagy az orvostechnikai eszkdz
csomagolasa természetes gumi vagy széraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkil készlilt / Ni izdelan iz naravnega kavéuka ali suhega naravnega kavéuka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali embalazi
medicinskega pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai |epakojuma materiala nav izmantots dabigais kaucuks vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme
ehitamiseks moeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca nspa6oTenu ot ecTecTBeH kayuyk Uik Cyx eCTECTBEH Kay4yKOB N1ATEKC kaTo CbCTaBEH MaTepuan B MEAULIMHCKOTO U3fenue Uiu onakoBKaTa Ha MeanunHeko uanenve / Huje
HanpaerbeH O} MPUPOAHE ryMe UMK CyBOT MPUPOAHOT NaTekca Of ryMe Kao Matepujana 3a KOHCTPYKUMjy YHyTap MeanumMHeKor ypefaja nnn nakosarse MeauumHckor ypehaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural,
ca material de constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného kaucuku alebo zo suchého prirodného kaucuku ako konstrukény material v zdravotnickej pomécke alebo na obale
zdravotmcke] pomécky / Nije napravl]en s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstrukcJe unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz |<;|nde bir rn§aa1 ma lzemesi ve: a blrt

cihazin ambalaji olarak dogal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapiimaz / B S5 T KEEE,\Déémﬂ)ﬁﬁﬂﬁﬁtb'&%%jhif IEIRKATLT T VIATESN TR, [ BT AN EFE&NEENfZHR
%"*’?R fi 3L ’Fﬁf*%]ﬁ?' ARG | i ssa & sf ol Sl o e 1okl el gmall ol s el Bk 5o i 26

No smoking / ne pas fumer / rauchen verboten / no fumar / néo fumar / vietato fumare / niet roken / rayking forbudt / ei tupakointia / rékning férbjuden / rygning forbudt / ammayopeueral 1o kdmvioua / nerakyti / zakazypalenla / He kypuTb / kouren
zakézano / tilos a dohanyzas / ne kadite / nesmékét / suitsetamine on keelatud / nyweHeto 3abpateHo / zabranjeno pusenje / fumatul interzis / ziadny otvoreny oheri / zabranjeno pusenije / sigarayla yaklagsmayin / Z21% / 3 27 B 1 2500 40 /

R

I
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No naked flames / pas de flammes directes / kein offenes Feuer / evitar el contacto directo con llamas / sem chamas abertas / vietato usare fiamme / geen open vuur / apne flammer forbudt / ei paljaita liekkeja / 6ppen eld forbjuden / ingen aben
ild / amrayopevovtal o1 yupvég @Adyeg / nelaikykite prie atviros ugnies / nie uzywac przy otwartym ogniu / He nonb3oBaTbCs OTKPbITbIM OrHeM / zakaz otevieného ohné / tilos nyilt Iang hasznalata / ne uporabljajte v blizini od rtega o%nja / neturel
atklatas Ilesmas tuvuma / hoidke eemal lahtisest tulest / nanexeTo Ha OTKpUT orbH 3abpaHeHo / zabranjena upotreba otvorenog plamena / fara flacari goale / ziadny otvoreny oher / giplak alevle yaklasmayin / #AELE / if % RS E YA PN
G35k gl gig

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / No utilizar si el paquete esta dafiado / Nao usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la
confezione & danneggiata / Niet gebruiken indien pakkt beschadgd is / lkke bruk ved skadet pakning / Ei saa kéyttaa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvénd inte om férpackningen &r skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mr)
XPNOIHOTIOIETE £GV N OUOKeUaaia éxel utrooTei {nuid / Nenaudokite, jei pakuoteé pazeista / Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie byto uszkodzone / He ncnonbsosate, ecnu ynakoska nospexaeHa / Nepouzivejte v piipadé, Ze je baleni poskozeno / Ne
hasznlja, ha a csomag sériilt / Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge kasuta?e kui pakend on kahjustatud / [la He ce n3nonsea, ako onakoBkara e noapeqe»—ra / Ne koristiti ako je ambalaza oste¢ena / A nu
se utiliza daca ambalajul este deteriorat / Nepouzivat, ak je obal podkodeny / Nemojte koristiti ako je oteéena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin / ‘5548 B 7R ] / 45 B 475 27 (5] | syt o a0 3§ ot ¥

Indicates that medical device does not contain phthalates according to (EC) No 1272/2008 / Précise que le dispositif médical ne contient pas de phtalate conformément & la norme européenne (EC) n°1272/2008 / Gibt an, dass das medizinische
Gerat gemaR (EG) Nr. 1272/2008 phtalat frei ist / Indica que el dispositivo médico no contiene ftalatos segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 / Indica que o dispositivo médico ndo contém ftalatos de acordo com (CE) N.° 1272/2008 / Indica che
il dispositivo medico non contiene ftalati secondo il Regolamento (CE) N. 1272/2008 / Indiceert dat medisch apparaat geen ftalaten bevat in overeenstemming met (EG) nr. 1272/2008 / Indikerer at det medisinske utstyret ikke inneholder ftalat i
henhold til (EC) No 1272/2008 / limaisee, ettd laakintalaite ei sisalla ftalaatteja siten kuin on méaéritetty (EC No 1272/2008) / Anger att den medicintekniska produkten inte innehaller ftalater enligt (EG) nr 1272/2008 / Indikeret, at medicinsk udstyr ikke
indeholder phtalater jf. (EF) nr. 1272/2008 / YTro5eIkvUE! 6TI ) IGTPIKT) OUOKEUN Sev TTEPIEXEI PBAAIKEG EVWOEIG CUPQWVA pE TOV kavovious (EK) 1272/2008 / Nurodoma, kad medicininiame prietaise pagal (EB) Nr. 1272/2008 néra ftalaty / Oznacza,
ze przyrzad nie zawiera ftalanéw, zgodnie z (WE) nr 1272/2008 / YkasbiBaeT Ha oTCyTCTBUE (PTanaTos B MEAVLMHCKOM U3AEnuu, Kak aTo onpepaeneHo B Pernamente (EC) Ne 1272/2008 / Oznacuje, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuije ftalaty dle
nafizeni (ES) €. 1272/2008 / Azt jelzi, hogy az orvostechnikai berendezés nem tartalmaz ftalatokat az (EC) 1272/2008 sz. iranyelvnek megfelel6en / Oznacuje, da medicinski pripomocek ne vsebuije ftalatov v skladu z (ES) $t. 1272/2008 / Norada, ka
atbilstosi (EK) Nr. 1272/2008 medicinas ierice nesatur ftalatus / Naitab, et meditsiiniseade ei sisalda maaruse (EU) nr 1272/2008 jérgi ftalaate / Moco4Ba, 4e MeAMUNHCKOTO u3fenve He cbabpxa dranatu cnoped (EO) Ne 1272/2008 / Oznacava da
medicinski uredaj ne sadrZi ftalate prema (EZ) br. 1272/2008 / Indica faptul ca dispozitivul medical nu contine ftalati in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 / oznacuje, ze zdravotnlcka pomdcka neobsahuje fta\aty£od\a nariadenia (ES)
c 1272/2008 / Oznacava da medicinski uredaj ne sadrzj ftalate sukladno/ EC) No 1272/2008'e / gore rped|ka| cihazin ftalat igermedig |n| Osterir Direktivi 1272/2008/EZ / (EC) No 1272/2008lu1¢7?|’§?§1%§§h 3742 rOEENTWEWTEETR
%9/ B AR4E (EC) No 1272/2008 # #L5E, 7 [E 57 % & 1 a5 45 Wi/ R BERMT AR T M ﬂE(EC)1272/2008 E2 1 127212008 5, (EC) a5 il oo oVl lga o 55w ¥ il el of
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* Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN I1SO 15223-1:2016.
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2. Collegare/scollegare il collegamento conico del filtro HMEF
al/dal collegamento conico del sistema respiratorio

e dell'apparecchiatura respiratoria mediante un movimento di
spinta e torsione (spingi e gira).

3. Dopo l'installazione del filtro HMEF controllare che non vi siano
r)erdlte e occlusioni nel circuito respiratorio. Verificare che tutte

le connessioni siano sicure.

4. Quando si impostano i parametri del ventilatore, considerare
qulasiasi impatto che il volume interno del dlsposmvo puo avere
sull'efficacia della ventilazione prescritta. Questo deve essere
valutato dallo specialista su base individuale.

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

Verifica durante I'uso

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

Precau:

1.1 flltro HMEF deve essere utilizzato unicamente sotto la
su ervisione medica di personale addestrato.

er evitare contaminazione, il prodotto deve rimanere
|mba|lato fino al momento dell'uso. Non utilizzare il prodotto se
I'imballaggio risulta danneggiato.
3. Questi prodotti sono stati progettati, testati e fabbricati monou-
so0 e con durata non superiore a 24 ore.
4. |l prodotto non deve essere riutilizzato, pulito o sterilizzato.
5. Dopo I'uso, il prodotto deve essere smaltito secondo le norme
vigenti nellospedale locale per lo smaltimento dei rifiuti € per il
controllo delle infezioni.
6. Non utilizzare in combinazione con fonti di radiazioni.
PER GLI STATI UNITI: Rx ONLY: Solo su prescrizione medica.
La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai medici
0 su prescrizione medica.
Avvertenze
f1IA Per evitare un aumento non accettabile della resistenza al

usso:

Evitare I'uso su pazienti con secrezioni dense o copiose.
Evnﬁre I' uso in combinazione con altre fonti di umidificazione,
ancl
Evitare [' uso tra il paziente e una fonte di farmaci nebulizzati.
Monitorare il filtro HMEF durante I'uso e sostituirlo in caso di
aumento della resistenza o contaminazione.
2. Il connettore luer-lock & destinato esclusivamente all'uso per
il monltorargglo dei gas respiratori e anestetici. Verificare che il
tappo sia fissato accuratamente per evitare perdite accidentali
quando la Forta non & in uso. Non introdurre gas o liquidi
attraverso I'apertura luer-lock, in quanto cio puo causare gravi
lesioni al paziente.
3. Non utilizzare un filtro HMEF in corrispondenza della porta
espiratoria o inspiratoria del lato macchina.
4. Prodotto monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo costituisce una
minaccia alla sicurezza del paziente in termini di infezione
crociata e malfunzionamento o rottura del dispositivo. La pulizia
puod portare a malfunzionamento del dispositivo.
Condizioni di conservazione
Conservare al riparo dalla luce solare diretta.
Conservazione raccomandata a temperatura ambiente per la
durata di validita indicata del prodotto.
Smaltimento
Dopo I'uso, il prodotto deve essere smaltito secondo le norme
vigenti nell'ospedale locale per lo smaltimento dei rifiuti e per il
controllo delle infezioni.
nl Gebruiksaanwijzin,
Het medische hulpmiddel wordt niet individueel verstrekt. Er
wordt slechts één exemplaar van de gebrt g geleverd

laékarin tulee arvioida mahdolliset vaikutukset potilaan
hengitystoimintaan. Hanen tulee my®és olla tietoinen siita
aiheutuvasta suuremmasta virtausvastuksesta,
kokoonpuristuvasta tilavuudesta ja tuotteen painosta. Kun
ventilaattorin parametrit on asetettu, laakérin tulee jokaisen
yksittaisen potilaan kohdalla arvioida mahdolliset vaikutukset,
joita laitteen sisaisella tilavuudella ja virtausvastuksella saattaa
olla maaratyn hengityshoidon tehoon. Tarkemmat tiedot
asianmukaisten potilasliitantdjen kokoonpuristuvasta tilavuudesta
16ytyvat osoitteesta www.intersurgical.com
Kayttod edeltavat tarkastukset
1. Ennen asennusta tarkista, ettei jarjestelman missaan osassa
ole tukkeumia tai vierasainesta.
2. Liitd/irrota HMEF-suodattimen ja hengitysjérjestelman/-laitteen
kartioliittimet painamalla ja kiertamalla.
3. HMEF-suodattimen asennuksen Jalkeen hengitysjarjestelmé on
tarkistettava vuotojen ja tukkeumien varalta. Tarkista, etté kaikki
litannat on tehty kunnolla.
4. Ventilaattorin parametreja asetettaessa on otettava huomioon
mahdolliset vaikutukset, joita laitteen sisaisella tilavuudella voi
olla maaratyn hengltysholdon tehoon. Laakarin tulee arvioida
tama erikseen jokaisen yksittéisen potilaan kohdalla.

5. Tarkista, ettd porttien korkit ovat kunnolla kiinni, jotta estetéi&n
tahattomat vuodot, kun porttia ei kayteta.
a¥ Gnaikaiset tarkastukset

arkkaile HMEF-suodatinta koko kéytén ajan ja vaihda se,

jos se on silminndhden likaantunut tai siind tuntuu Ilsaantynytta
vastusta.
Huomautus
1. HMEF-suodatinta saa kayttaa vain koulutetun hoitohenkiléstén
valvonnassa.
2. Kontaminaation valttdmiseksi tuote tulee pitaa
pakkauksessaan kayttoon saakka. Ald kéyta tuotetta, jos pakkaus
on vaurioitunut.
3. Tuotteet on suunniteltu, validoitu ja valmistettu kertakayttoisiksi
ja kaytettaviksi korkeintaan 24 tunnin ajan.
4. Tuotetta ei saa kayttaa tai steriloida uudelleen eika puhdistaa.
5. Kéyton jalkeen tuote on hévitettéva paikallisen sairaalan,
infektioiden valvonnan ja jatteenkésittelymaéaraysten mukaan.
6. Ala kayta sateilylahteiden yhteydessa.
YHDYSVALLAT: Rx ONLY: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa
taman laitteen myynnin vain Iaakareille tai 1adkarin maarayksesta.
Varoitus
1. Jotta virtausvastus ei ylittaisi sallittua rajaa:
Va kayttéa potilaille, joilla esiintyy paksuja tai runsaita eritteité.
] muiden tai aktiivisten kostutuslahteiden yhteydessa.
Valta kayﬂoagonlaan ja ladkesumuttimen vélissa.
Tarkkaile HMEF-suodatinta koko kayton al|(an ja vaihda se, jos
siina tuntuu lisdantynytta vastusta tai se likaantuu.
2. Luer-lukon liitinportti on tarkoitettu kaytettavéksi ainoastaan

hengitys- ia anestesiakaasujen tarkkailuun. Tarkista, etta korkki
on kunnolla kiinni, jotta estetédan tahattomat vuodot, kun porttia
ei kayteta. Ala annostele kaasuja tai nesteita luer-| lukkoliittimen

kal,qtt e voi vahingoittaa potilasta vakavasti.
3. Al HMEF- suodatlnta ventilaattorin ulos- tai
slsaanhengltysp

4. Ke nakaﬁnomen tuote Ei saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen| kayttd vaarantaa potilasturvallisuuden, sillé se voi
aiheuttaa risfiintartunnan ja laitteen toimintahairion tai
rikkoutumisen. Puhdistaminen voi johtaa laitteen toimintahairiéon.
Séilytysolosuhteet
Sailyta poissa suorasta auringonvalosta.
Suositellaan sailytettdvaksi huoneenlammossa tuotteessa
iimoitetun sailyvyysajan.

T
per doos van uitgifte. Bewaar deze gebruiksaanwijzing “daarom
op een voor alle gebruikers toegankelijke plaats.

OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties en
gebruikers. Deze instructies bevatten belangrijke informatie over
het veilig gebruik van het product. Lees voor gebruik van het
product deze instructies volledig door, met inbegrip van de
waarschuwingen en de opmerkingen voorafgegaan door ‘Let op’.
Het niet correct opvolgen van de waarschuwingen, opmerkingen
en |r:jstruct|es kan leiden tot ernstige verwonding of het overlijden
van de

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

niet worden vermeden, mogelijk kunnen leiden tof overliiden of
ernstge verwondingen.

Een opmerking voorafgegaan door 'LET OP’ geeft
belangrijke informatie over potentieel ?( vaarlijke situaties die, als
deze niet worden vermeden, mogelijk kunnen leiden tot lichte of
matig- ernstlge verwondmgen
Beoogd gebruik
Warmte en vocht uitwisselende filters (HMEF — Heat and
moisture exchanging filters): Hebben als doel om het risico op
bacteriéle en virale besmetting van patiénten, medische
hulpmiddelen en apparatuur te verminderen, Daarnaast
hebben HMEF's als doel om het vocht- en warmteverlies van
de respiratoire gassen van de patiént te minimaliseren binnen
beademlngssystemen te verminderen gedurende beademing op

de OK, IC of andere afdeling.
Indicaties
Het HMEF moet bij de patiént-zijde van het beademingssysteem
van het beademingssysteem worden geplaatst, om het risico op
kruisbesmetting tussen de patiént, het beademingssysteem en
de beademings-/anesthesieapparatuur te verminderen. Ook zorgt
het HMEF ervoor dat warmte- en vochtverlies wordt
geminimaliseerd, waarmee complicaties die worden geassocieerd
met het inademen van koude, droge respiratoire gassen worden
beperkt. Aanbevolen maximale gebruiksduur, 24 uur.
Contra-indicaties
Niet gebruiken bij patiénten met zeer dikke of overvioedige
secreties. Pulmonaire secreties van de patiént moeten contlnu
worden gecontroleerd en beoordeeld om te bevestigen dat
gassleve bevochtiging voldoende is om aan de huidige klinische
ehoeften van de patiént te voldoen.
Gebruik van het product:
Het product is bedoeld voor een maximale gebruiksduur van 24
uur voor verscheidene beademlngssxstemen ‘beademings- en
anesthesieapparatuur die in gebruik kunnen zijn in de acute en
niet-acute omgeving onder toezicht van hiertoe opgeleid medisch
ersoneel.
atiéntencategorie
Dit product is %eschlkt voor gebruik bij patiénten met een
teugvolume >
Accessoires:
Waar het HMEF verbonden met een patiént-connector wordt
?eleverd moet de arts elke potentiéle invioed op de respiratoire
ncties van de patiént beoordelen. Ook moet de arts zich bewust
zijn van de daaropvolgende verhoogde stromingsweerstand
(resistance to flow), het comprimeerbare volume en het gewicht
van het product. Wanneer de parameters van het
beademln?sapparaat zijn ingesteld, moet de invioed die het
interne volume en de stromingsweerstand van het filter kan
hebben op de effectiviteit van de voorgeschreven beademing per
atiént door de arts worden beoordeeld. Meer informatie over
et comprimeerbare volume of de relevante patiént-connectoren,
kunt u vinden via www. |ntersurg|ca| nl
Controles véo6r gebrui
1. Controleer voorafgaand aan het connecteren of alle
systeemonderdelen vrij zijn van obstructies en vreemde
voorwerpen.
2. Gebruik een druk-en- draaibeweging bij het aansluiten of
Ioskopﬁelen van de conische verbinding van het HMEF en de
conische verbinding van het beademingssysteem of de
beademingsapparatuur.
3. Na het connecteren van het HMEF moet het
beademingssysteem worden gecontroleerd op lekkage en
occlusies. Controleer of alle verbindingen goed vast zitten.
4. Bij het instellen van de parameters van het
beademingsapparaat moet u rekening houden met de mogelijke
invioed van het interne volume van het filter op de effectiviteit
van de voorgeschreven beademing. De arts moet dit per patiént
beoordelen.
5. Controleer of de doppen van de poorten goed zijn bevestigd
om onbedoelde lekkage te voorkomen wanneer de poorten niet
in gebruik zijn.
Controles tijdens gebruik
1. Controleer het HVEF gedurende het gebruik en vervang
het als er sprake is van zichtbare verontreiniging of verhoogde
weerstand.

Let op
1. Het HMEF mag alleen worden gebruikt onder medische
be eleiding van opgeleid personeel.

m besmemngi(te voorkomen, dient het product verpakt te
bluven totdat het klaar is voor gebrulk Gebruik het product niet
als de verpakking beschadigd is.

3. De producten zijn ontworpen, gevalideerd en gefabriceerd voor

eenmalig gebruik en voor een periode van maximaal 24 uur.

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

Het product dient nal?ebrulk te worden verwijderd in
overeenstemmm met de plaatselijke ziekenhuisvoorschriften en
de voorschriften voor infectiebeheersing en afvalverwerking.

6. Gebrulk dit nlet in combinatie met stralingsbronnen.

VOOR Rx ONLY: Alleen op medisch voorschrift. Volgens
de federale wetgevmg mag dit artikel alleen door of in opdracht
van een arts worden verkocht.

Waarschuwing

1. Om een onaanvaardbare toename van de stromingsweerstand

te voorkomen:

Niet gebruiken bij patiénten met dikke of overvioedige secreties.

Niet gebruiken in combinatie met andere of actieve

bevochtigingsbronnen.

Niet gebrmken tussen de patiént en een bron van vernevelde
eneesmiddelen.

ontroleer het HMEF gedurende het gebruik en vervang het als
er sprake is van een verhoogde weerstand of van verontreiniging.
2. De luer-lockpoort dient uitsluitend voor het bewaken van
respiratoire en anesthesiegassen. Controleer of de dop van de
poort wanneer de poort niet in gebruik is. Voer geen gas of
Vloeistoffen in via de luer lock poort, omdat dit kan leiden tot
ernstige verwonding van de patiént.

3. Gebruik het HMEF niet bij de expiratoire of inspiratoire poort

van het beademlngsaplaara

4. Product voor eenmalig gebrulk Niet hergebruiken. Hergebruik

vormt een risico voor de veiligheid van de patiént met betrekking

tot kruisbesmetting en kan leiden tot storing en breuk van

het filter. Reiniging kan leiden tot storing van het filter.

Opslagomstandigheden

Niet in direct zonlicht bewaren.

Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven

houdbaarheidstermijn van het product.

Verwijdering

Het product dient na gebruik te worden verwijderd in

overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisvoorschriften en

de voorschriften voor infectiebeheersing en afvalverwerking.

no Bruksanvisning

Det medisinske instrumentet leveres ikke individuelt. Kun ett

eksemplar av bruksanvisningen leveres er gitt per utgaveenhet

(,\)Aqum derfor oppbevares pa et tilgjengelig sted for alle brukere.
KNAD: Distribuer instruksjoner til"alle produktiokasjoner

og brukere.

Disse anvisningene inneholder viktig informasjon for trygg bruk

av produktet. Les disse bruksanvisningene i sin helhet, inkludert

advarsler og forholdsregler, for du bruker dette produklet

Unnlatelse av korrekt oppfelging av advarsler, forholdsregler og

instruksjoner kan fore til alvorlig skade eller ded for pasienten

ADVARSEL: En ADVARSEL-meddelelse gir wkﬂ?(mformasmn

om en potensielt farlig situasjon, som, hvis den ikke unngas, kan

resultere i | dad eller vorl skade.

FORHOLD ORHOLDSREGEL-meddelelse gir

viktig |nformasjon om en potensielt farlig situasjon, som, hvis den

ikke unn, és kan resultere i mindre eller moderat skade.

Tiltenkt

Varme- o fuktutvekslmgsfltre (HMEF): for & redusere risikoen
for bakteriell og viral kontaminering av pasienter, medisinsk utstyr
og utstyr, samtidig som de reduserer fuktighets- og varmetap fra
pasientens andedrettsgasser i pustesystem innen anestesi, kritisk
og respiratorisk behandling.

Indikasjoner

HMEF skal plasseres ved pasientkoblingen til pustesystemet for
& redusere faren for kryss-kontaminering mellom pasient,

pL og re; pumuu k/ar itstyr. Det vil ogsé

Kayton jalkeen tuote on havitettdva paikallisen sairaalan,
infektioiden valvonnan ja jatteenkasittelymaaraysten mukaan.
sv Bruksanvisning
Den medicintekniska produkten tillhandahélls ej individuellt.
Enbart en bruksanvisning per levererad enhet tillhandahalls och
denna skall darfor forvaras pa en plats tillganglig for samtliga
anvandare.
OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser dar produkten
finns och till alla anvandare.
Dessa anvisningar innehaller viktig information om saker
anvandning av produkten Las dessa anvisningar i deras helhet,
inbegripet varningar och iktighetsatgarder, innan produkten
anvands. Om varningar, formkughetsétgarder och anvisningar
gltz f?IJs kan det leda till allvarliga skador pa patienten eller till
Gdsfal
VARNING! En VARNING ger viktig information om en eventuellt
farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till dédsfall
eIIer aIIvarll?‘Perso skada,

G: VAR FORSIKTIG ger viktig information om en
eventuellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
mindre eller mattlig personskada
Avsedd anvandning
Fukt- och varmevaxlarfllter (Heat and moisture exchanging filters,
(HMEF): for att minska risken for bakterie- och
viruskontaminering av patienter, medicinska mslrument och
medicinsk utrustning och samtidigt reducera fukt- och
varmeforlusten fran patientens andningsluft i andningssystem
inom anestesi, intensivvard och andningsvard.

Indikationer

HMEF bor placeras vid patientanslutningen till andningssystemet
for att minska risken for korskontaminering mellan patienten,
andningssystemet och andnings-/anestesiutrustningen.
minimerar ocksa fukt- och varmeforlusten och minskar
komplikationerna som inandning av kalla, torra andningsgaser
medfér. Maximalt rekommenderad anvandnlngstld 24 Timmar.
Kontraindikationer

Anvand inte pa patienter med mycket tjock eller riklig
slembildning. Slem fran patientens lungor bor &vervakas
kontinuerligt och bedomas for att bekrafta att den passiva
befuktningen &r tillracklig for att uppfylla patientens kontinuerliga
Kliniska behov.

Produktanvéndning:

Produkten &r avsedd att anvandas under hdgst 24 timmar
tillsammans med en rad andningssystem samt andnings- och
anestesiutrustning som kan anvandas i akuta och icke-akuta
miljéer under dverinseende av utbildad sjukvardspersonal.
Patientkategori

Denna produkt ar Iampllg for anvandning pa patientkategorier
med tidalvolymer > 35 ml

Tillbehor:

Om HMEF levereras ansluten till en patientanslutning bor
sjukvardspersonalen bedéma eventuell péverkangé atientens
lungfunktion och vara medveten om produktens efterféljande
Okade flddesmotstand, komprimerbara volym och vikt.

Nar ventllatorparametrama ar instéllda skall sjukvardspersonal
beddéma produktens interna volym samt flddesmotstand och dess
méjliga paverkan pa effektiviteten av varje enskild patientens

MapeAkopeva:

‘Orav 1o @iATpo evaAAakTpa BeppdTNTQL g Kkai vypaoiag (HMEF)

TIOpEXETAI CUVOEDENEVO PE 0UVOEDN 00BevoUg, O KAIVIKOG 1aTpOG

TIPETTEN VA AEIOAOYIOEI TIG TUXOV EVOEXOHEVEG ETTITITLOEIS

OTNV QVATIVEUOTIKR AEITOUPYIT TOU AOBEVOUG Kl TIPETTEI VOt

EIVUI EVANEPOG yia TNV £TTAKGAOUBN augnuEévn avtioTaon

07N POr, TOV GUNTTIEDIHO GYKO Kail TO BAPOG TOU TIPOIGVTOG.

KaTa 1oV 0pIoH0 TwV TTApapETPWY TOU QVATIVEUOTAPG, TUXGV

ETMTITWOEIG TIOU EVOEXETAI VA £XOUV OTNV ATTOTEAECHATIKOTATA TOU

OUVTAYOYPUPNPEVOU GEPIOHOU O ECWTEPIKAG GYKOG TOU Opyavou

Kl 1) QvTIOTAOT) 0N POR TOU OpYAvOU, TIPETTE! Va agioAoyouvTal

a6 ToV KAIVIKO 1aTPO YIa KGBe a0BevN, KaTd TrEpiTITwan.

Mepaitépw TANPOPOPIEG YIT TOV GUUTTIEDILO GYKO TWV OXETIKWY

OUVdETEWY aoBevoUg UTTAPXOUV DIOBECIPEG OTOV IOTOTOTIO

www.intersurgical.com

"EAgyxog TpIv a6 Tn Xprion

1. Mpiv amé v eykaracTaon, eAéyETe yia va BefaiwBeite

GTI KQVEVQ OTTO Td EAPTALIATA TOU GUOTAHATOG OeV ival

amoePAyPEVO OUTE TTEPIEXE §EVA OWNATAL.

2. ZUVBECTE/ATTIOOUVBESTE TNV KWVIKN GUVEEDN TOU QIATPOU

evaMakTipa BeppdTnTag kai vypaciag (HMEF) pe/atmo v

KWVIKA 0UVSETT TOU GUGTALATOG OVATIVORG KAl TOV QVATIVEUSTIKG

£60TTAIOLIG piE WBNON Kal TTEPIOTPOQH.

3. MeTd TNV eyKaTAOTAON TOU GIATPOU EVaAAaKTApa BeppoTNTAL

kal uypaoiag (HMEF), To oUoTtnua avamvorig TTpETTEl va eAeyxOei

yia Blappoég Kal aTroQpagels. EAEyETe kai BeRaiwBeiTe 6T OAEG o1

OUVBETEIG elval TQIXTEG.

4. Katd 1n pUBYIOT TwV TIapapETPWY TOU QVaTIVEUaTAPa,

AGBETE UTTOWN TUXOV ETTITITWOEIG TTOU EVOEXETAI Va EXEI O

E£0WTEPIKOG OYKOG TOU OPYGVOU OTNV OTTOTEAETHATIKOTNTA TOU

ouvTayoypagnpévou agpiopoU. O KAIVIKOG 1IaTpOG TIRETTEN Val

élsvzpva auTrAv TNV agloAdynon o€ k&Be aoBevn Katd TepiTrTwon.
EAéyEre kai BePaiwdeite 6T oTToI081TIOTE TIOHA B0pag eival

KuAu TIPOCUPTNHEVO WOTE VO ATTOPEUXBET N akouoia Siappon

orav n Bupa dev )(pl'|GI|JOTIOIEITC[I

"EAeyxog katdi TN Xprion

1. Na Trape aKo)\oueme T0 QiATpO evaAAakTipa BepuéTTag Kai

uypagiag (HMEF) Ka@' 6An 1n SidpKeia TS XPAONG Kai va 1o

QVTIKABIGTATE Qv TIAPOUCIACTE OTITIKM OAUVON 1 Qugnuévn

avrioTaon).

Mpoooxi

1. To giATpo evaAaktipa Beppétnrag kai vypaciag (HMEF)

TIPOOPICETAI YIa XPAON PGVO UTIO IaTPIKN EMBAEWN aTd

EKTIQIBEULEVO TTPOCWTTIKG.

2. Ta va amogeuyBei n pdAuvan, 1o TIPOIGV TTPETTEl Vo

TIOPOWEVEI OUOKEUQOPEVO EXPI Va EiVal ETOINO VIO xpncg

XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV AV N CUOKEUADI EXEN UTTOOTET GNId.

3. Ta TpoiovTa Exouv OXEdIAOTEI, zmxupweal KQl KATAOKEUAOTE

yia pia p6vo xpron Kai yia Trepiodo Trou dev utrepBaivel Tig 24

WPEG.

4. To Tpoidv Sev TTPETTEN va eTTavaypnoipoToleiTal, va kadapiGeral

0OUTE VO ATTOOTEIPWVETAI.

5. MeTd T Xpriam), TO TTPOIdV TTPETTEN VA ATTOPPITITETAI CUPQUWVA

HE TIG 0Bnyieg EAEyXOU TwV AOINWEEWV Kal aToppIYng aTmoBAfTwY

TOU VOOOKOMIEIOU OTNV TIEPIOXT) OCK

6. Mn XpNOIPOTIOIEITAI OE TUV uuouo e TINy£G akTIvOBOAIag.

FIA TIZ H.M.A.: Rx ONLY: Xopnyeitai povo pe 1aTpIKr) ouvTayr.

H opooTrovdiaki vopoBeaia Twv H.IM.A. emmTpémel TNV TWANCH

CUTyaLnm, KOTopas MOXET NMPUBECTU K CMEPTU NN CepbesHoi
TpaBMe, Ciu ee He NPefoTBPaTUTh.

OCTOPOXHO! B 6noke OCTOPOXXHO cogepxuTcsi BaxHast
MHbOpMaLMs O NOTEHUMATLHO OMAcHOM CUTyaLuu, koTopast
MOXET MPUBECTY K HE3HAYNTENBHOI NN YMEPEHHOI TpaBMe,
€Cniv ee He NpeoTBpaTUTL.

HasHauenue

dunbTpsl TennoenaroobmeHHuka (HMEF): ans cHkeHus
pucka BakTepranbHoro U BUPYCHOMO 3apaXeHusi NaLUeHToB,
MEAULMHCKVX NPBOPOB 1 060PYA0BaHWS, MPY 3TOM Takke Ans
YMeHbLUEeHUs NoTepun Bnarv 1 Tenna u3 /:lleaTeﬂbelX rasos
naumeHTa B aHECTETUYECKOMN, PEaHUMALIMOHHOM 1 AbIXaTenbHON
cucTemax.

Mokasanua
HMEF pomxeH pacnonaratscsi Ha natpy6ke nauMeHTa
YTOGbI Y Tb PUCK N PECTHOTO 3arp: y

NALMEHTOM, AAbIXATEMHbIM KOHTYPOM 1t ,ClbIXaTeJ'IbeIM/
aHecTeavonornyeckum obopygosaHnem. OH Takke
MUHUMU3MPYET NOTEPIO BNAriA 1 TeMna, yMeHbLUAs OCHOKHEHMS],
CBA3aHHBIE C B/IbIXaHNEM XOMO/HbIX CyXMX [IbIXaTerbHbIX ra3os.
PekomeHA0BaHHOE MaKCUMasbHOE BPeMs UCMOMb3oBaHus, 24
yaca.
MpoTtuBonokasaHus
He ncnonbayiiTe y NaUMeHToB, MMEIOLMX O4YEHb ryCTYIO N
0BMrbHYI0 MOKPOTY. JTerouHsIe BblAENeHNs NaLneHToB cneayet
MOCTOSIHHO KOHTPONMPOBATH U OLIEHMBATH NSt NOATBEPKAEHUS
[10CTaTOMHOTO NACCUBHOTO YBIAXHEHNS! C LIENbIO 10BMETBOPEHMS
TEKyLMX KIMHUYECKUX NOTPEBHOCTEN NaLMeHTOB.
Vicronk3oBaHue npoaykTa.
IMpoayKT NpeiHa3HaueH Ans UCnonb3oBaHNs MakcuMym B
TeyeHne 24 4acoB C NPUMEHEHNEM PAa [bIXaTembHbIX KOHTYPOB,
[IbIXaTerNbHOrO 1 aHECTE3NOMNOMMHECKOTO 0GOPYAOBaHMS,
KOTOPbIE MOTYT MCMOMb30BATLCS Kak MPU HEOTTOKHBIX
COCTOSIHUSIX, Tak 1 NPy NIaHOBOI Tepanuy nof HabnoaeHem
KBanM@ULMPOBaHHOTO MEAWLIMHCKOTO nepcoHana.
KaTteropusi naumeHToB
OT0T NpoAIyKT no.qxogm [NS NALUMEHTOB C AbIXaTenbHbIM
06L8MOM> 35 m

uuamemuocr
Kor/:(a HMEF noctaBnsietcsi NoAcoeanHEHHbIM K naTpy6ky
nauMeHTa, KMHUUMCT [I0IKEH OLIEHITb NI060E NoTeHUManbHoe
BO3JE/CTBME HA PECTIMPATOPHYIO (YHKLMIO NALMEHTa, U Y4ECTb
nocneayioLLiee NMoBbILIEHHOE rMAPaBNMYECKOe COMPOTUBIEHNE,
CKMaEMbIN 06beM 1 BEC NpojiyKTa.
Korga napametpsl annapata VIBJ1 yctaHoBneHbl, no6oe
BO3/IEICTBIME BHYTPEHHEr0 0GbEMA U MAPaBIMYECKOro
CONPOTUBNEHMNS YCTPONCTBA Ha 3PHEKTUBHOCTL NPEANUCaHHON
BEHTUNSALMM JOTDKHO OLIEHMBATLCS KIMHALMCTOM AMISt KAX/A0ro
OTAENBHOTO NaunenTa. [lononHuTensHas nHhopmaums o
CxKMaemMoM oGbeme COOTBETCTBYIOLUX NATPYOKOB NaLMeHTa
[OCTYyMNHa Ha caiiTe www.intersurgical.com

pKa ne|

. Mepep yCTaHOBKOV yBeanTECh, YTO BCE KOMMOHEHTbI CUCTEMbI
HE NMEIOT NPenaTCTBHUI 1N NOCTOPOHHUX NPEAMETOB.

2. MopcoeanHuTe/oTcoEANHUTE KOHYCHOE coeauHeHne HMEF k
KOHYCHOMY COEZIMHEHMIO [1bIXaTerbHOr0 KOHTYPa 1 /bIXaTenbHOro
06GopyoBaHus, HalaB1B 1 NOBEPHYB ero.

3. Mocne ycraHosku HMEF AbixaTenbHbiil KOHTYp HEO6X0AMMO
NPOBEPUTL Ha Hann4me yTeyek 1 okkno3ui. Yoeantecs

~3
E

TOU 0pydvou auToU P6VOV atTé 1aTpd 1} KATGTTIV CUVTAYOYPAEPNONG B HAAEKHOCTU BCEX COEAUHEHMI.

ard 1aTpod.
Mposidomroinon
1. Tia va atro@euyBei oTroIadrTToTe AUgNoN TNG avtioTaong otn

/Rrr%tpuvnc N Xpron o€ aoBeVeig P GQBOVES r TTaXUPPEUTTES
EKKPI
Ang(puvz'rs N XpAon o€ ouvduacud Pe GAAEG 1} EVEPYEG TINYEG
£¢Uypavang.
ATToQUYETE ) Xprion usmﬁu TOU 00BevoUg Kal TG TNYAg
v:tp;)\orrou&mvu)v QapuAK
Na TTapakoAouBeiTe 10 (PI)\TPO evaAakTrpa BepudTNTAG KAl
uvpaclug (HMEF) ka6’ 6An Tn 81dpKeiarng xpriong kai va 1o
avTIKaBIoTATE av TTapouoiagTel augnpévn avriotaon 1 poAuvon.
2. H BU0pa luer lock TrpoopiZeTal aTTOKAEIOTIKG yia Xprion oTnv
TIAPAKOAOUBNON AVATIVEUOTIKWY Kal QvaioONTIKWY dEpiwV.
EAeygre kal BeBaIBE(TE OTI TO TTOPA elval A0QAAWG CUVDEDEUEVO,
(WOTE Va aTmoTpaTrel N akouoia diappon oTav n BUpa Sev
XpnaipoTroleital. Mny eI0GYeTe aépia i Uypd PEow
NG 6Upag luer lock, 16T auTé uTTopEi va TTPoKaAéoel coBapd
TPAUPATIOHG TOU ucezvoug
3. Mn xpnoipoTroieTe GIATPO evaAAakTripa BeppdTnTag
Kai uypaoiag (HMEF) oTn B0pa ekTTvon i €10TTVONG Tou
QavamveuoTApa.
4. Mpoi6v yia pia pévo xprion. Mnv emravaypnoiporroieire. H
€TTaVayPNoILOTIOINCN ATTOTEAET ATTEIAR Yia TNV do@AAeia Tou
aoBevoUg 600V apopd TNV ETTIHOAUVON Kai TN BUTAEIToUpYia Kal
Bpavaon Tou opyavou. O kabapiopdg PTTOpEi va odnyARoEl oe
éucAsnoupvlc( TOU opyavou.
Zuvenkeg QUAagng
Na QuAdcoEeTal pakpid a6 T0 GPEGO NAIOKS QW
ZuvioTwevn @UAagN o€ Beppokpacia Swpatiou omv TTapEABEI N
£VOEIKVUOUEVN BIGPKEIQ (WG TOU TTPOIOVTOG.
Arropp wn
MeTd T Xprion, To TIPOIOV TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI CUPQWVA HE
TIG 0dNYiES EAEyXOU TwV AOIHWEEWV Kal aTTOPPIYNG ATTORAATWY
TOU VOOOKOHEIOU TNV TTEPIOXT| OQG.
It Naudojimo instrukcijos
Medicinos prietaisas néra tiekiamas atskirai. Pateikiama tik viena
irenginio naudojimo instrukcijy kopija, todél ja reikety laikyti
visiems naudotojams pasiekiamoje vietoje.
PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms ir
paudotojams.
Siose instrukcijose yra svarbios informacijos, susijusios su saugiu
gaminio naudojimu. Prie$ naudodami $j gaminj perskaitykite
visas naudojimo instrukcijas, jskaitant jspejimus bei perspéjimus.
Nesugebejimas tinkamai laikytis jspejimy, perspéjimy ir instrukcijy
ali sukelti nmtg ar net mlmn aciento suzalojima.
?SPEJIMAS ISPEJIMO praneslmas suteikia svarbios informacijos
apie galimai pavo{(lnga s|tuacqu, kurlos neiS$vengus galimas
mirtinas arba sunkus suzal O}\}I
PERSPEJIMAS PERSPEJIMO praneslmas suteikia svarbios
informacijos apie gallmaldpavojlng 3 situacija, kurios neiSvengus
alimas nedidelis arba vidutinis suzalojimas.
askirtis
Silumos ir drégmés mainy filtrai (HMEF): yra skirti sumazinti
bakterinés ir virusinés tarSos rizikg pacientams, medicinos
prietaisams ir jrangai, taip pat — sumaZina drégmeés ir Silumos
nuostolius paciento kvépavimo dujose naudojant anestezijos,
?yvyblskal svarbias ir dirbtinio kvépavimo sistemas.
ndikacijos
HMEF turetq bati iSdestyti paciento kvel;()awmo sistemos jungtyje,
siekiant sumazinti kryZmines tarSos rizikg tarp paciento,

forskrivna ventilering. Mer information om komprimerbar volym for kvépavimo sistemos ir kvépavimo / anestezijos jrangos. Taip pat

relevanta patientanslutningar finns pa

www.intersurgical.com

Kontroll fore anvandning

1. Fére anvandning, kontrollera att alla delar ar fria fran hinder

och fraimmande féremal.

2. Anslut/koppla fran den koniska delen av HMEF mot den

koniska delen av andningssystemet och andningsutrustningen
enom ett tryck- och vridgrepp.

sumazins drégmés ir Silumos nuostolius, sumazins komplikacijas,
susuu5|as su kvépavimu Saltomis, sausomis kvépavimo

dujomis. Maksimalus naudojimo laikas — 24 val.
Kontraindikacijos
Stenkités nenaudoti pacientams, kuriy i$skyros tirstos arba
gausios. Reikia nuolat stebéti ir vertinti paciento plauciy iSskyras
siekiant uztikrinti, kad pasyvaus drékinimo pakanka norint
patenkinti nuolanmus paciento klinikinius poreikius.

Efter att HMEF har ir skall andnir net

kontrolleras med avseende pa lackage och ocklusion. Kontrollera
att alla anslutningar ar sakra.
4. Nar ventilatorparametrar stélls in skall en bedémning géras av
HMEF's interna volym och dess mdjliga paverkan pa
effektiviteten av den férskrivna ventilationen. Denna beddmning
skall goras av sjukvardspersonal for varje enskild patient.
5. Kontrollera att ett eventuellt portlock ar ordentligt fast for att
undvika oavsiktligt lackage nar porten inte anvéands.
Kontroll vid anvandnin
1. Overvaka HMEF under anvéndningen och byt ut om visuell
kontaminering eller 6kat motstand upptréader.
Forsiktighetsatgard
1. HMEF ska endast anvéndas under 6verinseende av utbildad
sjukvardspersonal.
2. Fér att undvika kontaminering bor produkten férvaras i
férpackningen tills den ska anvandas. Anvénd inte produkten om
for ackningen ar skadad.
rodukterna har utformats, validerats och tillverkats for
en angsanvandning under en period pa hégst 24 timmar.
4. Produkten far inte ateranvandas, rengoras eller steriliseras.
5. Efter anvandning maste produkten av%ﬂras i enlighet med
lokala bestammelser pa sjukhuset samt bestammelser avseende
infektionskontroll och avyttring av avfall.
6. Anvands ej i ndrheten av rontgenkallor.
FOR USA: Rx ONLY: Receptbelagt: Federal lag i USA begransar
eena instrument till forsaljning av eller pa order av en lakare.
arning
. Fér att férhindra oacceptabel okning av flddesmotstandet:
Anvand inte pa patienter med tjock eller riklig slembildning.
Anvand inte tillsammans med andra eller aktiva befuktnlngskallor
Anvand inte mellan patienten och en kalla fér nebuliserade
lakemedel.
Overvaka HMEF under anvandnlngen och byt ut om dkat
motstand eller kontaminering upptrader.
2. Luerlockporten &r endast avsedd for dvervakning av
andnings- och anestesigaser. Kontrollera att locket ar ordentligt
fast for att undvika oavsiktligt Iackage nar porten inte anvands.
For inte in gaser eller vétskor via luerlockporten eftersom detta
kan ge patienten allvarliga skador.
3. Anvand inte ett HMEF vid ventilatorns expiratoriska eller
|nsg|ratonska port.
ngangsprodukt. Far inte ateranvéndas. Ateranvéndning utgér
ett hot mot patientens sékerhet avseende korsinfektion och
produkten kan ga sonder och sluta fungera. Rengoring kan
medfora antprodukten slutar att fungera.
Forvaringsforhallanden
Forvara inte i direkt solljus.
Foérvaring i rumstemperatur rekommenderas under den angivna
hallbarhetstiden for produkten.
Kassering
Efter anvandmn% maste produkten avyttras i enlighet med lokala
bestdmmelser pa sjukhuset samt bestémmelser avseende
|nfek!|onskontro|l och avyttring av avfall.
da Brugsanwsnlng
Dette medicinske udstyr leveres i hele kartoner. Der falger kun
én kopi af brugsanvisningen med pr. enhed, og den ber derfor
opbevares pé et tilgaengeligt sted for alle brugere
: Serg for, at der er en anwsnlng ved alle opbevarings-,
samt ved alle brugsstederne pa afdelmﬁ
Disse anvisninger indeholder vigtige opl ysmnger for sikker brug
af produktet. Laes hele brugsanvisningen, herunder advarsler og
forsigtighedsregler, fer ibrugtagning.
Undladelse af at folge disse advarsler, forsigtighedsregler og
anvisninger kan medfgre aIvorI\}g skade eller ded pa patienten.
ADVARSEL: An%welsen ADVARSEL giver vigtige oplysninger
om en potentielt arlég situationen, som kan resultere i ded eller
alvorlig skade, hvis den ikke un g
FORSIGTIG: Angivelsen FORSIGTIG giver V|Pt|ge oplysninger
om en potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre eller
moderat skade, hvis den ikke undgas
Tilsigtet anvendelse
Fugte/varme-veksler filter (HMEF): reducerer risikoen for bakteriel
og viral kontaminering af patienter, medicinske anordninger
og udstyr, samtidig med at de reducerer fugt- og varmetab fra
atientens respirationsluft i ansestesi- og respirationssystemer til
intensiv og respiratorisk behandling.
Indikationer
HMEF skal placeres i patienttilslutningen i respirations-saettet for
at reducere risikoen for krydskontaminering mellem patienten,
respiratior ttet og det respiratoriske/ar
udstyr. Filteret vil ogsé minimere fugt- og varmetabet og dermed
reducere kom #Ilkatloner forbundet med inspiration af kold, ter
respirationsluft. Maksimum anbefalet brugstid, 24 Timer.
Kontraindikationer
Undgé anvendelse pa patienter med meget tykt eller rigeligt
sekret. Patientens pulmonale sekret skal lsbende overvages og
vurderes for at sikre, at passiv befu?tnlng er tilstreekkelig til at
|myadekomme patientens labende kliniske behov.
Produktbru,
Produktet er beregnet til maksimalt 24 timers brug sammen med
en reekke respirations-systemer, respiratorisk og aneestetisk
udstyr, der kan anvendes i akutte og ikke-akutte miljger under
tilsyn af passende uddannet medicinsk personale.

minimere tap av fuktighet og varme, redusere kor er
knyttet til & puste inn kalde, tarre, respiratoriske gasser.
Maksimum anvendelsestid, 24 Timer.
Kontraindikasjoner
Unnga bruk pa pasienter med veldig tyktflytende eller store
mengder sekret. Pasientens pulmonelle sekreter skal overvakes
kontinuerlig og vurderes for & bekrefte at passiv luftfukting er
tilstrekkelig for a oppfylle pasientens pagaende kliniske behov.
Produktbru
Deltte produktet er egnet for bruk pa pasienter med > 35 ml tidal
volu
Pasientkategori
Produktsortimentet er egnet for bruk pa alle
alilelr:t_ populasjoner, inkludert voksne, pediatriske og nyfadte.
ilbehor:
Hvis stedet der HMEF tilferes er koblet til en pasient- kobling, bar
legen vurdere eventuell innvirkning pa pasientens respiratoriske
funksjon, og vaere oppmerksom pa den pafelgende okte
motstanden mot stremning, komprimerbart volum og vekt av
produktet. Nar ventilatorparametrene er innstilt, ma eventuell
pavirkning som det interne volumet og motstanden mot
stremningen til enheten kan ha pa effektiviteten av den
foreskrevne ventilasjonen, vurderes pa en individuell pasientbasis
av legen. Mer informasjon om det komprimerbare volumet il
relevante pasientkoblinger er tilgiengelig pa
WWW.| mtersurEl .com
Kontroll fer brul
1. For installasjon, kontroller at alle systemkomponenter er fri for
hindringer og fremmedlegeme
2. Koble til/fra den koniske kobllngen til HMEF til den koniske
koblingen péa puste: dystemet og respirasjonsutstyret ved bruk av
en trykk og vri- handli
3. Efter installasjonen av HMEF ma puste- systemet kontrolleres
for lekkasjer og okklusjoner. Kontroller at alle koblinger er sikre.
Nar ventilasjonsparametrene stilles inn, ma eventuell
péwrknlng som det interne volumet til enheten kan ha pa
effektiviteten av foreskrevet ventilasjon tas i betraktning. Legen
ber vurdere dette pa et individuelt pasient- %runnla
5. Kontroller at eventuell hette pa porten er forsvarlig festet for a
forhindre utilsiktet lekkasje nar porten ikke er i bruk.
Kontroll under bruk
1. Overvak HMEF gjennom bruk og skift det ut hvis visuell
kontaminering eller gkt motstand oppstar.
Forholdsregel
1. HMEF skal kun brukes under medisinsk tilsyn av opplaert
personell
For & unnga kontaminering, ber produktet veere i emballasjen
1|| deter klartfor bruk. Produktet ma ikke brukes hvis emballasjen A

3 Dette Broduktet er utformet, godkjent og produsert for
ent ruk og for en perlode som ikke overskrider 24 timer.
4. ro uktet ma ikke gjenbrukes, rengjores eller steriliseres.
5. Etter bruk ma produktet kasseres i henhold til forskrifter for
lokalsykehus, infeksjonskontroll og avfallshandtering.
6 Mé ikke brukes i neerheten av stralekilder.

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

dvarsel
1. For a forhindre uakseptabel gkning i motstanden mot strgmning:
Unngé bruk pa pasienter med tyktflytende eller store mengder
kret.

Unngé bruk sammen med andre eller aktive luftfuktere.

Unnga bruk mellom pasienten og en kilde til forstavet legemiddel. 4

Overvak HMEF gjennom bruk og skift det ut hvis gkt motstand

eller kontaminering oppstar.

2. Luer-lock- porlen er kun for bruk av overvaking av respiratoriske

0g anestetiske %asser Kontroller at hetten er forsvarlig festet for &

unnga utilsiktet lekkasje nar porten ikke er i bruk. Ikke introduser

gasser eller vaesker giennom luer-lock- porten siden dette kan fore til

alvorlig skade paéaaslenten

3. |kke bruk HMEF i ventilatorens utandings- eller innandingsport.

4. Produkt for engangsbruk. M ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjer

en trussel mot pasientsikkerhet nar det gjelder kryssinfeksjon og

funksjonssvikt og edeleggelse pa enheten. Rengjering kan fore til

funksjonssvikt pa enheten.

Lagringsforhold

Oppbevares utenfor direkte sollys.

Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lopet den angitte

holdbarhetsperioden for produktet.

Kassering

Etter bruk ma produktet kasseres i henhold til forskrifter for

IfokKaIsykehus infeksjonskontroll og avfallshandtering.

i Kaytt:

Laaklntalaltéﬁa ei toimiteta yksittéin. Kunkin toimitusyksikon

mukana tulee vain yksi kayttooﬁas ja se on ndin ollen pidettava

paikassa, jossa se on helposti kaikkien kayttajien kaden

ulottuvilla.

HUOMAA: Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin kayttopaikkoihin ja kaikille

kayttéjille.

N&@ma ohjeet sisaltavat tarkeaa tietoa tuotteen turvallisesta

kaytosta. Lue néma kayttéohjeet kokonaan, myds varoitukset ja

varotoimet, ennen tdman tuotteen kayttoa. Jos varoituksia,

varotoimia ja ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan

vakava loukkaantuminen tai kuolema.

VAROITUS: VAROITUSLAUSEKE siséltaa tarkeaa tietoa mah-

dollisesta vaaratilanteesta, joka voi Johtaa vakavaan

loukkaantumiseen tai kuolemaan, mikali sité ei valtet.
HUOMIO: HUOMIOLAUSEKE siséltaé tarkead tietoa

mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa lievéan tai

kohtalaiseen loukkaantumiseen, mikali sita ei valteta.

densiirtimen suodattimet

e (HMEF):
potllalden Ja la&kintalaitteiden bakteeri- ja
virussaastunnan vaaran vahentamiseksi seka kosteus- ja
lampohavion vahentamiseksi potilaan hengityskaasuista
nukutuksen aikana, teho- ja hengityshoidon hengitysjarjestelma.
Kéyttoaiheet

EF tulee sijoittaa hengitysjarjestelman potilasliitantaan,
ristikontaminaation vaaran véhentamiseksi potilaan,
hengitysjérjestelmén ja hengitys-/anestesial aitteiden valilla. Se
myos minimoi kosteus- ja lampohavioén vahentden néin kylmien ja
kuivien hengityskaasujen hengittdmisesta johtuvia
komplikaatioita. Suositeltu enimmais kayttoaika, 24 Tuntia.
Vasta-aiheet
Valta kéyttoa potilaille, joilla esnntyi/ erittéin paksuja tai runsaita
eritteitd. Potilaan keuhkoeritteité tulee jatkuvasti tarkkailla ja
arvioida, jotta voidaan varmistaa riittdvé passiivinen kostutus ja
gotll&an jatkuvien Kliinisten tarpeiden tayttyminen.

uo

Tuote on tarky:nettu kaytettavaksi korkeintaan 24 tunnin ajan
erllalslssa hengltysjarjestelmlssa seka hengitys- ja
ayttaa akuuttihoidossa ja
muussa kuin akuutlssa hoidossa, aslanmukalsestl koulutetun
hoitohenkiloston valvonnassa.
Potilasryhma
Tama tuote soveltuu kayletta'véksi potilasryhmilld, joiden kerta-
hengitystilavuus on >35ml.
Lisavarusteet
Jos laitetoimitukseen siséltyy potilasliitantaan kiinnitetty HMEF,

F i
Dette produkt er beregnet til brug pa patienter med > 35 ml
tidevandsvolumen.
Tilbehor:
Hvis HMEF leveres monteret pa en patient konnektion
(tubeforlzenger), skal klinikeren vurdere enhver mulig indvirkning
pa patientens respirations funktion og vaere opmaerksom den
eventuelle pgede flow-modstand, komprimerbare volumen og
produktets vaegt. Nar ventilator parametrene er sat, skal den
|ndV|rkn|ng?‘som den interne volumen og flow-| modstand som
produktet har pa effektiviteten, vurderes af klinikeren for hver
enkelt patient. Yderligere oplysninger om relevant
patient-konnekter komprimerbar volumen er tilgaengelige pa
www.intersurgical.com
Kontrol fer brug
1. For montenng kontrolleres, at alle saettets komponenter er fri
for tilstopninger og fremmedlegemer
2. Tilslut/frakobl konustilslutningen pa HMEF til/fra
konustilslutningen pa respirations-szettet og det respiratoriske
udst r ved at trykke og dreje.
er montering af HMEF kontrolleres respirations-systemet
f rlaekagero okklusioner. Kontrollér, at alle tilslutninger er
ordentlige fastgjort.
4. Ved indstilling af ventilatorparametre skal klinikeren vurdere
enhver mulig indvirkning pa effektivitet af den ordinerede
ventilation, som enhedens indre volumen kan have. Klinikeren
skal vurdere dette for hver enkelt patient.
5. Kontrollér, at alle luer-lock porte er sikkert fastgjort for at
forhindre utilsigtet leekage, nar porten ikke er i brug.
Kontrol under brug
1. Overvag HMEF under brug, og udskift det, hvis der
forekommer visuel kontaminering eller aget modstand.
ForsugE Fg
1. HMEF ma kun anvendes under medicinsk vejledning af traenet
ersonale.

For at undga kontamlnenn% skal HMEF blive i emballagen,
indtil det tages i brug. Brug ikke HMEF, hvis emballagen er
beskadiget.

3. HMEF er designet, valideret og fremstillet til engangsbrug og
kan maksimalt anvendes i 24 timer.
4. HMEF ma ikke genbruges, rengeres eller steriliseres.
5. Efter brug skal HMEF bortskaffes i overensstemmelse med det
lokale hospitals vedteegter, infektionskontrollen og reglerne for
bortskaffelse af affald.
6 Mé |kke anvendes sammen med stralings kilder.

A: Rx ONLY: KUN pa recept. Amerikansk lovgivning
bedgraenser salget eller bestillingen af dette udstyr til laeger.

1. For at forhindre uacceptabel foragelse af flow:
Undgé anvendelse pa patienter med tykt eller rigeligt sekret.
Undga at anvende den sammen med andre befugtningskilder.
Undga at anvende den mellem patienten og en kilde med
forstevede leegemidler.
Overvag HMEF under brug, og udskift det, hvis der forekommer
oget modstand.
2. Luer-lock porten er udelukkende til brug ved overvagning af
respirationsluft o%anaestemgasser Kontroller, at port-cappen er
fastgjort for at forhindre utilsigtet leekage, nar porten ikke
er i brug. Indfer ikke luft eller vaeske via luer-lock porten, da dette
kan medfere alvorlig patientskade.

3. HMEF ma ikke anvendes pa ventilatorens eksspirations- og
mslgwatlons port

ngangsprodukt Ma ikke genbruges. Genbrug udger en
trussel mod Fatlentslkkerheden med hensyn til krydsinfektion
og funktionsfejl og brud pa produktet. Rengering kan fare til
funkuonsfejl pa produktet.
Ophevarlngsbetmgelser

Opbevares uden direkte sollys.

Opbevares ved rumtemperatur i den angivne holdbarhedsperiode.
Bortskaffelse
Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med det
lokale hospitals vedtaegter, infektionskontrollen og reglerne for
bortskaffelse af affald.
el Odnyieg xgnon;

To 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOIOV Bev TrapéxeTal EexwpioTd. Mapéxetal
PGVO Eva avTiypago Twv 0dnyILV Xpriong ava Hovada Kai,
GUVETIGG, QUTG TIPETTEI VOl QUAGOGETAI OE TTPOaRACILN B0M Via
o)\ouEmu XProTeC.

* AlaveipeTe TIG 08nyieg 0€ OAeg TIG BETEIG Kal TOUg

PHOTEG TOU TTPOIGVTOG.

| TTAPOUTEG OONYIEG TTEPIEXOUV cnxavm(sg TTANPOYOPIES yial
TNV agpahn Xpran Tou TrpoiovTog. AiaBaoTe auTeg Tig 0dnyieg
0TO OUVOAS TOUG, OULTIEPIAGHBAVOHEVWY TWV TIPOEIDOTIOINCEWY
KQll TWV OUOTACEWY TTPOOOXNG TTPIV XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV
auToe. AV BEV TNPEITE OWOTA TIG TIPOEIOOTIOINGEIS, TIG CUOTATEIG
TIPOCOXAG Kal TIG 0dNYieg, PTTOpE vu WPOK)\F]BEI gofapdg
TPAULATIOHOG 1) 0 BAVATOG TOU A0HEVOU
MPOEIAOMOIHZH: H dnAwaon I'IPOEIAOI'IOIHZHZ TIapEXE!
ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA LE pIG SUVNTIKG ETTIKIVEUVN
KaTGoTaON, N OTIoId, mv Sev ClTrO(pEU)(GEI UTTOPEi va TIPOKAAETE!
10 6dvaro  oo| g FI gl
MPOZOXH: H 2YZTAXH MPO>OXHZ mapéxel onpavTikeg
TIANPOPOPIEG OXETIKG PE pIG BUVNTIKG ETTIKIVOUVN KaTGOTAOM,

n OTToid, £GV BEV ATIOQEUXBE, PTTOPET Vol TIPOKAAETE! HIKPAG 1
FI TPIaG Bupummg TPAUHATIONS.

popAetropevn xpnon
Ta @iAtpa evaAakTpa BeppétnTag kai vypaciag (HMEF):
HEIWVOUV ToV KiVBUVO BaKTNpIaKAG Kal IKAG HOAUVONG Twv
QoBEVWV, TWV IGTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY Kall TOU IaTPIKOU
€£60TTAIOLIOU, EVG) PEIGVOUV £TTi0NG TNV aTMWAEIT UYPaaiag Kal
BEPUGTNTAG ATTO T QVATIVEUSTIKG OEPIT TOU A0BEVOUG EVIOG
TWV QVATIVEUOTIKWV GUGTNHATWY avaiodnaoiag, Kpioiung Kai
QAVOTIVEUOTIKAG QPOVTIdAG.

Ev&eigeig

To giATpo avu/\)\axmé)a BepudTnrag kal uypaciag (HMEF,
TIPETTEN VA TOTIOBETBET OTN GUVOEST) GOBEVOUG TOU GUCTAKATOG
QvaTIvorig, WOTe Va PEIWBET 0 KIVOUVOG ETTIMOAUVONG HETALU TOU
agBevoUg, TOU GUCTAPATOG AVATIVONG KAl TOU GVATIVEUGTIKOU
egomrAiopoU/egoTTAiopoU avaiobnaiag. To giATpo autd
eAayioToTIOIE 5W'°f]§ TNV aTTWAEIT Uypaoiag Kai BeppéTTag,
HEIWVOVTAG TIG ETTITTAOKEG TTOU GUOXETICOVTAI E TV

QavaTmvon YPuxpwy, ENPWY avaTIVEUSTIKWY AEPIwV. AVWTEPOG
EVOEIKVUOHEVOG XPOVOG XPNONG, 24 WPEG.

Avrevdeiteig

ATroQUyeTE T XprioN O A0BEVEIS e APBOVES 1} TIaXUPPEUOTES
EKKPITEIG. Ol TIVEUUOVIKEG EKKPIOEIS TWV AOBEVWY TTPETTEI VaX
TrapakoAouBolvTal Kal Va agIoAoyoUVTaI OUVEXWG WOTE Va
€mBEPaIIVETaI OTI ) TABNTIKF £QUYPAVON ETTAPKE yia TV
KAAUWN TWV OUVEXWV KAIVIKWV QVAYKWY TOU 00BEVOUG.

XpAon Tou TTPoiovTOg:

To TTpoidV TTPOoOPICETAI YIa UEYIOTN XPAOTN 24 WPWV E EVa EUPOG
OUOTNHATWY aVaTIVORG Kal aVaTIVEUOTIKOU
ggotAiopou/egotrAiopou avaiodnoiag, Ta orroia UTTopei va
XpnoipotroloUvTal o€ TepIBAANOV ogeiag kai uTTogeiag @povTidag
UTIo TV eTTiBAEYN KATGAANAG EKTTIGEUPEVOU IATPIKOU
TIPOCWTTIKOU.

Katnyopia ao8evoug

AuTo To TTpoIdV eival KATAAANAO yia Xprion ot aoBeveig ue
avaTveouevo oyko> 35 ml.

Gaminys skirtas naudoti ne ilgiau kaip 24 valandas su jvairiomis
kvépavimo sistemomis, kvépavimo ir anestezijos jranga, kuri
gali bati naudojama esant Gminei ir nedminei situacijai, priziarint
tinkamai paruostiems medicinos darbuotojams.
Pacienty kategorija
Sis produktas yra tinkamas vartoti pacientams, kuriy jkvépimo ir
iSkvépimo tdris yra> 35 ml.
Priedai
Kai HMEF pateikiami prijungti prie paciento jungties, gydytojas
turety jvertinti bet kok] galimg poveikj paciento kvépavimo
funkcijai ir Zinoti apie velesn didesnj pasmnesmlmﬁ
srautui, suspaudziamajam gaminio turiui ir svoriui. Kai nustatomi
ventiliatoriaus arametrai, gidytojas atskirai kiekvienam pacientui
turéty jvertinti bet kokj poveikj, kurj vidinis prietaiso taris ir
pasiprieSinimas srautui gali daryti paskirtos ventiliacijos
veiksmingumui. Daugiau informacijos apie suspaudziamajj
atitinkamy pacienty ]ungclq tarj pateikta adresu
www.intersurgical.ct
Patikra pries pradedant naudoti
1. Prie$ montuodami patikrinkite, ar sistemos komponentuose
néra kliGi¢iy ir svetimkaniy.
2. Prijunkite / atjunkite kaging HMEF jungt] prie / nuo kaginés
kvépavimo sistemos ir kvépavimo jrangos jungties paspausdami
bei pasukdami.
3. taisius HMEF reikia
nuotékiy ir uzkimsimy.
prlﬁngtos
ustatydami ventiliatoriaus parametrus apsvarstykite bet kokj
poveikj, kurj vidinis prietaiso taris gali turéti paskirtos ventiliacijos
efektyvumui. Gydytojas turéty atskirai jvertinti tai kiekvienam
pacientui.
5 Patikrinkite, ar kiekvienas ju
pritvirtintas, kad nebaty atsit
nenaudojama.
Naudojimo patikra
1. Stebekite naudojamus HMEF ir pakeiskite, jei pamatote tarSg
arba padidéjusj pasipriesinima.
Perspéjimas
1. HMEF galima naudoti tik priziarint kvalifikuotiems medikams.
2. Sleklant iSvengti tarSos gaminys turéty likti supakuotas tol,
kolkbu? paruostas naudoti. Nenaudokite gaminio, jei paZeista
akuote.

Gaminiai buvo suprojektuoti, patvirtinti ir pagaminti
wenkamnlam naudojimui ne ilgesnj kaip 24 valandy laikotarpj.

4. Gaminio negalima pakartotinai naudoti, valyti arba sterilizuoti.
5. Panaudotg gaminj reikia iSmesti pagal vietines ligonines,
infekcijy kontrolés ir atlieky Salinimo taisykle:
6. Nenaudokite kartu su spinduliuotés 3altiniais.
SKIRTA JAV: Rx ONLY: TIK PAGAL RECEPTA Pagal
federalinius jstatymus $is prietaisas gali bati parduodamas tik
i;ydy!o]ul arba gydytojo nurodymu.

Batlknntl ar kvepavimo sistemoje néra
atikrinkite, ar visos jungtys tvirtai

L ngties dangtelis yra saugiai
tinio nuotékio, kai anga

1. Siekiant uzkirsti kelig bet kokiam nepriimtinam pasiprieSinimo

srautui didéjimui:

Stenkités nenaudoti pacientams, kuriy i8skyros tirStos arba
ausios.

gtenkltes nenaudoti su kitais arba aktyviais drékinimo Saltiniais.

Stenkités nenaudoti tarﬁ&aclento ir pi iamuyjy vaisty Saltinio.

Stebeékite naudojamus EF ir pakeiskite, jei yra padidéjes

pasipriesinimas arba tarsa.

2. ,Luer" uzrakto anga skirta tik kvépavimo ir anestezijos dujoms

stebéti. Patikrinkite, ar dangtelis yra saugiai pritvirtintas, ka

iSvengtuméte atsitiktinio nuotékio, kai anga nenaudojama. ,Luer"

uzrakto angos nenaudokite d\.yoms arba skysciams patelkn nes

taip galima pacientg rimtai suZaloti.

3. Nenaudokite HMEF ventiliatoriaus i8kvépimo arba jkvépimo

4. Vienkartinis gaminys. Nenaudokite pakartotinai. Pakartoimls
naudojimas kelia grésme pacienty saugumui dél kryzmine:
infekcijos ir pnelalso gedimo ar lGzimo. Valymas gali sukelll
Erletalso gedim:

alkymo salygos

augokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Rekomenduojama laikyti kambario temperaturo]e nurodytg
grodukto galiojimo laikg.

alinimas
Panaudotg gaminj reikia iSmesti pagal vietines ligoninés, infekcijy
kontrolés ir atlieky $alinimo taisykles.
VVI Instrukcja uzytkowania

yréb medyczny nie jest dostarczany pojedynczo. Z produktem
dostarczany jest tylko jeden egzemplarz instrukcji uzytkowania
i dlate%< nalezy przechowywac go w miejscu dostepnym dla
wszx ich uzytkownikow.

GA: Instrukcje nalezy przekazac do wszystkich lokalizacji, w
ktérych znajduje sig produkt i jego uzytkownikow.
Instrukcja zawiera wazne informacje dotyczgce bezpiecznego
uzytkowama produktu. Przed przystgpieniem do uzytkowania
tego urzadzenia nalezy w catosci przeczytac niniejsza instrukcje
uzytkowania, w tym ostrzezenia i przestrogi. Zignorowanie
ostrzezen, przestrog oraz instrukcji moze doprowadzi¢ do
CI zkich obrazen lu onu Eac jenta.
OSTRZEZENIE: OSTRZEZ| dostarcza waznych informacji

na temat potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktéra, jesli nie uda
sie ]eJ zapoblec moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych

obra
PRZESTROGA PRZESTROGA dostarcza waznych informaciji na
temat potencjalnie niebezpiecznej Ytuacp ktdra, jesli nie uda si¢
jej zapobiec, moze doprowadzi¢ do lekkich lub
umiarkowanych obrazen.
Przeznaczenie
Filtry wymiennika ciepta i wilgoci (HMEF): sg przeznaczone do
ograniczania ryzyka zanieczyszczenia pacjentow oraz urzadzen
i wyposazenia medycznego, przy jednoczesnym ograniczeniu
utraty W|Igoc| i ciepfa z gazéw oddechowych pacjenta w uktadach
oddechowych wykorzystywanych do anestezji, intensywnej terapii
i terapii oddechowe;j.

'skazania
HMEF nalezy umiesci¢ na potgczeniu pacjenta uktadu
oddechowego, aby ograniczy¢ ryzyko przeniesienia zakazenia
pomiedzy pacjentem, uktadem oddechowym i urzadzeniami
oddechowymi/anestetycznymi. Filtr minimalizuje takze utrate
wilgoci i ciepta, redukul Aac powiktania zwigzane z wdychaniem
zimnych gazéw oddechowych. Maksymalny zalecany czas
uzyt:la 24 godziny.

Przeciwwskazania
Unika¢ stosowania u pacjentéw z bardzo Festq lub obfitg
wydzieling. Wydzieling z ptuc pacjenta nalezy monitorowac i
ocenia¢ w sposob ciggly, aby potwierdzi¢, ze pasywne nawilzanie
jest wystarczajace do ciagtego zaspokajania potrzeb klinicznych
pacjentow.
Uzycie produktu:
Produkt)est przeznaczony do uzytkowania przez nie diuzej niz

l:ﬁ;odzm w réznych uktadach oddechowych, urzadzeniacl

lechowych i anestetycznych, ktére moga by¢ stosowane w
warunkach nagtych i innych, pod nadzorem odpowiednio
&rzeszkolonego personelu medycznego.

ategorla pacjenta

Ten product jest odpowiedni do stosowania u pacjentéw z
objetoscig oddechowg >35ml.

kcesoria:
Jesli HMEF dostarczany jest w postaci podtaczonej do
potgczenia pacjenta, lekarz powinien oceni¢ ewentualny wptyw
na czynnos¢ oddechowg pacjenta oraz pam|?tac 0 zwigzanym z
tym wzroscie oporu przeptywu, objetosci scisliwej oraz wagi
produktu. Po ustawieniu parametrow respiratora ewentualny
wplyw, jaki objetos¢ wewnetrzna i opér przeptywu urzadzenia
moga miec¢ na wydajno$¢ zaleconej wentylacji, musi zosta¢
oceniony przez lekarza dla danego pacjenta. Dalsze informacje
na temat objetosci Scisliwej poszczegolnych potaczen pacjenta
mozna znalez¢ na stronie internetowej www.intersurgical.com
Kontrola przed uzyciem
1. Przed instalacjg nalezy sprawdzic, czy wszystkle elementy
systemu sg wolne od przeszkad i ciat ol
2. Podtgczycé/odigczyc stozkowe po#qczeme HMEF do
stozkowego potaczenia uktadu oddechowego i urzgdzenia
oddechowego, popychaj c i obracajac.
3. Po zainstalowaniu HMEF uktad oddechowy nalezy sprawdzi¢
pod katem wyciekéw i niedroznosci. Upewnic sie, ze wszystkie
potaczenia sg szczelne.
4. Ustawiajac parametry respiratora, nalezy uwzglednic wptyw, jaki
moze mie¢ wewnetrzna objeto$¢ urzadzenia na wydajnosc zaleconej
wentylacji. Lekarz powinien ocenic to u danego pacjenta.
5. Sprawdzi¢, czy zaslepka portu jest prawidiowo zatozona, aby
zapobiec przypadkowemu wyciekowi, kiedy port nie jest uzywany.
Kontrola przed uzyciem
1. Monitorowa¢ HMEF w trakcie uzycia i wymieni¢ go, jesli
widoczne bedg zanieczyszczenia lub wystapi zwigkszony opér.
Przestroga
1. HMEF jest przeznaczony do uzytkowania wy'qcznle pod
medycznym nadzorem przeszkolonego personelu.
2. Aby unikng¢ zanieczyszczenia, produkt powinien pozostawaé
w opakowaniu do momentu uz¥skanla gotowosci do jego uzycia.

ie uzywac produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone.
3. Produkty zostaty zaprojektowane, zwalidowane i
wyprodukowane do jednorazowego uzytku i przez okres
nle rzekraczajacy 24 godzin.

roduktu nie wolno uzywaé ponownie, czysci¢ ani
steryllzowac
5. Po uzyciu produkt nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przeplsaml Iokalne%o szpitala oraz rozporzgdzenlaml

dotyczacymi kontroli zakazen i usuwania odpadow.
6. Nie uznwac w potgczeniu ze zroédtami promieniowania.
DOTYCZY USA: Rx ONLY: Zgodnie z prawem federalnym (USA)
niniejszy wyrob moze by¢ sprzedawany wytgcznie lekarzom lub
na ich zamowienie.
Ostrzezenie
1. Aby zapobiec nledopuszczalnemu zwiekszeniu oporu
[)Jrzeplywu nalez

nikac¢ stosowama u pacjentow z gesta lub obfitg wydzieling.
Unika¢ stosowania w potgczeniu z innymi lub aktywnymi
nawilzaczami.
Unika¢ stosowania pomiedzy pacjentem i zrédtem
nebulizowanych lekow.
Monitorowa¢ HMEF w trakcie uzycia i wymieni¢ go, jesli wystapi
ZWI kszony opor lub zanieczyszczenie.

Zigcze luer lock jest przeznaczone wytgcznie do
monltorowanla gazéw oddechowych i anestetycznych. Nalezy
sprade|c czy zaslepka jest prawidiowo zatozona, aby za oblec

zypadkowemu wyciekowi, kiedy port nie jest uzywany.

olno wprowadza¢ gazéw ani plynéw przez port luer Iock
gonlewaz moze to spowodowac powazne obrazenia u paqenta

HMEF nie wolno uzywac¢ na porcie wydechowym lub
wdechowym respiratora.
4. Produkt przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjenta w zwigzku z mozliwoscig przeniesienia
zakazenia oraz usterkg lub peknigciem urzadzenia. Czyszczenie
moze doprowadzi¢ do usterki urzgdzenia.
Warunki przechowywania
Przechowywac z dala od bezposredniego nastonecznienia.
Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej przez
wskazany okres trwatosci produktu.
Usuwanie
Po uzyciu produkt nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
lokalnego szpitala oraz rozporzadzeniami dotyczacymi kontroli
zakazen i usuwania odpadow.
ru VIHCTPYKUWSA N0 NPUMEHEHUI0
MeanumMHCKoe YCTPOVCTBO He MOCTaBNSETCs OTAEMNbHO. ToMbko
OfIVH BKIEMNMINSIP UHCTPYKLWM MO NPUMEHEHNIO NPEAOCTaBASETCS
Ha @ANHULY XpaHEHWs i NO3TOMY JOSHKEH XPaHUTLCS B
[OCTYNHOM ANsi BCex nonb3oparteneit mecte.MIPUMEYAHUE.
PacrpocTpaHnTe MHCTPYKLMIO MO BCEM PacrionoXeHUsm
NPOlyKTOB 1 Mosb3oBaTenen.
3Ta UHCTPYKLNS COAEPXMT BaXKHYI0 MH(OPMALWIO A
6e30nacHoro MCnonb3oBaHNs NPoAyKTa. Mepes ncnonbaosaHuem
3TOrO NPOAYKTA 03HAKOMBTECH C TOM MHCTPYKLMEN MO
NpYMeHeHMI0 B NoNHOM oBbeme, BKllodas npeaynpexaeHms
v npefocTepexeHns. HecobriogeHne npeaynpexaeHun,
NPEAOCTEPEXEHINI 1 VIHCprKLLMFI MOXET MPUBECTM K CEPbE3HbIM
TpaBMam Wi CMepTH naLneH

PEOOCTEPEXEHME. B6noKe MNPEOOCTEPEXXEHVE
COMEPXNTCA BaXKHAA MHGPOPMaLMSA O NOTEHLMAaNbHO ONacHo

. Mpu HacTpolike napameTpos annapara WBJ1 yuuTbiBaiTe
io6oe BoaaeicTame BHYTPEHHEro obbema ycTporicTea Ha
3(h(HEKTUBHOCTL NPEANNCAHHON BEHTUNALIAN. KNNHALMCT AOMKEH
OLIEHUTb €r0 ANs KaX/O0ro OTAENBHOIO NaLueHTa.

5. YB6eauTech, YTO KpbllLKa NopTa HaAeXHO 3akpenseHa, YTobbl
NpeaoTBPaTUTL CRYYaliHyIo yTeuKy, KOraa nopT He McnonbayeTcs.

poBepka UCnonb3oBaHuns
1. KoHtponupyiite HMEF Bo Bpems Cnonb3oBaHWsi U 3aMeHuTe
€ro, ecrnu nmeetcs 0e 3arp! ol oe
COMpOTUBIEHNE.
OcTopoxHo!

EF [0fKeH 1CMoMnb3oBaThCs TOMbKO NOA HabriofeHnem

MEAMLMHCKOro NepcoHana.
2. Bo usbexaHue 3arps3HeHusi NPOAYKT AOMMKEeH OCTaBarhCs
ynaKkoBaHHbIM BM/OTb 0 FOTOBHOCTU K UCMONb30BaHMI0. He
MCcnonb3yiTe NPOAYKT, ECNM YNakoBKa NoBpexaeHa.
3. MpoaykTbl 6binn pazpaboTaHbl, yTBEPXKAEHbI 1 N3rOTOBMEHb!
ANsi 0HOPA30BOrO NCMONb30BaHUS U Ha CPOK He Gonee 2
YacoB.
4. TpOAYKT Henb3si NOBTOPHO UCMOMNb30BaTh, O4NLLATE UMK
CTepUnM3oBaTh.
5. Mocne 1Cnonb30BaHus NPOAYKT HEOGXOANMO YTUNM3NPOBATL B
COOTBETCTBUM C MECTHbIMW NpaBunamun GDJ'IbHI/IL\bI,
CaHUTaPHO-3MMAEMMUONOTMYECKAMI NPaBUNaMM 1 NpaBunamm no

TUNU3ALINM OTXOZI0B.

. He 1CMonb3oBaTh B COYETAHUN C UCTOMHUKOM U3MyYEHWs!.
ANA CLWA. Rx ONLY: Tonbko no npeanucaHnio Bpaya.
®epeparbHbIit 3aKOH OrpaHUYMBAET NPOJAXY 3TOMO YCTPOCTBa
Bpayam UM Mo 1x 3akasy.

MNpepocTepexeHne

1. YT0BbI NpegoTepaTMTL N060E HEeaoNyCTUMOE yBenuieHne
TMAPABNIMYECKOTO CONPOTUBEHNSA:

He 1cnonb3ayiiTe y NaLUneHToB, MMEIOLLMX rYCTYI0 UMk OGUIbHYIO
MOKpOTY.

He ncnonbayiite B COMETaHUN C APYTUMIA UMW aKTUBHBIMUA
VCTOUHUKaMM YBIIAXKHEHNS.

He ncnonbayiiTe Mexay nauneHTom 1 Hebynaraepom/
MHransTopoM.

KonTponupyitte HMEF BO Bpemsi UCMONb30BaHWS U 3aMeHUTe
€r0, €CI UIMEETCS NMOBbILLEHHOE CONPOTUBIIEHME UM OH
3arpsisHeH.

2. BakpbiBaroLuniics nopt Jlioapa NpeaHasHaueH UCKMIoYNTENbHO
LS KOHTPOSS AbIXaTefbHbIX 1 8HECTETUYECKNX ra30B.
lpoBepeTe, YTOGLI Kpbiluka Gbia HAAEXHO NpuKpenieHa Ans
NPefoTBPaLLEHIs HeNpeAHaMEPEHHOI yTeuKM, Koraa nopT

He 1Crnonb3yeTcs. He BBOAWTE rasbl A XMAKOCTY Yepes
3aKpbIBaloLLMiiCS NOpT J103pa, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTY K
Cepbe3HbIM TPaBMaM nauueHTa.

a'BFJ!Ie ucnonbaynte HMEF ¢ nopTom Bbigoxa wnn saoxa annapara

4. OpgHopasoBbIi NpoayKT. He ucnonbayiite ycTporicTBo
NOBTOPHO. MOBTOPHOE WCMONb30BaHNe NPeACTaBNseT coboit
yrposy 6e30nacHOCTV NaUMEHTOB (NepekpecTHOMN UHMeKumK), a
TalkoKke HeMCnpPaBHOCTX 1 MONOMKM YCTPONCTBA. OunCTKa MOXeT
MPUBECTM K HEUCPABHOCTM YCTPOICTBA.
Ycnosus xpaHeHus
XpaHUTb B MECTE, 3aLNLLEHHOM OT MPSIMbIX COMTHEYHBIX STy4eil.
PeKoMeH[1yeTCst XpaHuTb MU KOMHATHOI Temneparype B
TeyeHe yKasaHHOTo CPoka roAHOCTU NPOAYKTa.
Ytunusauus
Tocne 1cnons3oBaHMs NPOAYKT HEOGXOANMO YTUNM3NPOBATL B
COOTBETCTBUN C MECTHBIMU MpaBUiami 6oMbHNLbI,
CaHUTapPHO-3MMEMMONOTNYECKVMI NPABUMAMM 1 NPaBunamm no
YTUNU3aLIAN OTXOAOB.
cs Navod k pouziti
Zdravotnicky prostfedek neni dodavan samostatné. S produktem
e dodavana pouze jedna kopie navodu k pouZiti, proto by méla
yt ulo ena na misté pfistupném véem uzivatelim
POZNAMKA: Navod umistéte na viechna mista, kde se produkt
[I)_ouzwa a zpristupnéte véem uzivatelim.
‘ento navod obsahuje duleZité informace pro bezpeéné pouzivani
vyrobku. Pfed pouZitim tohoto produktu si peclivé prectéte cely
i vEetné varovani. NedodrZeni varovani, vystrah
/E g U e vést k vaznému zranéni nebo smrti paclenta
VAROVANI: VAROVANI oznacuje dulezité informace o
potencialné nebezpecné situaci, ktera, pokud se ji nevyhnete,
miZe mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni.
VYSTRAHA: VYSTRAHA oznaéuje informace o potencialné
nebezpecné situaci, kterd, pokud se ji nevyhnete, muze vést
k lehkemu nebo stfedné tézkému zranéni.
Uréené pouziti
Vyménne filtry tepla a vihkosti (HMEF): pro omezeni rizika
bakterialni a virové kontaminace pacientl a zdravotnickych
prostfedku a zafizeni, které zarover snizuji ztraty thkostl atepla
z respiracnich plynu paclenta u systému anestetické, intenzivni
a resplracnl péc

Flltr HMEF musi byt umistén na pfipojeni pacienta dychaciho
systému za ucelem omezeni rizika kfizove kontaminace mezi
pacientem, dychacim systémem a respiracnich/anestetickym
vybavenim. Filtr rovnéZ minimalizujte ztraty tepla a vlhkosti, &imz
omezuje vyskyt komplikaci souvisejicich s vdechovanim suchych
gltst#ddenych respiracnich plyn. Maximalni doporuc¢ené pouZzifi,
Kontraindikace

Vyvarujte se pouziti u pacientt s velmi hustou nebo objemnou
sekreci. Pacienti s pulmonalni sekreci musi byt priubézné
sledovani a posuzovani, aby bylo mozné potvrdit, Ze pasivni
zvlhéovani je pro klinické potfeby pacienta dostacujici.
Pouziti produktu:
Produkt je uréen k pouZiti po dobu maximalné 24 hodin s celou
fadou dychacich systému a respiracnim a a

Tarolasi feltételek.
Kozvetlen napfénytdl védve tarolando.
Ajénlott tarolas szobahémérsékleten a feltiintetett lej: arau |d0n bell.
rtalmatlanltas Hasznalat utén a termeket a korh,
fert6z é vonatkozo helyi
e|0|rasa| 'Szerint kell analmatlannanl
sl Navodila za uporabo
Medicinskega pripomocka ne dobavljamo lo¢eno. Vsakemu paki-
ranju je priloZzena le ena kopija navodil za uporabo, ki jih morate
zato shraniti na mestu, dostopnem vsem uporabnikom.
OPOMBA: Navodila posredulte na vse lokacije, kjer se izdelek
uporablja, in vsem uporabnikom.
Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo
izdelka. Ta navodila za uporabo preberite v celofi, vkljuéno z
opozorili in svarili, preden uporabite ta izdelek. Ce opozoril, svaril
in navodil ne upostevate pravilno, lahko pride do resne telesne
poskodbe ali smrti pacienta.
OPOZORILO: OPOZORILO vsebuje pomembne informacije o
potencialno nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko prislo do smrti
ali hude telesne&)oskodbe Ce je ne preprecimo.
SVARILO: SVARILO vsebuje pomembne informacije o
potencialno nevarni Sltuaclél zaradi katere bi lahko pri$lo do lahke
ali zmerne telesne poskod
Predvideni uporabnik
Filtri za izmenjevanje toplote in vlage (HMEF): za zmanj$anje
nevarnosti bakterijske in virusne kontaminacije pacientov,
medicinskih prlpomockov in opreme ter obenem za zmanjSevanje
izgube vlage in toplote iz pacientovih respiratornih plinov pri
anesteziji ter dihalnih sistemih za kriti€no in respiratorno nego.
Indikacije. HMEF je treba prikljuciti na pacientov prikljucek
dihalnega sistema za zmanj$anje tveganja za navzkrizno
kontaminacijo med pacientom, dihalnim sistemom in
respiratorno/anestezijsko opremo. Prav tako minimalizira izgubo
vla%1 in toplote, s imer zmanj$a moZnosti za zaplete, povezane
anjem hladnih in suhih respiratornih plinov.
Najdaljsa priporo¢ena uporaba je 24 ur.
Kontraindikacije. Izogibajte se uporabi pri pacientih z zelo
gostimi ali obilnimi izlocki. Pacientove izlocke iz plju¢ morate
stalno spremljati in ocenjevati, da se prepricate, da pasivno
vlatzenje zadostuje in izpolnjuje pacientove stalne klinicne
otrebe.
poraba izdelka: |zdelek je predviden za uporabo najvec 24 ur z
razli€nimi dihalnimi sistemi, respiratorno in anestezijsko opremo,
ki se lahko uporablja v akutnih in neakutnih okoljih pod nadzorom
ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja.
Kategorije ﬁaclentov Ta izdelek je aneren Zza uporabo pri
bolnikih z dil almm volumnom> 35'm
IMEF ob dobavi priklju¢en na pacientov
priklju¢ek, mora kliniéni strokovnjak oceniti morebiten vpliv na
respiratorno funkcijo pacienta, in se mora zavedati posledi¢nega
ovecanega upora na pretok, stisljivega volumna in teze izdelka.
0 S0 Earametrl ventilatorja nastavljeni, mora klini¢ni strokovnjak
za vsakega pacienta posebej oceniti morebiten ucinek, ki ga
imata nofranji volumen in upor pretoka naprave na |Eredplsano
ventilacijo. Nadaljnje informacije o stisljivih volumnih ustreznih
Eamentowh priklju¢kov so na voljo na www.intersurgical.com
regled pred uporabo
1. Pred namestltvuo preverite, da so vsi sestavni deli sistema
brez ovir in tujk
2. Zozeni pnk]ucek HMEF prikljugite na oz. odklopite z zoZenega
priklju¢ka dihalnega sistema in respiratorne opreme tako, da ga
pritisnete in obrnete.
3. Po namestitvi HMEF je
puscanja in zamasitve.
priklju¢eni.
4. Pri nastavlianju parametrov ventilatorja upostevajte vse
morebitne vplive notranjega volumna naprave na ucinkovitost
predpisane ventilacije. Klini¢ni strokovnjak mora to oceniti za
vsakega pacienta posebe{(
5. Prepricajte se, da je pokrovéek odprtine trdno namescen, da
ne pride do nezelenega guscanja ko odprtina ni v uporabi.
PreveEanje med uporabo
1 F spremljajte ves Cas uporabe in ga zamenjajte, ¢e
opazite kontaminacijo ali povecan upor.
Svarilo
1. HMEF se lahko uporablja le pod zdravstvenim nadzorom
usposobljenega osebja.
2. Da ne pride do kontamlnacue mora izdelek ostati zapakiran do
uporabe. |zdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana.
3. Izdelki so bili zasnovani, preverjeni in izdelani za enkratno
uporabo in za ¢as, ki ni daljsi od 24 ur.
4. 1zdelka ne smete ponovno uporabljati, oistiti ali sterilizirati.
5.Po uporabi je treba izdelek odstraniti med odpadke v skladu s
predpisi ustanove, predpisi za nadzor okuzb in odstranjevanje
odpadkov.
6. Ne lforabléhte v povezavi z viri sevanja.
ZA ZD. LY: Samo na recept. Zvezni zakon v ZDA
omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali njegovo
narocilnico.
Opozorilo
1. Da prepretite nedopustno povecanje upora pretoka: se
izogibajte uporabi pri pacientih z gostimi ali obilnimi izlocki, se
izogibajte uporabi skupaj z drugimi viri za viaZenje, se |zo%bajte
uporabi med pacientom in nebulizatorjem za zdravila, HM
spremljajte ves Cas uporabe in ga zamenjajte, e opazite vidno
kontaminacijo ali povecan upor.
2. Prikljucek luer lock je namenjen izkljucno za spremljanje
respiratornih in anestezijskih plinov. Prepricajte se, da je
pokrovéek odprtine trdno namescen, da ne pride do nézelenega
puscania, ko odprtina ni v uporabi. Ne uvajajte plinov ali tekocin
prek odprtine luer lock, saj lahko to povzro¢i hude telesne
poskodbe pacienta.
EF ne uporabite na ekspiracijski ali inspiracijski odprtini
venhlatorja
4. 1zdelek za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo.
Ponovna uporaba predstavlja nevarnost za pacienta zaradi
navzkrizne okuzbe ter okvare in zloma pripomocka. Cig¢enje
lahko povzroci okvaro pripomocka.
Pogoji za shranjevanje.
Shranjujte za$citeno pred neposredno sonéno svetlobo.
Priporoceno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem roku
uporabnosti.
Odstranjevanje. Po uporabi je treba izdelek odstraniti med
odpadke v skladu s predplsl ustanove, predpisi za nadzor okuzb
odstranjevanje odpadkov.
Iv Lietosanas instrukcija
Medicinas ierice netiek piegadata atseviski. Katras konkrétas
|er|ces komplektacija ir ieklauta tikai viena lietosanas instrukcijas
Eia un tadé| ta ir jauzglaba visiem lietotajiem pieejama vieta.
PIEZIME. Izsniedziet lietosanas instrukcijas visas izstradajuma
lietoSanas vietas un visiem lietotajiem.
Sis lietosanas instrukcijas ietver svarigu informaciju par drosu
izstradajuma lietoSanu. Pirms izstradajuma lietoSanas rapigi
izlasiet visus $ajas lietoSanas instrukcijas sniegtos noradijumus,
tostarp bridinajumus un piesardzibas pasakumus. Bridinajumu,
piesardzibas pasakumu un noradijumu pareiza neievéro$ana var
radit pacientam nopietnas traumas vai letalu iznakumu.
BRIDINAJUMS. Pazinojums “BRIDINAJUMS” sniedz svarigu
informaciju par iesp&jami bistamu situaciju, kura, ja netiek
novérsta, var radit nopletnu traumu vai letalu iznakumu.
UZMANIBU! Pazinojums * “UZMANIBU!” sniedz svarigu
informaciju par iespéjami bistamu situaciju, kura, ja netiek
novérsta, var radit vieglu vai vidéji nopietnu traumu.
Paredzétais lietojums
Siltuma un mitruma apmainas filtri (heat and moisture exchanging
filter — HMEF): pacienta, medicinas iericu un iekartu baktériju un
virusu piesarnojuma riska mazinasanai, kas vienlaicigi ierobezo
pacienta elposanas gazu mitruma un siltuma zudumu,
anestézijas, dzivibai svarigo funkciju uzraudzibas un maksligas
Flausu ventilacijas elpoSanas iekartas,
ndikacijas. HMEF janovieto pie elposanas iekartas pacienta
savienojuma, lai samazinatu pacienta, elposanas iekartas un
elpinadanas/anestézijas iekartas savstarpéja piesarnojuma risku.
Tadéjadi tiek ierobezots ari mitruma un siltuma zudums, samaz-
inot komplikacijas, kas saistitas ar aukstu sauso elposanas gazu
ieelpo$anu. Maksimalais ieteicamais lietojums, 24 stundas.
Kontrindikacijas. Nav ieteicams izmantot pacientiem ar loti
biezu vai apjomigu krépu sekréciju. Nepartraukti Lauzrau?
no pacienta plausam izdalitie sekréti, un tie japarbauda, lai
parliecinatos, ka pasiva mitrina$ana ir pietiekama un ta atbilst
pacienta kliniska stavokla vajadzibam.
Izstradajuma lieto$ana. Izstradajumu ir paredzéts lietot
maksimali 24 stundas ar dazadam elposanas iekartam,
elpinasanas un aneste s iekartam, kuras var tikt lietotas akata
un neakdta gadijuma mediciniska personala ar atbilstosam
zina$anam kontrolé.
Pacientu kategovua Produkls ir piemérots lietoSanai pacientiem
ar pladmainas tilpumu >35 ml.
Piederumi. Ja HMEF tiek piegadats jau pievienots pacienta
savienojumam, arstam janoverté iespéjama ietekme uz pacienta
elpoSanas funkciju un janem véra izstradajuma turomaka

‘3 treba dihalni sistem preveriti glede
repricajte se, da so vsi prikljucki trdno

vybavenim, které Ize pouzivat v akutnim i neakutnlm prostredl
& od dohledem vhodné vyskoleného zdravotnického personalu.
ategorie pacientt
Tento Erodukt je vhodny pro pouziti u populaci pacient s decho-
emem> 3
Prlslusensm
Je-li filtr HMEF dodan nasazeny na pfipojeni pacienta, musi lékaF
posoudit jakykoli potencialni dopad na respiracni funkce pacienta
a musi si byt védom nasledného zvyseni odporu kladeného
pratoku plynu, stlaitelného objemu a hmotnosti produktu. Po
nastaveni parametril ventilace musi Iékar vyhodnotit jakykoli
pfipadny vliv vnitiniho objemu a kladeného odporu na ucinnost
ventilace pfedepsané pro konkrétniho pacienta. Dal$i informace
o stlacitelném objemu prlslusnych pfipojeni pacienta naleznete
na adrese www.intersurgical.com
Kontrola pred pouzitim
1. Pred instalaci zkontrolujte, zda Zadna ze sou¢asti systému
neobsahuje prekazky a cizi predméty.
2. Zapojte/od%ojte kuzelové pripojeni fil fltru HMEF do kuzeloveho
hrdla dychaciho systému a respiraéniho vybaveni jeho
zatlacenim a soucasn ym oto¢enim.
3. Po instalaci filtru HMEF musi byt dychaci systém zkontrolovan, zda
t&sni a je prachozi. Ovéfte, zda jsou vSechny spoje pevné zapojené.
4. Pfi nastavovani parametru ventilace vezméte v uvahu jakykoli
mozny dopad, ktery mize mit vnitfni objem zafizeni na tcinnost
fedepsané ventilace. LékaF musi tyto parametry posoudit
u kazdého konkrétniho pacienta.
5. Ovérte, zda je kryt hrdla bezpe¢né nasazen, aby nedochazelo
k nechtenym unikm, neni-li hrdlo pouZivano.
Kontrola pfi pouziti
1. Filtr HMEF béhem pouzivani sledujte, a bude-li viditelné
kontaminovan nebo se bude zvétSovat kladeny odpor, vyméite ho.
Vystraha
1. Filtr HMEF smi pouzivat pouze vy$koleny personal pod
|ékafskym dohledem.
2. Aby se zabranilo kontaminaci, musi produkt z(stat ve svém
obalu az do doby pouziti. Produkt nepouzivejte, je-li jeho obal
poskozen
3. Tyto produkty jsou urceny, ovéreny a vyrobeny na jedno pouZiti
a doba jejich pouzivani nesmi Of
4. Produkt nesmi byt opakované pouznvan
sterlllzovan
?ouzm musi byt produkt zlikvidovan v souladu s mistnimi
rawd nemochnice, predpisy pro kontrolu infekci a pfedpisy pro
kwdacl odpadu.
ou1|v<_e|1te ve spojeni se zdrog’ i radiace.
PRO OUZITI V USA: Rx ON ouze na predpis, Federalni
zakon USA omeztge prodej tohoto zafizeni vyhradné na Iékare
nebo na jeho objednavku.
Varovani
1. Aby se zabranilo nepfijatelnému zvySeni kladeného odporu:
NepouzZivejte u pacientu s hustou nebo objemnou sekreci.
Nepouzivejte spolu s jinymi nebo aktivnimi zdroji zvihéovani.
NepouZivejte mezi pacientem a zdrojem nebulizovanych léku.
Filtr HMEF béhem pouzivani sleduijte, a bude-li se kladeny odpor
zvySovat nebo bude filtr znecistén, vymé
2. Zasouvaci konektor hrdla Luer loc] je uréen vyhradné
k monitorovani respiracnich a anestetickych plynt. Ovéite, zda je
uzéveér bezpe€né nasazen, aby se zabranilo nechténym
unikam, neni-li hrdlo vyuZivano. Hrdlo Luer lock nepouZivejte
k prlvadenl plynt nebo kapalin. Mohlo by dojit k vaznému zranéni
pacienta.
3. Nelpouzwe]te filtr HMEF v exspiracnim nebo inspiraénim hrdle
ventilat
4. Produkt pro jednorazoveé pouziti. NepouZivejte opakované.
Opakovane pouZiti pfedstavuje ohroZeni bezpecnosti pacignta
z hlediska kriZové infekce a selhani a poskozeni zarizeni. Ciéténi
mlze zpusobit selhani zafizeni.
Skladovaclg)odmlnky
Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem.
Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltiintetett lejarati idén
belll.
Likvidace
Po pouziti musi byt produkt zlikvidovan v souladu s mistnimi
r)ravndly nemocnice, predpisy pro kontrolu infekci a predpisy pro
kvidaci odpadu.
hu Hasznalati utasitas
Ez az orvosi eszkéz nem kaphato kiilén. A Hasznalati utasitasbol
%Ksegenkenl csak egy példany van, ezért azt az 6sszes
asznalé szamara elérhetd helyen kell tarolm
MEGJEGYZES A Haszndlati utasitast juttassa el
mindenhova, ahol a terméket hasznaljak, illetve Juttassa elaz
osszes felhasznalonak.
A jelen Hasznalati utasitas fontos informaciokat tartalmaz
a termék biztonsagos hasznalatara vonatkozoéan. A termék
hasznalatba vétele el6tt olvassa el a teljes Hasznalati utasitast,
beleértve a ﬁ? €; és ovint
tartja be megfelelen a figyelmeztetésekben, dvintelmekben
és utasitasokban leirtakat, az a beteg sulyos sériiléséhez vagy
haléalahoz vezethet.
FIGYELMEZTETES: A FIGYELMEZTETES kifejezés fontos
informaciot jelol egy potencidlisan veszélyes szituaciéval
kapcsolatban, amel yet ha nem kerliinek el, az halalt vagy sulyos

serulést eredmerg
VIGYAZAT: A VI YAZAT kifejezés fontos informaciot jeldl egy
ﬁotenclallsan veszeélyes szituacioval kapcsolatban, amelyet

a nem kertilnek el, az enyhe vagy kdzepesen sulyos sériilést
eredményezhet.
Rendeltetésszerii hasznélat
A 8- és paracseréld szlrék (HMEF-ek): célja csokkenteni a
betegek, valamint az orvosi eszk6zok és berendezések
bakterialis és virusos megfertéz6désének kockazatat, emellett
ﬁedlg csokkentik a beteg légzési gazainak para- és

Oveszteségét az anesztézias, a kritikus ellatasban hasznalatos,
valamint a légzérendszeri betegsegek kezelésére szolgald
lélegeztet6 rendszerek hasznalata soran.
Javallatok. A HMEF-et a Iélegeztetd rendszer
betegcsatlakozojanal kell elhelyezni, igy csokkentheté a
keresztfertéz6dés kockazata a beteg, a léle; ezteto rendszer ésa
lélegezteté/anesztézias berendezés kozétt. Emellett
minimalizalja a para- és hovesztést, igy csokkenti a hldeg és
szaraz légzési gazok belelegzesebol eredd szévédményeket. A
maximalis hasznalati id6 24 ora.

1] e hasznalja olyan b 1él, akiknek
véladéka naﬁyon sliri vagy béséges. Folyamatosan monitorozni
Vi galm ell az olyan betegeket, akiknek valadék van a

tuds n, hogy ellendrizzék, a passziv parasitas elegendd
mer‘lek ca beteg aktualis klinikai igényeinek kielégiteséhez.

A termék hasznalata: A terméket legfeljebb 24 éran
keresztiil szabad hasznalni a Iélegeztetd rendszerekkel és a
lélegezteté/anesztézias berendezeéssekkel, amelyek akut és nem
akut modon is 1atok 1 képzett ugyi
személyzet feliigyelete mellett.
Betegkategoriak. Ez a termék olyan betegeknél alkalmazhato,
akiknel az Ie%_z{es terfogata me?haladja a 35 mlt.
Tartozékok: Ha a HMEF gyarilag a betegcsatlakozohoz van
csatlakoztatva, az orvosnak fel kell mernle ez milyen potencialis
hatassal lehet a beteg légz&funkcioi ﬂgyelembe ell vennie
a termék aramlassal szembeni megndvekedett ellenallasat,
Gsszenyomhatd térfogatat és tomegeét. A Iélegeztetégép
beallitasa utan az orvosnak betegenként kiilon fel kell mérnie
minden hatast, amelyet az eszkoz belsd térfogata és aramlassal
szembeni ellenallasa kifejthet a lélegeztetési paran

n nebo

paal 1ata izturiba pret plusmu, saspieZzamais tilpums un
izstradajuma svars. lestatot plausu maksligas ventilacijas
iekartas parametrus, arstam katram pacientam individuali
janoverte jebkada iesp&jama ierices iek: tilpuma un plismas
pretesnbas ietekme uz paredzéto ventilacijas efektivitati. Lai
legatu sTkaku informaciju par attieciga pacienta savienojuma
sasglezamo tilpumu, skatiet vietni www.intersurgical.com
Parbaude pirms lietosanas
1. Pirms uzstadidanas parbaudiet, vai neviens ierices
komponents nav nosprostots un vai tajos nav sveskermenu.
2. Ar spiesanas un pagriesanas metodi pievienojiet/atvienojiet
HMEF konusveida savienojumu pie/no elpo$anas ierices un
elpinasanas iekartas konusveida savienojuma.
3. Péc HMEF uzstadi$anas ir japarbauda, vai nav radusas
elpo$anas iekartas noplides un nosprostojumi. Parbaudiet, vai
visi savienojumi ir stingri.
4. lestatot plausu maksligas ventilacijas iekartas parametrus,
janem véra jebkada ierices iek$éja tllguma iespéjama ietekme
uz paredzéto ventilacijas efektivi rstam tas janovérté katram
pacientam individuali.

5. Lai novérstu nejausu nopludi laika, kad pieslégvieta netiek
|zmanto!a parbaudiet, vai visi pleslegwetu Vvacini ir stingri pievienoti.
Parbaude lietosanas laika
1. Uzraugiet HMEF visa lietoSanas laika un nomainiet to, ja
tiek konstatéts acimredzams piesarnojums vai paaugstlnata
pretestib: a
Uzmanib
1. HMEF dnkst lietot tikai medicinas darbinieku ar atbilstosam
zina$anam uzraudziba.

2. Lai noveérstu piesarnojuma risku, izstradajumu drikst iznemt

no iepakojuma tikai tad, kad tas ir nepieciesams lieto$anai. Ja
iepakojums ir bojats, |zstradajumu nedrikst izmantot.

3. Izstradajumi ir projektéti, apstiprinati un izgatavoti vienreizéjai

lieto$anai un uz laiku, kas neparsniedz 24 stundas.

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

Péc lietoSanas izstradajums ir ]autlllze atbilstosi vietgjiem
sllmmcas infekcijas kontroles un atkritumu apsaimnieko$anas
noteikumiem
6. Neligtot kopa ar staro uma avotiem.

LIETO% F 6 NLY: Tikai ar arsta nortkojumu. Saskana
ar federalo Ilkumdosanu $0 ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta pasatijuma.
Bridinajums
1. Lai novérstu jebkadu nepielaujamu plasmas pretestibas
paaugstinasanos, janem vera $adi nosacijumi: nav ieteicams
izmantot pacientiem ar biezu vai apjomigu krépu sekréciju;
nav ieteicams izmantot kopa ar citiem aktivas mitrinasanas
avotiem; nav ieteicams izmantot starp pacientu un izsmidzinamu
zalu avolu uzraugiet HMEF visa lietoSanas laikd un nomainiet to,
ja rodas paaugstinata pretestiba vai piesarnojums.
2. Pleslegwetas “Luer lock” veida sawenotaju ir paredzéts
izmantot tikai elpoSanas un anestézijas gazu uzraudzibai. Lai
novérstu nejausu nopladi laika, kad pieslegvieta netiek izmantota,
parbaudiet, vai vacins ir stingri plewenois Neievadiet gazes vai
skidrumus caur pieslégvietu ar “Luer lock” veida savienojumu, jo
tadeﬁdlé)aclentam var radit nopietnas traumas.

nedrikst izmantot, pievienojot pie plauSu maksligas
ventilacijas iekartas |ze|pas vai ieelpas pieslégvietas.
4. Vlﬁnrelzejas lietoSanas izstradajums. Nelietojiet to atkartoti.

nficéSanos un ierices darbibas traucgjumus un bojajumus.
'I‘msana var radrt ierices darbibas traucgjumus.

NeErlkst uzglabat tiesos saules staros. leteicama glabasana

|ekstelpas temperatira noradito izstradajuma glabasanas laiku.

izacija. Pec lietosanas izstradajums ir jautilizé atbilstosi

we €jiem slimnicas, infekcijas kontroles un atkritumu

apsaimnieko$anas ‘noteikumiem.

et Kasutusjuhend

Meditsiiniseadet ei tarnita individuaalselt. Iga tooteiihikuga on

kaasas ainult liks kasutusjuhendi eksemplar ja seet6ttu tuleb

seda hoida koigi kasutajate jaoks kattesaadavana.

MARKUS. Jagage juhendit kéigis toote asukohtades ja kdigile

kasutajatele.

See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks kasutamiseks.

Enne toote kasutamist lugege juhend téielikult I&bi, sealhulgas

hoiatused ja ettevaatusabinoud. Hoiatuste, ettevaatusabindude
ja juhiste eiramine v&ib tuua kaasa paisiendi raske vigastuse

vm surma.

HOIATUS! HOIATUS téhistab olulist teavet potentsiaalselt ohtliku

olukorra kohta, mille eiramine v&ib tuua kaasa surma véi raske

vigastuse.
E EVAATUST' ETTEVAATUST tahistab olulist teavet
Eotentslaalselt ohtliku olukorra kohta, mille eiramine véib tuua
aasa vaikese voi keskmise wgastuse
Ettendhtud kasutusala
Soojus- ja niiskusvahetuse filtrid (HMEF): vahendavad
patsientide, meditsiiniseadmete ja tarvikute bakterite ning
viirustega saastumise riski ning véhendavad ka niiskuse ja
soojuse kadu patsiendi hingamisgaasidest anesteesia,
intensiivravi ning respiratoorse ravi hingamissiisteemides.
Néidustused. tuleb paigutada hingamissiisteemi
atsiendilihendusse, et vahendada patsiendi, hingamisststeemi
ja resglratoorsete/anes!eeslaseadmete vahelise ristsaastumise
ri ee vahendab ka soojuse ja niiskuse kadu ning seega
tusistusi, mis on seotud killmade kuivade hingamisgaaside hinga-
misega. ‘Maksimaalne soovitatav kasutus, 24 tundi.
Vastundidustused. Véltige kasutamist vaga tihkete voi rohkete
sekreetidega patsientidel. Patsiendi kopsusekreete tuleb pidevalt
jélgida ja hinnata, et veenduda passiivse niisutuse piisavuses
patslendl Jatkuvate kliiniliste vajaduste jaoks.
Toote kasutamine. Toode on ette ndhtud maksimaalselt
24-tunniseks kasutamiseks mitmesugustes hingamissisteemides
La respiratoorsetes ning anesteesiaseadmetes, mida voib
asutada akuutses ja mitteakuutses keskkonnas, sobiva
valjabppega meditsiinitootajate jarelevalve all.
Patsiendi kategooria. Antud toode sobib kasutamiseks patsiendi
ﬁ;_opulatsloomle kelle hingamismaht on >35ml .
arvikud. Kui HMEF tarnitakse patsiendithendusega
thendatuna, peab Klinitsist hindama mis tahes voimalikku toimet
patsiendi hlngamlsfunklsloonlle ja olema teadlik sellest tulenevast
suurenenud voolutakistusest, kokkusurutavast mahust ning toote
massist. Ventilaatori parameetrite seadistamisel peab Klinitsist
hindama individuaalse patsiendi pShjal igasugust mgju, mida
seadme sisemaht ja voolutakistus voib avaldada maaratud
ventilatsiooni tohususele. Lisateavet asjakohaste
patsiendiihenduste kokkusurutava mahu kohta leiate aadressilt
www.intersurgical.com
Kasutuseelne kontroll
1. Enne paigaldamist kontrolllge et kdik stisteemi komponendid
oleksid laklstusteéa voorkehadeta.
2. Uhendage HMEF-i koonusjas iihendus hingamissiisteemi ja
respiratoorsete seadmete koonusja tihendusega (voi lahutage
sellest), kasutades likkavat ning keeravat liigutust.
3. Pérast HMEF-i paigaldamist tuleb hingamissiisteemi
kontrollida lekete ja ummistuste suhtes. Veenduge, et kdik
ihendused oleksid kindlad.
4. Ventilaatori parameetrite seadlstamlsel kaaluge igasugust
, mida seadme sisem valdada maaratud
ventilatsiooni tohususele. Kllnllslst peab hindama seda
individuaalse patsiendi j& i
5. Veenduge, et kdik pordl orgid oleksid kindlalt kinnitatud,
valllmaks |ah1matu|d Iekkeld ui porti ei kasutata.
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vonatkozo betegcsatlakozok 6sszenyomhaté térfogatarol tovabbi
informaciot talal a www.intersurgical.com weboldalon
Hasznalat elétti ellenérzés
1. Abeszerelés elétt ellendrizze, hogy a rendszer minden eleme
dugulastdl és idegen testektSl mentes-e.
2. Csavaro és tolo mozdulattal csatlakoztassa/valassza le a
HMEF kupos csatlakozasat a lélegezteté rendszer és a
lélegezteté berendezés kupos csatlakozojara/csatlakozéjardl,
3. AHMEF beszerelése utan ellenérizze, hoEg?r van-e szivargas
vagy elzérédas a Iélegeztetd rendszerben. Ellendrizze, minden
csatlakozas megfelelden rogzil-e.
4. A lélegeztetdgép paramétereinek beallitasakor vegyen
%yele e minden hatast, amit az eszkdz bels6 térfogata
kifejthet az elirt Ielegezteies hatékonysagara. Az orvosnak ezt
minden betegnél kilon fel kell mérnie.
5. A véletlen szivargas elkerllése érdekében ellendrizze, hogy
a saplfak megfelelden rogzitve vannak-e a hasznéalaton kivili
ort
asznalat kozbeni ellenérzés
1. Ahasznalat soran rendszeresen ellenérizze a HMEF-et, és
Cﬁerel ‘e ki, ha a szennyez6dés lathaté benne, vagy megné az
ellenallas.

Vigyazat

% HMEF-et kizardlag képzett személyzet felligyelete mellett
szabad hasznalni.
2. Abeszennyez6dés elkeriilése érdekében a hasznalatba
vételig tartsa a terméket a csomagolasaban. Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérilt.
3. Aterméket egyetlen betegnél torténd, legfeljebb 24 éras
hasznalatra tervezték, validaltak és gyartoltak
4. Aterméket tilos Ujrafelhasznalni, me?tlsztltanl vagy sterilizalni.
5. Hasznélat utan a‘termeéket a korhaz fertézésmegelézésre
és hulladékkezelésre vonatkozo helyi eldirasai szerint kell
artalmatlanitani.
6. Ne hasznalja sugarforrasokkal 6sszefliggésben vagy
kozelében.
Csak az USA esetében: Rx ONLY: Kizérolag orvosi
rendelvényre. A szOvetségi térvények értelmében ez az eszkoz
kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
Figyelmeztetés
1. Az aramlassal szembeni ellenallas elfogadhatatlan mértéki
megemelkedésének elkerlilése érdekében: Ne hasznalja olyan
betegeknél, akiknek valadéka srii vagy béséges. Ne hasznalja
mas vagy aktiv parésité eszkozokkel egyutt. Ne hasznalja a
beteg és’a porlasztott Fyogyszer forrasa kozott. A hasznalat
soran rendszeresen ellendrizze a HMEF-et, és cserélje ki, ha
megnd az ellenallas, vagy beszennyezddik az eszkéz.
2. AlLuer-zaras port kizarolag a lélegeztetési és anesztézias
gazok monitorozaséra szolgal. A véletlen szivargas elkerilése
eérdekében ellendrizze, hogy a sapka megfeleléen rogzitve van-e
a hasznalaton kivili portra. Ne juttasson be gazokat vagy
folyadekokat a Luer-zaras porton keresztiil, mivel ez a beteg

0s sériilését okozhatja.

3. Ne hasznalja a HMEF-et a lélegeztetégép kilégzési vagy

elegze5| portjanal.

Egyszer hasznalatos termék. Tilos Ujrafelhasznalni. Az

ujra elhasznalas az esetleges keresztfert6zodés és az eszkoz
meghibasodasa vagy térése miatt veszélyt jelent a beteg
biztonsagara. A tisztitas az eszkéz meghibasodasat okozhatja.

1 Jalglge HMEF-i kogu kasutamlse ajal ja vahetage see vélja, kui
esineb nahtavat saastumist voi takistuse suurenemist.
Ettevaatust!
1. HMEF-i tohib kasutada ainult valjadppinud tootajate
meditsiinilise jarelevalve all.
2. Saastumise valtimiseks tuleb toode jatta pakendisse kuni
kasutamiseni. Arge kasuta é;e toodet, kui pakend on kahjustatud.
3. Tooted on konstrueeritud, valideeritud Ja toodetud ihekordseks
kasutamiseks mitte kauem kui 24 tundi.
4. Toodet ei tohi korduskasutada, puhastada ega steriliseerida.
5. Kasutamise jérel tuleb toode Korvaldada kohalike haigla,
nakkustdrje ja jadtmekaitluseeskirjade kohaselt.
6. Mltte kasutada koos kiirgusallikatega.
USA: Rx ONLY: Ainult retseptiga. Foderaalseadus lubab seda
seadet miilia ainult arstil voi arsti tellimusel.
Hoiatus!
1. Et véltida voolutakistuse igasugust vastuvoetamatut
suurenemist, toimige jargmiselt. Valtige kasutamist tihkete voi
rohkete sekreetldega patsientidel. Valtige kasutamist koos teiste
voi aktiivsete niiskuseallikatega. Véltige kasutamist patsiendi
La nebuliseeritavate ravimite allika vahel. Jélgige HMEF-i kogu
asutamise ajal ja vahetage see vilja, kui esineb takistuse
suurenemine VoI saastumine.
2. Luer-lukuga port on ette ndhtud ainult hingamis- ja
anesteetiliste gaaside jélgimiseks. Veenduge, et kork oleks
kindlalt kinnitatud, valtimaks tahtmatuid lekkeid, kui porti ei
kasutata. Arge sisestage gaase ega vedelikke fuer-| lukuga pordi
kaudu, sest see voib tuua kaasa patsiendi raske vigastuse.
3. Arge kasutage HMEF-i ventilaatori véljahingamis- véi
sissehingamispordis.
4. Uhekordselt kasutatav toode. Ar%e kasutage korduvalt.
Korduskasutamine on patsiendile ohtlik ristsaastumise ja seadme
talitlushairete ning purunemise riski tottu. Puhastamine voib
Elohjus ada seadme talitlushaireid.
oiustamistingimused.
Hoiustage eemal otsesest paikesevalgusest.
Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote naidatud
kasutusajal.
Kérvaldamine. Kasutamise {('rel tuleb toode kdrvaldada kohalike
hali1 , nakkustorje ja Jaatme ditluseeskirjade kohaselt.
HCTpYKUMM 3a ynoTpe6a
Toea MeaMLIMHCKO 3Aenue He Ce NPeaoCTaBs OTAeNHo. 3a BCAKo
YCTPOCTBO CE OCUTyPsiBa Camo €1HO KOMMe OT MHCTPYKUNMTE
3a ynotpe6a, KoeTo TpsibBa Aa Ce CbXpaHsiBa Ha AOCTbIHO 3a
BCUYKM NOTPEBUTENM MACTO.
3ABEJ1E)K’I)(A PaanpocTpaHeTe UHCTPYKLMUTE A0 BCUYKN
MECTOMOMOXKEHNS! 1 NOTPEBUTENM Ha NPOAYKTa.
HacTosiumTe MHCTPYKUWN ChabpXaT BaxHa Hopmaums 3a
6e3onacHara ynotpe6a Ha npoaykTa. Mpeav Aa nonasare
npoAyKTa, NPOYeTeTE 10KPail T€3N UHCTPYKLMN, BKIIOUUTENHO
npeaynpexaenusiTa. HecnassaHeTo Ha NpeaynpexaeHnsta n
VHCTPYKUMIUTE MOXE [1a 10Be/ie 0 TEXKN HapaHABaHMS UM
CMBPT Ha nauueHTa.
MPEOYNPEXAEHUE: MpeaynpexaeHusta aaBat BaxHa
MHOPMaLA 33 MOTEHLNANHO ONacHN CUTYaLuK, KOUTO
npu HensbsireaHe Morat Aa JoBEAaT A0 CMBPT UMK TEXKO
HapaHsiBaHe.
BHUMAHME: MNpenpaTtkuTe 3a BHUMaHWe [aBaT BaxHa
MHOPMALS 33 MOTEHLNANHO OMAaCHN CUTYaLuK, KOUTO

ota lietoSana rada draudus pacienta dro$ibai ar savstarpéju (o]

npu HenaBsireaHe MoraT Aa f1oseaat 4o APE6HN Unn cpenHm
HapaHsIBaHWsI.
MpeaHasHaueHne
06wy NpeaynpexaeHns 3a 0BMeHsILLM ToNNWHa 1 Bnara
untpn (HMEF): 3a HamansBaHe pucka ot 6aktepuanHo n
BUPYCHO 3apa3siBaHe Ha NauneHT1, MeanLMHCKM YCTPOICTBa 1
ofopyaBaHe, napanenHo ¢ HamansiBaHe Ha sarybara Ha rara v
TONNHA OT PECMIMPATOPHUTE ra30Be Ha NaLMeHTa B aHecTeaus,
BaXHW 1 NOAAbPXALUM ANXATENHN CUCTEMU.
Moxka3sanus. HMEF TpabBa aa ce nosuuMoHupar npu BpbakaTta
Ha NaUMeHTa C AuxatenHara cucTema, 3a f1a Ce Hamasnm pucksT
OT 3aMbPCsBaHNS MEX[Y NaLVeHTa, uxaTenHarta cuctema
PpecnnpaTopHoTo/aHecTeanpalloTo obopysipaHe. Chilo Taka
Lie cBefaT O MUHUMYM 3aryGarta Ha Bnara 1 TOnuHa v e
HaMansT YCrIOKHEHsITA, CBbP3aHi C AULIAHETO Ha CTyAEHM
CyXu1 pecnmpaTopHu razose. MakcumanHo npenopbYUTeNHO
uanonseaxe, 24 yaca.
I'Iporusonoxaaauuﬁ [a He ce n3nonsea Npu NaUWeHTU ¢ MHOMO
bCTU UK OGUIHN CEKpeTU. BenoapoBHIUTE CEkPETU Ha NauneHTa
TpsiGBa Aa GbAAT N0/ NOCTOSIHEH MOHUTOPMHT 1 OLIEHEHM, 33
fa ce NMoTBLPAM, Ye NACKBHOTO OBNTAXHSABAHE € A0CTATbYHO 3a
rOKPUBaHE Ha KMMHUYHMTE NOTPEGHOCTY Ha NauneHTa.
W3nonseaHe Ha npoaykTa: MpoaykThbT € npeaHasHadeH aa ce
13ron3ea 3a MakCUMyM 24 Yaca ¢ HaGop AUXaTerHn cucTemm,
PecnupaTopHu 1 aHecTeanpalLo 0Bopy/iBaHe, KOETO MOXe
Qia ce Mon3ga npy akyTHa v HeakyTHa Cpefia Noj Haj3opa Ha
CbOTBETHO 0BY4eH MEAULIMHCKY NepcoHar.
Kateropus Ha nauueHTa. Tosn NpoaykT e NoAxoasLy 3a
ynotpeba npu nonynauum nauMeHTn ¢ guxareneH obem> 35 ml.
Akcecoapu: Korato HMEF ce npeagocTtass Beye CBbp3aH KbM
nauneHTCKa Bpb3Kka, KMHALMCTBT TPsbBa fa NpeLeHr BCUUKN
NOTEHLMANHM NOCMEANLIN BbPXY PECnNpaTopHaTa dyHKUNs
Ha naumnenTa n Aa GbAe HasCHO C nocreasalyaTa ysenmyeHa
PE3NCTEHTHOCT KbM MOTOKa, KOMMPECUPYEMIs 0BEM 1 TErNoTo
Ha npoaykTa. Korato BeHTUnaTopHuTe napametpu 6baat
3aAazeHN, BCAKAKBO BNMAHIE, KOETO BbTPELUHNAT 06em 1
PE3NCTEHTHOCTTa KbM MOTOKA Ha YCTPOWCTBOTO MOXE /1a nmar
BbPXy €(PeKTUBHOCTTa Ha NpeAnvicaHara BeHTUnaLus, Tpsicea Aa
6b/1e OLIEHEHO Ha MHAVBMAYanHa 6a3a ot knuHuumcTa. Moxete
[la HamepuTe noBeye MHGOPMaLWs 3a KOMMNpecupyemnst obem Ha
CbOTBETHUTE NaLWEHTCKU BPL3KM Ha aApec
www.intersurgical.com
Mposepka npeau ynotpe6a
1. Tlpeau HCTannpaHeTo Ce yBEpeTe, Ye BCUUKM KOMMOHEHTY Ha
cucTemaTa ca YnCTM OT Hyx/an Tena v 3apbCTBAHMS.
2. CBbpxeTe/paskadyete ckoceHaTta Bpb3ka Ha HMEF kbm
CKOCeHaTa Bpb3ka Ha AUXaTefiHaTa ccTema v PecnnpaTopHoTo
oBopyaBaHe, KaTo HaTUCHETE 1 3aBbPTUTE.
3. Crep vHcTanauusTta Ha HMEF TpsiGea aa nposepute
[AvXaTenHaTta CUCTEMa 3a Te4OBE W OKIy3uu. YBEpeTe ce, Ye
BCUYKN BPB3KN Ca HAIEKAHN.
4. KoraTo 3ajjaBaTe napameTpuTe Ha BeHTUaTopa, B3emeTe nog,
BHMMaHME BIIMSHUETO, KOETO BLTPELIHUAT 0GEM Ha YCTPONCTBOTO
MOXe A1a Okaxke BbpXy eheKTMBHOCTTa Ha NpeanucaHaTa
BEHTUNALMs. KNMMHMLMCTBLT TpsibBa Aa NpeLeHy ToBa Ha
VHAMBNAYyanHa 6asa 3a BCEKU NaLmeHT.
5. YBepeTe ce, 4Ye kanaykuTe Ha NOpTOBETE Ca NPaBUMHO
nocTaBeHu, 3a ja NPeAoTBpaTUTe HenpeaHaMepeHo N3TuaHe,
Korato CbOTBETHUAT NOPT He Ce U3nonaea.
MpoBepka no Bpeme Ha ynotpe6a
1. Habniogasaitte HMEF no Bpeme Ha ynotpe6a u ro cmeHeTe,
aKo 3abenexute 3amMmbpCsiBaHe UNu YBENUYEHa PEUCTEHTHOCT.
BHumaHue
1. HMEF Tpsibea aa ce uanonasa camo nNoa MeaULMHCKN Haasop
OT 06y4eH nepcoHar.
2. 3a fja ce u3berHe 3ambpcsiBaHe, NpoAykTLT TpsibBa Aa
OCTaHe OnakoBaH, A0KaTo He Gb/e roToB 3a u3nonaeaHe. He
13nonasanTe NPoAyKkTa, ako onakoBKaTa e rnoBpeaeHa.
3. MpoayKTuTe ca NPOeKkTUpaHM, BanuaupaHu 1 NPOM3BeaeHN 3a
epfHokpaTHa ynotpeba v nepuop, KoiTo He HaaBuLLaBa 24 yaca.
. MpoaykTLT He Tpsibea Aa ce U3nonasa, NoYNCTBa UK
CTepunuanpa NoBTOPHO.
5. Cnesi ynoTpe6a u3xsbprieTe NpoaykTa B CbOTBETCTBUE C
MECTHUTE Pasnopeatu Ha BONMHUYHOTO 3aBEAEHIE, KOHTPOTTHUS
opraH 3a 6op6a C MHEKLMO3HUTE 3a60NSBAHNS 1 KOHTPOMHNS
OpraH 3a U3XBbpsAHe Ha OTNadgbLU.
6. He u3nonagarite 3aeaHO C M3TOYHULIM Ha paauaLns.
3A CALL: Rx ONLY: Camo no nekapcko npeanucaHmve.
PefieparnHoTO 3aKOHOATENCTBO OrpaH1yaBa npoaaxcara Ha
TOBa W37ieNe a Ce U3BLPLLBA CaMO OT UM MO NopbYKa Ha
nekap.
Mpeaynpexaexue
1. 3a fla ce NpefoTBpPaTH HENPUEMIMBO YBENUYEHNe B
PE3NCTEHTHOCTTa KbM foToKa: [la He Ce M3NoMasa Npu nauneHTin
C rbCTV NN 0BUNHM CekpeTy. [la He Ce M3Nonasa 3aefiHo C ApYru
M3TOYHULM Ha OBNAXHSABAHE WU AKTUBHI TaKMBa U3TOUHULIN.
He Ce 13Mon3Ba MEeX/y NauMeHTa 1 N3TOYHUK Ha NyrBepuanpaHm
meavkameHTu. Habnionasarite HMEF no Bpeme Ha ynotpeba
1 1O CMEHeTe, ako 3abenexuTe yBenuieHa pesncTeHTHOCT uin
3aMbpCsBaHe.
2. JlyepHUSIT 3aKnioYBaLL, MOPT € 3a u3KriounTenHa ynotpeba npu
MOHWTOPVHT Ha PECNINPATOPHI 1 aHeCTe3npaLLy ra3ose. Ysepete
ce, Ye Kanaukata e Ha[lexaHO NocTaBeHa, 3a Aia Ce NpefoTBpaTh
HenpeaHamMepeHo U3TyaHe, KoraTo nopTLT He ce u3nonasa. He
BbBEXAaNTE ra3oBe Ui TEYHOCTU NPe3 NyepHUs 3aKmioysalL
opT, Thit KaTo TOBA MOXE Aa [JOBE/E /10 TEXKO HapaHsiBaHe Ha
naupeHTa.
3. He usnonssarte HMEF npu ekcnupatopHusi unu
VHCMNPATOPHWUSA MOPT Ha BeHTMNaTopa.
4. Mpopy gKT 3a eAHOKPaTHO NpuUNoxeHue. 3a eaHokpaTHa
ynotpeta. MosTopHaTa ynoTtpeba kpue puck 3a 6e3onacHocTTa
Ha nauveHTa nopaau KpbCTOCAHN MHEKLUMN 1 MoBpexaaHe/
HeU3NPaBHOCT Ha YCTPOICTBOTO. [ouMcTBaHETO MOXe f1a AoBeAe
10 NOBPEXAaHe Ha YCTPOINCTBOTO.
Ycnoeus 3a cbxpaHeHue
[a ce na3u oT Npsika CiibHYeBa CBETNMHA.
MpenopbunTEnHO ChXpaHeHne Npyu cTaitHa TemnepaTypa no
BpEME Ha ykasaHusi eKCMoaraLyoHeH Neproa Ha NpoayKTa.
W3xebpnsive. Cnien ynoTpeba UaxsbpreTe npoaykTa B
CLOTBETCTBUE C MECTHUTE Pa3Nopeadu Ha BOSTHUIHOTO
3aBe/ieHIe, KOHTPOMHMS OpraH 3a 6opba ¢ MHEKUMOo3HUTE
3260nABaHNA 1 KOHTPOIHIS OpraH 3a U3XBbpsHE Ha OTnaabLm.
sr Uputstvo za upotrebu. Medicinsko sredstvo se ne isporucuje
pojedinacno. Isporucuje se samo jedan primerak uputstva za up-
otrebu po jedinici izdanja i zato ga treba Guvati na pristupacnom
mestu za sve korisnike.
NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima
ﬁrolzvoda Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbedno
ori$¢enje proizvoda. Pre koris¢enja proizvoda, procitajte ovo
uputstvo za upotrebu u celosti, ukljuéuju¢i upozorenja i mere
opreza. Ako se ne pridrzavate ovih upozorenja, mera opreza i
uputstava na odgovarajucl nacin, to moze da dovede do ozbiljne
ﬁovrede ili smrti pacijenta.
ENJE: Izjava UPOZORENJA daje vazne informacije
o polencualno opasnim situacijama koje, ako se ne izbegavaju,
% u da dovedu do smrti ili ozbiline povrede. OPREZ: Izjava
OPREZA daLe vazne informacije o potencijalno opasnim situaci-
jama koje, ako se ne izbegavaju, mogu da dovedu do blage ili
umerene povrede.
Namena
Filteri za razmenu toplote i viage (engl. HMEF): za smanjenje
rizika od bakterijske I virusne kontaminacije pacijenata, medicin-
skih sredstava i opreme, uz istovremeno smanjenje gubitaka
vlage i toplote od pacijentovih respiratornih gasova u sistemima
za disanje kod anestezije, intenzivne i respiratorne nege.
Indlkacde HMEF treba postaviti na vezu pacijenta sistema za
disanje da bi se smanijio rizik od unakrsne kontaminacije izmedu
pacijenta, sistema za disanje i respiratorne/anestezioloske
opreme. Takode ¢e maksimalno smanijiti gubitke vlage i toplote,
smanjujuci komplikacije povezane sa udisanjem hladnih suvih
resplratormh gasova. Maksimalna preporu¢ena upotreba, 24
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Kontramdukacue Izbegavaijte konsceFJe na pacijentima sa
veoma gustom ili obilnom sekrecijom. PulmoloSku sekreciju
pacijenta treba stalno nadgledati i procenjivati da bi se potvrdilo
da je pasivna humidifikacija dovoljna da ispuni stalne klinicke
potrebe pacijenta. KoriS¢enje proizvoda: Proizvod je namenjen da
se koristi najvise 24 sata sa razli¢itim sistemima za disanje, res-
piratornom i anestezioloS8kom opremom koja mozZe biti u upotrebi
u akutnom i neakutnom okruzenju pod nadzorom odgovarajuce
obugenog medicinskog osoblja.
Kategorija pacijenta. Ovaj proizvod e pogodan za upotrebleniem
na popularnud pacizenata na televidenii> 35ml.
Dodatna oprema: Kada se HMEF isporu¢uje povezan na vezu
pacijenta, Klinicar treba da proceni eventualni potencijalni uticaj
na respiratornu funkciju pacijenta i treba da ima u vidu naknadni
&ovecanl otpor protoku, stiSljivu zapreminu i tezinu proizvoda.
ada se podese parametri respiratora, kliniar treba da proceni
eventualnl uticaj koji unutrasnja zapremina i otpor protoku
uredaja mogu imati na efikasnost preporucene ventilacije na
osnovu pojedinaénog pacijenta. Dodatne informacije o stisljivoj
zapremini relevantnih veza pacijenta dostupne su na www.
intersurgical. com
Provere pre upot
1. Pre monnranja uveme se da ni u jednoj komponenti sistema
nema zacepljenja i stranih tela.
2. Prikljugite/izvadite suzavajucu vezu HMEF-a naliz suzava-
jucule vezule sistema za disanje i respiratorne opreme pokretom
uranja i okretanja,

. Nakon montiranja HMEF-a, moraju da se provere eventualna
curenja ili zaceplienja sistema za disanje. Proverite da li su sve
veze dobro pricvrséene.

Prilikom podeSavanja parametara respiratora razmotrite
eventualni uticaj koji unutrasnja zapremina uredaja moze imati na
efikasnost propisane ventllaclge Klini¢ar treba da proceni ovo na
osnovu pojedinacnog pac?<
5. Proverite da i su svi poklopci portova dobro pri¢vrs¢eni da bi
se sprecilo nezeljeno curenje kada port nije u upotrebi.Provere
tokom upotrebe
1. Nadgledajte HMEF tokom upotrebe i zamenite ga ako dode do
vizuelne kontaminacije ili pove¢anog otpora.

Oprez

1. HMEF treba koristiti samo pod medicinskim nadzorom od

strane obucenog osoblja.

2. Da biste izbegli kontaminaciju, proizvod treba da ostane

upakovan dok ne bude spreman za upotrebu. Nemojte koristiti

proizvod ako je pakovanje ostec¢eno.

3. Proizvodi su namenjeni, odobreni i proizvedeni za jednokratnu

upotrebu i tokom perioda koji nije duzi od 24 sata.

4. Proizvod ne sme da se ponovo upotrebljava, ¢isti ili sterilisati.

5. Nakon upotrebe, proizvod mora da se 0d|ozn u otpad u skladu

sa lokalnim propisima bolnice, infektivne kontrole i propisima za

odlaganje otpada.

6. Nemojte koristiti zajedno sa izvorima zraceng

ZA SAD: Rx ONLY: SAMO na lekarski recept. Savezni zakon
ianlcava prodaju ovog uredaja samo od strane ili po nalogu

ara

Upozorenje
1. Da biste spregili neprihvatljivo povecanje otpora protoku:
Izbegavajte koriséenje na pacijentima sa gustom ili obilnom
sekrecijom. Izbeiavaﬁe korid¢enje zajedno sa drugim ili aktivnim
izvorima humidifikacije. Izbegavaijte kori¢enje izmedu pacijenta
i izvora rasprsenih Ie ova. Nadgledajte HMEF tokom upotrebe i
zamenite gt a ako dode do povecanja otpora.
2. Port sa Luer lock prlk[{_tljckom namenjen je iskljucivo za
nadgledanje respiratornih i anestezmlosklh asova. Uverite se da
Le poklopac dobro pri¢vrs¢en da biste sprecili neZeljeno curenje
ada port nije u upotrebi. Nemojte uvoditi gasove |I| tecnosti
putem I‘_uer lock porta jer to moze da dovede do ozbiljne povrede
acijenta
g Njemojte koristiti HMEF na ekspiratornom ili inspiratornom
portu respiratora.
4. Proizvod za jednokratnu upotrebu. Ne koristiti ponovo. Ponov-
na upotreba predstavlja pretnju po bezbednost pacijenta u smislu
unakrsne infekcije i neispravnog rada i kvara uredaja. Ciscenje
moZze da dovede do neispravnog rada uredaja.
Uslovi skladistenja.
Cuvati dalje od direktne sunéeve svetlosti. Preporuceno
skladiStenje na sobnoj temperaturi tokom nazna¢enog roka
trajanja proizvoda.
laganje. Nakon upotrebe, proizvod mora da se odloZi u otpad
u skladu sa lokalnim propisima bolnice, infektivne kontrole i
propisima za odlaganje otpada.
ro Instructiuni de utilizare
Dispozitivul medical nu este furnizat individual. Pentru fiecare
unitate de ambalare (cutie) este furnizat un singur exemplar al
instructiunilor de utilizare; prin urmare, acesta trebuie pastrat la
loc accesibil pentru toti ulilizatorii.
NOTA: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care se afla
produsul si la toti utilizatorii.
Aceste |nstruc§|unl contin informatii importante pentru utilizarea in
conditii de siguranta a produsului. Cititi aceste instructiuni de
utilizare in intregime, inclusiv avertismentele si atentionarile,
inainte de utilizarea acestui produs. Nerespectarea
corespunzatoare a avertismentelor, atentionarilor si instructiunilor
poate conduce la vatamarea grava sau decesul pacientului
AVERTISMENT: Un enunt de AVERTISMENT furnizeaza
informatii importante despre o situatie potential periculoasa care,
daca nu este evitata, poate conduce la deces sau vatamare

%TENTIONARE Un enunt de ATENTIONARE furnizeaza
informatii importante despre o situatie potential periculoasa care,
daca nu este evitata, poate conduce la vatamare minora sau
moderata.
Utilizare prevazuta
Filtrele schimbatoare de caldura si umiditate SHMEF) reduc riscul
de contaminare bacteriana si virald a pacientilor, dispozitivelor
medicale si echlpamentelor in acelas! timp reducand pierderea
de caldurd si umiditate din gazele respiratorii ale pacientului in
timpul anesteziei, in terapie intensiva si respiratorie.
Indicatii
HMEF trebuie pozitionat la capatul dinspre pacient al sistemului
de ventilatie, pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata
Tntre pacient, sistemul de ventilatie si echipamentul de
ventilatie /anestezie. De asemenea, acesta va reduce la minim
pierderea de umiditate si caldura, reducand complicatiile asociate
cu respirarea gazelor resplratoru reci si uscate. Utilizare maxima
recomandata, 24 d
Contralnduca!
Evitati utilizarea in cazul pacientilor cu secretii foarte vascoase
sau abundente. Secretiile pulmonare ale pacientilor trebuie moni-
torizate si evaluate continuu pentru a confirma faptul ca
umidificarea pasiva este suficienta pentru indeplinirea
necesitatilor clinice permanente ale pacientilor.
Utilizarea produsului: Produsul este destinat utilizarii timp de
maxim 24 de ore cu 0 gama de sisteme de ventilatie,
echipamente respiratorii si de anestezie care pot i utilizate fn
contextul de ingrijire acuta si non-acuta sub supravegherea
personalului medical cu insfruire adecvata.
Categorla de pacienti. Acest produs este adecvat pentru utiliza-
re la pacienti cu volumul tidal > 35ml
Accesorii: In cazurile in care HMEF esle furnizat atasat la un
conector (montura cateter) pentru pacient, medicul clinician trebuie
sd evalueze orice potential impact asupra functiei respiratorii a
acientului si trebuie sd cunoasca cresterea consecutiva a rezistentei
a flux, volumul compresibil si greutatea produsului.
Atunci cand parametrii ventilatorului sunt setati, medicul clinician
trebuie sa evalueze la fiecare pacient in parte orice eventual
impact pe care poate sa il aiba volumul intern si rezistenta la flux
a dispozitivului asupra eficacitatii ventilatiei prescrise. Informatii
suplimentare despre volumul compresibil al conectorilor (monturi
cateter) la pacient sunt disponibile la www.intersurgical.com
Verificare inaintea utilizarii
1. Inainte de instalare, verificati faptul ca la nivelul nici uneia
dintre componentele sistemului nu exista obstructii sau corpi straini.
2. Conectati/deconectati conectorul conic al HMEF la conectorul
conic al circuitului de respiratie si al echipamentului de ventilatie
printr-o miscare de ap&sare si rasucire.
3. Dupa instalarea HMEF, circuitul de ventilatie trebuie verificat
pentru a depista eventualele scurgeri si ocluzii. Verificati faptul c&
toate conexiunile sunt sigure.
4. Atunci cand setati parametrii ventilatorului, tineti cont de orice
eventual impact pe care volumul intern al dlspozmvulul |-ar putea
avea asupra eficacitétii ventilatiei prescrise. Medicul clinician
trebuie sa evalueze acest aspect la fiecare pacient in parte.
5. Verificati fixarea adecvata a capacului pe port, pentru a preveni
scu ?enle ‘accidentale atunci cand portul nu este utilizat.
Verificare in timpul utilizarii
1. Monitorizati HMEF pe intreaga durata a utilizarii si inlocuiti-|
n cazul aparmel unei contaminari vizibile sau a unei reZ|stente
crescute.
Atentionare
1. HMEF trebuie utilizat doar sub supraveghere medicald
efectuata de personal insti
2. Pentru evitarea contaminarii, produsul trebuie sa ramana
ambalat Eana cand este gata de utilizare. Nu utilizati produsul
daca ambalajul este deteriorat.
3. Produsele au fost concepute, validate si fabricate pentru o
singura utilizare si pentru o perioada care sa nu depaseasca
24 de ore.
4. Produsul nu poate fi reutilizat, curatat sau sterilizat.
5. Dupa utilizare, produsul trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale ale spitalului, cele referitoare la controlul
infectiilor si cele privind eliminarea deseurilor.
. Anu se utiliza in preajma surselor de radiatie.

PENTRU SUA: umai pe bazé de prescriptie medicala. Legea
federala restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv de
catre sau pe baza comenzii unui medic.
Avertisment
1. Pentru prevenirea oricérei cresteri inacceptabile a rezistentei
la flux: Evitati utilizarea in cazul paclentllor cu secretii vascoase
sau abundente. Evitati utilizarea in asociere cu alte surse de
umidificare sau cu surse de umidificare activa. Evitati conectarea
Tntre pacient si o sursd de medicamente nebulizate. Monitorizati
HMEF pe ntreaga durata a utilizarii si Tnlocuiti-l in cazul aparltlel
unei rezistente crescute sau a contaminarii.
2. Portul luer lock este pentru destinat exclusiv pentru utilizarea in
vederea monitorizarii gazelor respiratorii si anestezice. Verificati
fixarea adecvata a capacului Fe port, pentru a preveni scurgerile
accidentale atunci cand portul nu este utilizat. Nu introduceti gaze ;.
sau lichide prin portul luer lock, deoarece acest lucru ar putea
produce vatamarea %rava a paclentul i
3. Nu utilizati un HMEF la portul expirator sau inspirator al
ventilatorului.
4.Produs de unicé folosinta. A nu se reutiliza. Reutilizarea
reprezintad o amenintare pentru siguranta pacientului din cauza
riscului de infectie incrucisata, functionare defectuoasa si
defectare a dispozitivului. Curatarea poate conduce la
functionarea defectuoasa a dispozitivului.
Conditii de depozitare.
A se depozita ferit de lumina solara directa. Depozitarea
recomandata la temperatura camerei pe durata de valabilitate
indicata a produsului.
Eliminare. Dupa utilizare, produsul trebuie eliminat in
conformitate cu reglementdrile locale ale spitalului, cele
referitoare la controlul infectiilor si cele privind eliminarea
deseurilor.
sk Navod na pouzitie
Zdravotnicka pomécka sa nedodava samostatne. S jednou
vydajovou jednotkou sa dodéva len jedna kdpia navodu na
pouZitie. Preto by sa mala uchovavat na mieste pristupnom
vsetkyrn 'Jl)ouzwatel'om

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

Tieto pokyny obsahuju dlezité informacie tykajlice sa
bezpeéného pouZivania produktu. Pred pouzitim tohto produktu
si precitajte cely navod na pouZitie vratane vystrah a upozornen.
Nespravne dodrzanie vystrah, upozornenl a pokynov moze viest

k yaznemu zraneniu alebo smrti pacienta.
VYSTRAHA: VYSTRAHA uvédza dolezité informacie o
potencidlne nebezpecnej situacii, ktorej ak sa nevyhnete, moze
mat za nasledok smrt alebo vazne zranenie.
UPOZORNENIE: UPOZORNENIE uvadza déleZité informéacie o
potenclalne nebezpecne;j situacii, ktorej ak sa nevyhnete, moze
mat za nasledok lahké alebo mierne zranenie.
Pouzitie
Filtre na vymenu tepla a vihkosti (HMEF): na zniZenie rizika
bakteridlnej a virusovej kontaminacie pacientov, zdravotnickych
pomdcok a zariadeni a na zniZenie straty vihkosti a tepla
pacienta z dychacich plynov pocas anestézie v dychacich
systémoch pre intenzivnu starostlivost a podporu dgchama
Indikécie. HMEF sa musi umiestnit v pripojeni dychacieho sys-
tému pacienta, aby sa zniZilo riziko krizovej kontaminacie medzi
pacientom, dychacim systémom a dychacim/anestetickym zari-
adenim. Filter tiez minimalizuje stratu vihkosti a tepla, €o znizuje
kompllkacle spojené s dychanim studenych suchych dychacich
i)(ynov Maximalne odporucané pouzitie, 24 hodin

ontraindikacie. Vyhybajte sa pouZitiu u paclentov s velmi
hustymi sekrétami alebo s velkym mnozstvom sekrétov. Plticne
sekréty pacienta sa musia nepretrzite monitorovat a posudzovat,
aby sa potvrdilo, Ze pasivne zvihéovanie postacuje na
uspokojenie pretrvavajumch Klinickych potrieb pacienta.
Pouzitie produktu: Produkt je uréeny na maximaine 24 hodin
pouzivania v celej Skale dychacich systémov, dychamch a
anestetickych zariadeniach, ktoré sa'm6zu pouzivat' v prostrediach,
kde sa poskytuje akutna a neakutna zdravotna starostlivost pod
dohladom vhodne vyskoleného lekarskeho personalu.
Ka(e?orla pacienta. Tento produkt je vhodnyé)re pouzitie u
gopu acie pacientov s d chov¥m objemom > 35

risluSenstvo: Ak sa HMEF filter dodava napojeny k dycha-
ciemu systému na strane pacienta, lekar musi posudit akykolvek
potencialny vplyv na respiracnt funkciu pacienta a musi si byt
vgdomy naslednej zvySenej odolnosti voci prudeniu, stlacitelného
objem!

musi individualne u kazdého pacienta posudit akykolvek vplyv na
uginnost predpisanej ventilacie, ktory mézu mat interny objem a
odpor voci prudeniu zariadenia. DalSie informéacie o stlaciteflnom
objeme prislusnych pripojeni pacienta su k dispozicii na adrese
www.intersurgical.com

Kontrola pred pouzitim

1. Pred instalaciou skontrolujte, &i st véetky komponenty systému 8

bez prekazok a cudzich telies.

2. Stlagenim a pooto¢enim pripojte/odpojte kuzefovité pripojenie

HMEF ku kuzelovitému pripojeniu dychacieho systému a

dychacieho zariadenia.

3. Po instalacii HMEF skontrolujte dychaci systém, ¢i neobsahuje

netesnosti alebo nie je upchaty. Skontrolujte, i st v3etky

pripojenia zaistené.

4. Pri nastavovani parametrov ventilacie zvazte akykolvek

vplyv, ktory méZe mat interny objem zariadenia na ucinnost'

Eredplsanej ventilacie. Lekar to musi posudit individualne u

zdého pacienta.

5. Skontroluijte, ¢i su vsetk?/ kryty portov bezpe¢ne pripevnené,

nému uniku, ked sa port nepouziva.

Eocas pouZivania monitorujte a vymefite ho, ak dojde k
wdltelne] ontaminacii alebo zvysenej odolnosti.
Upozornenie
1. HMEF sa smie pouzivat len pod lekarskym dohladom
vySkoleného personalu.
2. Aby sa zabranilo kontammacu produkt musi ostat zabaleny
dovtedy, kym sa nebude pouzivat. Ak je balenie poSkodené,
produkt nepouzivaijte.
3. Produkty boli navrhnuté, overené a vyrobené na jedno pouZitie
na dobu maximalne 24 hodin.
4. Produkt sa nesmie opakovane pouzit, Cistit ani sterilizovat.
5. Po pouziti sa produkt musi zlikvidovat v stlade s miestnymi
nemocni¢nymi predpismi, predpismi v oblasti kontroly infekcii a
likvidacie odpadu.
6. NeBouzwat v ﬁ)ojenl s0 zdrojmi Ziareni
LY: Iba na predpis. Federalne zakony
obmted}z]uju predaj tejto pomocky na lekara alebo jeho predpis.
straha
1yAby sa zabranilo akémukolvek neprijatelnému zvyseniu
odolnosti voéi prudeniu: Viyhybaijte sa pouZitiu u pacientov s
hustymi sekrétami alebo s velkym mnozstvom sekrétov.
Vyhybajte sa pouZitiu v spojeni’s inymi alebo aktivnymi zdrojmi
zvihcovania.

a Vyhybaite sa pouzitiu medzi pacientom a zdrojom nebulizovanych

liekov. HMEF poc¢as pouZivania monitorujte a vymerite ho, ak
dOJge k zvy$eniu odolnosti alebo ku kontamin&cii.
ort luer lock je urceng vylu€ne na monitorovanie dychacich
a anestetickych plynov. Skontrolujte, ¢i je kryt bezpecne
pripevneny, aby sa zabranilo nedmyselnému uniku, ak sa port
nepouziva. Cez port luer lock nezavadzajte plyny ani kvapaliny,
pretoze to méze viest k vaznemu zraneniu pacienta.
3. HMEF nepouZivajte vo vydychovej alebo vdychovej vetve
okruhu ventilacie.
4.Produkt na jedno pouzitie. NepouZivajte opakovane.
Eakovane pouzitie predstavuje hrozbu pre pacienta v suvislosti
s krizovou infekciou a poruchou a poskodenim zariadenia.
Cistenie moze viest k poruche zariadenia.
Podmienky skladovania.
Skladujte mimo priameho slne¢ného Ziarenia.
Odportcané skladovanie pri izbovej teplote ako je uvedena
doba pouzitelnosti produktu.
Likvidacia. Po pouziti sa produkt musi zlikvidovat v sulade s
miestnymi nemocni€nymi predpismi, predpismi v oblasti kontroly
infekcif a likvidacie odpadu.
hr Upute za uporabu
Medicinski proizvod ne isporuéuje se zasebno. Uz pojedinacni
izdani proizvod isporu¢uje se samo jedan primjerak uputa za
uporabu koji bi se stoga trebao uvati na lokaciji koja je dostupna
svim korisnicima.
NAPOMENA: Upute isporucite svim lokacijama i korisnicima
proizvoda.
Ove upute sadrZe vazne informacije o sigurnom koristenju
proizvoda. Pn{( uporabe proizvoda u potpunosti procnajte upute
za uporabu, ukljucujuci upozorenja i mjere opreza.
Nepridrzavanje upozorenja, mjera opreza i uputa moglo bi
rezultirati ozbllgum ozliedama ili smréu pacijenta.
UPOZORI Izjava 0 UPOZORENJU sadrzi vazne
informacije o potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne
us'?'{u |zb{ec| mogle rezultirati smrcu ili ozbiljinom oz#edom
EZ: [zjava o mjerama OPREZA sadrZi vazne informacije o
potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne uspiju izbjeci,
mogle rezultirati lakSom ozljedom ili ozljedom srednje tezine.
Namjena
Filtri s izmjenjivatem topline i vlage (HMEF): smanjuju rizik od
bakterijske i virusne zaraze pacijenata, medicinskih proizvoda i
opreme te takoder smanjuju gubitak vlage i topline iz plinova koje
je pacijenta udahnuo i izdahnuo pri koriStenju sustava za disanje
za anesteticku, intenzivnu i respiratornu njegu.
Indikacije. Filtar HMEF potrebno[}e postaviti na prikljucak
Eacuenta na sustav za disanje radi smanjenja rizika od krizne
ontaminacije medu pacijentom, sustavom za disanje i
respiratornom/anestetickom opremom. To ¢e takoder smanijiti
gubitak vla%e i toﬁllne te umanijiti komplikacije povezane s
udisanjem hladnih i suhih respiratornih plinova.
Maksimalna preporu¢ena upotreba, 24 sata.
Kontraindikacije. Izbjegavajte uporabu na pacijentima s vrlo gustim
ili obilnim sekrecijama. é;ekrecue iz pluéa pacijenta kontinuirano
pratite i pregledavajte kako biste bill sigurni da pasivno ovlaZivanje
udovoljava trenutacnim klinickim potrebama pacijenta.
poraba proizvoda: Predvideno je da se proizvod koristi
maksimalno 24 sata s asortimanom sustava za disanje te
respiratornom i anestetikom opremom koja se moZe koristiti u
akutnim i drugim situacijama pod nadzorom medicinskog osoblja
s odgovarajucom obukom.
Kategorija pacijenta. Proizvod je prikladan za upotrebu na
Ba(yenuma Ciji je respiracijski volumen >35ml.
laci: Ako je isporuceni filtar HMEF spojen na Pnkljuéak
pacijenta, klini¢ar mora procijeniti moguci utjecaj filtra na
respiratorne funkcl{e pacljenta te uzeti u obzir naknadni veéi otpot
na protok, mrtvi volumen'i teZinu proizvoda. Nakon postavijanja
parametara ventilatora, unutradnji volumen i otpor protoku
uredaja mogu utjecati na u€inkovitost propisane ventilacije zbog
¢ega ih klinicar mora zasebno procijeniti za svakog({)acuenta
ViSe informacija o mrtvom volumenu odredenih prikljucka
Eacuenata dostupno je na adresi www.intersurgical. com
rovjera prije uporabe
1. Prije u?radnje provjerite postoje li na komponentama sustava
za| reke ili strana tijela.
nliuclte/lskI]uclte suzeni prikljucak za filtar HMEF na suZeni
pnkljucak sustava za disanje | respiratorne opreme na nacin da
a pritisnete i okrenete.

Nakon ugradnje filtra HMEF, prmﬂente postoje li pukotine ili
zacepljenja na sustavu za dlsanje rovjerite jesu li svi prikljucci
spojeni.

4. Prilikom postavljanja parametra ventilatora uzmite u obzir
moguci utjecaj unutrasnjeg volumena proizvoda na ucinkovitost
propisane ventilacije. KliniCar isti mora zasebno procijeniti za
svakog pacijenta.

5. Prov,ente jesu li sve kapice prikljucka Evrsto spojene kako biste %/

sprijecili slu¢ajno |stjecanje kada priklju¢ak nije u uporabi.
Provjera tijekom uporabe
1. Nadgledaijte filtar HMEF tijekom uporabe i zamijenite ga u
slucaju vizualnog oneciséenja ili veceg otpora.
rez

1 pFultar HMEF smije se koristiti samo pod medicinskim nadzorom
obuéenog osoblja
2. Kako biste |zbjeg|| oneciséenje, proizvod mora ostati spakiran
do trenutka uporabe. Ne koristite se proizvodom ako je ambalaza
ostecena.
3. Proizvodi su namljen]enl odobreni i proizvedeni za jednokratnu
uporabu ne duzu od 24 s:
4. Proizvod se ne smije ponovno koristiti, Cistiti ili
5. Nakon uporabe, proizvod je potrebno odloziti u skladu s
lokalnim proplslma bolnice te propisima za zastitu od infekcija i

odlaganje otpada.
6 Ne korlstm Zﬁ}edno sa izvorom radijacije.

Za SAD: R: LY: Izdavanje ISKLJ CI\/O na recept. Savezni
zakon ogranlcava prodaju ovog proizvoda po nalogu lijeénika ili
od strane samog lijecnika.

Upozorenje
1. Za sprjeCavanje nepoZeljnog porasta otpora na protok:
Izbjegavajte uporabu na pacijentima s gustim ili obilnim
sekrecijama. Izbjegavajte uporabu u kombinaciji s ostalim ili
aktivnim izvorima ovlaZivanja. |zbjegavajte uporabu izmedu
R‘acuenta iizvora Iuekova koji se primjenjuju raspraivanjem.
ladgledajte filtar HMEF tijekom uporabe i zamijenite ga u slu¢aju
vece%(otpora ili onecidcenja.
2. Prikljucak Luer Lock sluzi isklju¢ivo za nadgledanje
respiratornih i anestetickih plinova. Provjerite je li kapica Evrsto
spojena kako biste sprijecill slu€ajno istjecanje kada prlkljucak
nFe u uporabi, Ne koristite se prikljuckom Luer Lock z:
plinova i tekuéina jer bi pa(':_lijent mogao zadobiti ozbll]ne ozljede
3. Ne upotrebljavaijte filtar
priklju¢ku ventilatora.
4. Proizvod za jednokratnu uporabu. Nije za ponovnu uporabu.
Ponovna uporaba opasna je za sigurnost pacijenta zbog
mogucnosti krizne infekcije te neispravnosti i kvara proizvoda.
iscenje moze prouzrociti neispravnost proizvoda.
Uvjeti skladistenja. Ne skladistiti na izravnoj sungevoj svjetlosti.
Preporucuje se skladiStenje na sobnoj temperaturi tijekom
naznacenog roka trajanja.
Odlaganije u otpad. Nakon uporabe, proizvod je potrebno
odloziti u skladu s lokalnim propisima bolnice te propisima za
zastitu od infekcija i odlaganje otpada.
tr Kullanim Talimatlani
Bu tibbi cihaz tek basina tedarik edilmemektedir. Saglanan her
birim icin ?/alnlzca tek bir kullanim talimatlari kopyasi sunulur ve
bu nedenle s6z konusu kopzanm tim kullanicilarin erigebilecegi
bir konumda tutul
NOT: Talimatlar G
kullanicilara dagitin.
Bu talimatlar, Grtintin giivenli bir ?ekllde kullanimina yonelik
onemli bllﬁﬂer icerir. Bu Urind kullanmadan énce uyarilar ve
ikazlar dahil olmak tzere talimatlarin tamamini okuyun. Uyarilara,
ikazlara ve talimatlara geregince uyulmamasi hastalarin ciddi
§ek|lde yaralanmasina veya hayatini kaybetmesine neden olabilir
'YARI: UYARI ifadeleri, kaginiimamasi halinde olim veya ciddi
Karalanmalara yol at;abllen potansiyel olarak tehlikeli durumlar
akkinda énemli bilgiler icerir.
IKAZ: [KAZ ifadeleri, kaginilmamasi halinde minér veya orta
dereceli yaralanmalara yol acabilen potansiyel olarak tehlikeli
durumlar hakkinda énemli bilgiler igerir.
Kullanim Amaci
Anestezi, yogun bakim ve solunum bakimi solunum sistemlerinde
hastanin 'solunum gazlarindan nem ve 1si kaybini azaltirken
hastalarin, tibbi cihazlarin ve ekipmanlarin bakteriyel ve viral
kontaminasyon riskini de azaltmak (izere kullanima yénelik isi ve
nem degisim filtreleridir (HMEF).
Endikasyonlar. Hasta, solunum sistemi ve solunum/anestezi ek-
ipmani arasinda gapraz enfeksiyon riskinin azaltiimasi igin HMEF,
hasta baglantisinda konumlandiriimalidir. Bu tiriin ayrica nem ve
ISl kayblm en aza indirerek, kuru ve soguk solunum gazlarinin
solunmasina iligkin kompllkasyonlan da azaltir. Onerilen en uzun
kullanma suresi, 24 saat.
Kontrendlkasyonlar Cok kalin veya yogun sekresyon
gozlemlenen hastalarda kullanmaktan kaginin. Pasif
nemlendirmenin hastalarin devam eden klinik ihtiyaclarini
karsilamaya yeterli olup olmadiginin doﬁrulanmasl icin hastalarin
pulmoner sekresyonlarinin surekli olarak izlenmesi ve
degerlendmlmesl gerekir.
Uran Kullanimi: Urilin, uygun egitimleri almis tibbi personel
gozetiminde akut oImayan ve akut ortamlarda kullanilabilecek
olan cesitli solunum sistemleri, solunum ve anestezi ekipmanlari
ile birlikte en fazla 24 saat siireyle kullanima yénelik olarak
tasarlanmistir.
Hasta Kategorisi. Bu uriin, > 35ml tldal hacme sahip hasta
popiilasyonlarinda kullanima ug dur.
Aksesuarlar: HMEF bir hasta baglantisiyla birlikte saglandiginda
klinisyen, hastanin solunum islevi tizerindeki tiim potansiyel
etkileri degerlendirmeli ve daha sonra Griiniin akimi, sikistirilabilir
hacmi ve agirligina karsi artan direncin farkinda olmalidir.
Ventilatér parametreleri ayarlandiginda i¢ hacmin ve cihazin
akimina karsi direncin, regete edilen ventilasyonun etkinligi
lizerindeki olas! tim etkiler klinisyen tarafindan hasta bazinda
degerlendiriimelidir. S6z konusu hasta baglantilarina iliskin
sikistirilabilir hacim ile ilgili daha fazla bilgiye
www.intersurgical.com adresinden ulasabilirsiniz
Kullanim Oncesi Kontroller
1. Kurulumdan 6nce tiim sistem bilesenlerini titkanma ve yabanci
maddeler agisindan kontrol edin.
2. Itme ve dondiirme hareketi ile HMEF nin konik uglu baglantisini
solunum sisteminin ve solunum ekipmaninin konik uglu
baalantlsma baglayin/gikarin.
kurulumunun ardindan solunum sistemi sizinti ve
tikanmalara karsi kontrol edilmelidir. Tim baglantilarin
saglamligindan emin olun.
4. Ventilator parametrelerlnl ayarlarken cihazin i¢ hacminin
regete edilen ventilasyonun etkinligi Gizerindeki olasi tiim etkilerini
g6z 6niinde bulundurun. Klinisyen her bir hasta igin ayri ayri
degerlendirmelidir.
5. Port kullanimda degilken yanlislikla meydana gelebilecek
sizintilari énlemek igin tim port kapaklarinin siki bir sekilde
taklldlgmdan emin 0Iun

MEF na izdisajnom ili udisajnom

"n kullanildigr tim konumlara ve tim

1. HMEFyi, kullanim boyunca izleyin ve gorsel kontaminasyon
veya direng artigi halinde degistirin.

1. HMEF *alnlzca egitimli personel tarafindan tibbi gézetim
altinda kullaniimalidir,
2. Kontaminasyonun 6nlenmesi igin, triin kullanima hazir hale
getirilene dek ambalajinda tutulmalidir. Ambalaji hasar gérmusse
urlinu kullanmayin.
3. Urlinler en fazla 24 saatlik siireyle ve tek kullanimlik olarak
tasarlanm|§, dogrulanmis ve dretilmistir.
4. Uriin yeniden kullaniimamali, temlzlenmemell veya sterilize
edllmemelldlr
5. Uriin kullanimdan sonra yerel hastane, enfeksiyon denetimi ve
atik imha diizenlemelerine uggun sekilde imha edilmelidir.
6. Radyasyon kaynaklari ile birlikte kullanmayin.
ABD IGIN: Rx ONLY: Yalnizca Regeteyle Satilir. Federal
kanunlar bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan ya da hekim
siparisi Uzerine satilabilmesi yoniinde kisitlama getirmektedir.
ari
1. Akim direncinde kabul edilemez diizeyde artislar 6nlemek igin:
Kalin veya yogun sekresyon gozlemlenen hastalarda
kullanmaktan kaginin.
Diger veh a aktif nemlendirme kaynaklariyla birlikte kullanmaktan
kaginin. Hasta ve nebiilize ilag kaynagi arasinda kullanmaktan
kacinin. HMEF'yi, kullanim boyunca izleyin ve direng artisi ya da
kontaminasyon durumunda degistirin.
2. Luer kilit portu, yalnizca solunum ve anestezi gazlarinin
izlenmesi igin kulianima yéneliktir. Port kullanimda degilken
istenmeyen sizintilar énlemek icin kapagin sabit bir sekilde takilip
takilmadigini kontrol edin. Luer kilit portu araciligiyla gaz veya sivi
eklemeyin. Aksi takdirde hasta ciddi bir sekilde yaralanabilir.
HMEF'yi ventilatériin ekspiratuar veya inspiratuar portunda
kuIIanmayln
4. Tek kullanimlik trtin. Tekrar kullanmayin. Tekrar kullanilmasi, capraz
enfekszon ve cihaz arizasi ve bozulmasi agisindan hasta guvenllg\ igin
risk teskil eder. Temizlenmesi, cihaz arizasina yol agabilir.
Saklama Kosullarn
Dogrudan ?une§ 1si§ina maruz kalmayacak sekilde saklayin.
Urunllm belirtilen raf 6mrii boyunca oda sicakliginda saklanmasi
erilir.
Imha Etme. Uriin kullanimdan sonra yerel hastane, enfeksiyon
denetimi ve atik imha diizenlemelerine uygun §ek||de imha
edilmelidir.
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