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en Instructions For Use
The medical device is not supplied individually. Only 1 copy 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 death to the patient
WARNING: A WARNING statement provides important 
information about a potentially hazardous situation, which, if not 
avoided could result in death or serious injury.
CAUTION: A CAUTION statement provides important 
information about a potentially hazardous situation, which if not 
avoided could result in minor or moderate injury.
Intended use
Heat and moisture exchanging filters (HMEF): to reduce the risk 
of bacterial and viral contamination of patients, medical devices 
and equipment, 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 any impact that 
the internal volume of the device may have upon the 
effectiveness of the prescribed ventilation. The clinician should 
assess this on an individual patient basis.
5. Check that any port cap is securely attached to prevent 
inadvertent leakage when the port is not in use.
In-Use Check
1. Monitor the 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 
until ready for use. Do not use the product if the packaging is 
damaged.
3. The products have been designed, validated and 
manufactured for single use and for a period not exceeding 24 hours.
4. The product must not be re-used, cleaned or sterilized.
5. Following use, the product must be disposed of in accordance 
with local hospital, infection control and waste disposal regulations.
6. Do not use in conjunction with radiation sources.
FOR USA: Rx ONLY: Federal law restricts this device to sale by 
or on the order of a physician.
Warning
1. To prevent any unacceptable increase in the resistance
to flow:
Avoid use on patients with thick or copious secretions.
Avoid use in conjunction with other or active humidification
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 
port as this can result in serious injury to the patient.
3. 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
product shelf-life.
Disposal
Following use, the product must be disposed of in accordance with 
local hospital, infection control and waste disposal regulations.
fr Mode d’emploi
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 
être conservé dans un emplacement accessible par tous les 
utilisateurs.
REMARQUE : distribuer les instructions à tous les 
emplacements et utilisateurs du produit. Ce mode d’emploi 
contient des informations importantes 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 entraîner des bles-
sures graves ou le décès du patient.
AVERTISSEMENT : une mention AVERTISSEMENT fournit 
des informations importantes sur une situation potentiellement 
dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entraîner un 
décès 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 entraîner des 
blessures mineures ou modérées.
Usage prévu
Les filtres échangeurs de chaleur et d’humidité (HMEF): 
sont destinés à 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 systèmes 
respiratoires d’anesthésie, de soins intensifs et de soins 
respiratoires.
Indications
Le HMEF doit être positionné au niveau de la connexion 
patient du système respiratoire afin de réduire le risque de 
contamination croisée entre le patient, le système respiratoire et 
l’équipement respiratoire / d’anesthésie. Par ailleurs, il minimise 
les pertes d’humidité et de chaleur, ce qui permet de réduire les 
complications associées à la respiration de gaz respiratoires 
froids et secs. Durée d’Utilisation, 24 Heures.
Contre-indications
Éviter l’utilisation sur les patients présentant des sécrétions très 
épaisses ou abondantes. Les sécrétions pulmonaires du patient 
doivent être continuellement surveillées et évaluées afin de
confirmer que l’humidification passive est suffisante pour 
répondre aux besoins cliniques continus du patient.
Utilisation du produit :
Le produit est destiné à être utilisé pendant un maximum de 
24 heures avec divers systèmes respiratoires, équipements res-
piratoires et équipements d’anesthésie, qui peuvent être utilisés 
dans un environnement actif et non actif sous la surveillance de 
personnel ayant reçu une formation médicale appropriée.
Catégorie de patients
Ce produit convient aux patients dont le volume courant est 
>35ml.
Accessoires :
Lorsque le HMEF est fourni branché à une connexion patient, 
le médecin doit évaluer tout impact potentiel sur la fonction 
respiratoire du patient, et être conscient de l’augmentation de 
la résistance consécutive au débit, du volume compressible et 
du poids du produit. Lorsque les paramètres de ventilation sont 
définis, tout impact que le volume interne et la résistance au 
débit du dispositif peuvent avoir sur l’efficacité de la ventilation 
prescrite doit être évalué au cas par cas pour chaque patient 

par le médecin. Pour obtenir plus d’informations sur le volume 
compressible des connexions patient concernées, consulter 
www.intersurgical.com
Contrôle avant utilisation
1. Avant l’installation, vérifier que tous les composants du 
système sont exempts d’obstructions et de corps étrangers.
2. Brancher/débrancher le raccord conique du HMEF au raccord 
conique du système respiratoire et de l’équipement respiratoire 
par une action de pousser et tourner.
3. Après l’installation du HMEF, il est nécessaire de vérifier que 
le système ne présente pas de fuite ou d’obstruction. Vérifier 
que tous les branchements sont solides.
4. Lors de la définition des paramètres de ventilation, tenir 
compte de l’impact que le volume interne du dispositif peut avoir 
sur l’efficacité de la ventilation prescrite. Le médecin doit évaluer
cet impact au cas par cas pour chaque patient.
5. Vérifier que les bouchons de port sont fixés solidement pour 
éviter toute fuite accidentelle lorsque le port n’est pas utilisé.
Contrôle pendant l’utilisation
1. Surveiller le HMEF tout au long de l’utilisation et le remplacer 
en cas de contamination visuelle ou de résistance accrue.
Mise en garde
1. Le HMEF doit uniquement être utilisé sous la surveillance 
médicale 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 
l’emballage est endommagé.
3. Les produits ont été conçus, validés et fabriqués pour une 
utilisation unique et pendant une période ne dépassant pas 
24 heures.
4. Le produit ne doit pas être réutilisé, nettoyé ou stérilisé.
5. Après utilisation, le produit doit être éliminé conformément 
aux réglementations locales de l’hôpital, de contrôle des 
infections et d’élimination des déchets.
6. Ne pas utiliser conjointement avec des sources de 
rayonnement.
ÉTATS-UNIS : Rx ONLY :  uniquement sur ordonnance : 
conformément à la loi fédérale, ce produit peut uniquement être 
vendu ou prescrit sur ordonnance par un médecin.
Avertissement
1. Pour éviter toute augmentation inacceptable de la résistance 
au débit :
Éviter l’utilisation sur des patients présentant des sécrétions 
épaisses ou abondantes.
Éviter l’utilisation en conjonction avec d’autres sources ou des 
sources actives d’humidification.
Éviter d’utiliser entre le patient et un nébuliseur de médicaments.
Surveiller le HMEF tout au long de l’utilisation et le remplacer en 
cas d’augmentation de la résistance ou de contamination.
2. Le port du raccord Luer est exclusivement destiné à être 
utilisé pour surveiller les gaz respiratoires et anesthésiants. 
Vérifier que le bouchon est solidement fixé afin d’éviter toute 
fuite accidentelle lorsque le port n’est pas utilisé. Ne pas 
introduire de gaz ou de liquides dans le port du raccord Luer, car 
cela peut provoquer des blessures graves au patient.
3. Ne pas utiliser le HMEF au port d’expiration ou d’inspiration 
du ventilateur.
4. Produit destiné à un usage unique. Ne pas réutiliser. La 
réutilisation présente une menace pour la sécurité des patients 
en matière d’infection croisée et de dysfonctionnement et 
rupture du dispositif. Le nettoyage peut provoquer un 
dysfonctionnement du dispositif.
Conditions de stockage
Conserver le dispositif à l’abri des rayons du soleil. 
Stockage recommandé à température ambiante pendant la 
durée de conservation indiquée.
Élimination
Après utilisation, le produit doit être éliminé conformément aux 
réglementations locales de l’hôpital, de contrôle 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 für alle Anwender 
zugänglichen 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 einschließlich 
Warn- und Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt 
verwenden. Bei Nichtbeachtung der Warn- und 
Vorsichtshinweise und Anweisungen können schwere 
Verletzungen oder der Tod des Patienten die Folge sein.
WARNHINWEIS: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige 
Informationen zu einer potenziell gefährlichen Situation, die bei 
Missachtung zum Tod oder zu schweren Verletzungen führen
kann.
VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige 
Informationen zu einer potenziell gefährlichen Situation, die 
bei Missachtung zu leichten oder mittelschweren Verletzungen 
führen kann.
Bestimmungsgemäße Verwendung
Klimatisierungsfilter (HMEF): zur Verringerung des Risikos einer 
bakteriellen und viralen Kontamination von Patienten und 
medizinischen Geräten bei gleichzeitiger Reduzierung von
Feuchtigkeits- und Wärmeverlust der Atemgase des Patienten 
bei Verwendung von Beatmungssystemen in der Anästhesie, 
Intensiv-Therapie und Atemwegstherapie.
Indikationen
Der HMEF muss am Patientenanschluss des 
Beatmungssystems installiert werden, um das Risiko von 
Kreuzinfektionen zwischen Patienten, Beatmungssystem und 
Beatmungs-/Anästhesiegeräten zu reduzieren. Er minimiert 
außerdem den Feuchtigkeits- und Wärmeverlust 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 dickflüssiger oder 
übermäßiger Sekretion in den Atemwegen vermeiden. Die 
pulmonalen Sekrete von Patienten müssen kontinuierlich 
überprüft und beurteilt werden, um sicherzustellen, dass die 
passive Befeuchtung ausreicht, um den laufenden klinischen 
Bedürfnissen der Patienten zu entsprechen.
Produktverwendung:
Der Einsatz des Produkts ist für maximal 24 Stunden 
vorgesehen. Es eignet sich für eine Reihe von 
Beatmungssystemen sowie Beatmungs- und 
Anästhesiegeräten, die unter der Aufsicht von entsprechend 
geschultem medizinischen Personal unter akuten und 
nicht-akuten Bedingungen eingesetzt werden können.
Patientenkategorie
Dieses Produkt ist für die Verwendung bei Patientengrup-
pen mit einem Tidalvolumen von >35 ml geeignet.
Zubehör:
Wenn der HMEF am Patientenanschluss installiert wird, muss 
der Arzt sämtliche möglichen Auswirkungen auf die 
Atemfunktion des Patienten beurteilen und den daraus 
folgenden erhöhten Widerstand, das komprimierbare Volumen 
und das Gewicht des Produkts kennen. Wenn die 
Ventilatorparameter eingestellt sind, müssen sämtliche 
Auswirkungen des internen Volumens und Widerstands des 
Geräts auf die Wirksamkeit der verordneten Ventilation vom Arzt 
für jeden Patienten einzeln bewertet werden. Weitere 
Informationen zum komprimierbaren Volumen entsprechender 
Patientenanschlüsse finden Sie unter www.intersurgical.com.
Überprüfung vor dem Gebrauch
1. Vor der Installation überprüfen, ob alle Systemkomponenten 
frei von Verstopfungen und Fremdkörpern sind.
2. Die spitz zulaufende Verbindung des HMEF durch Drücken 
und Drehen mit dem konischen Anschluss des 
Beatmungssystems und -geräts verbinden bzw. trennen.
3. Nach der Installation des HMEF muss das Beatmungssystem
auf Undichtigkeiten und Okklusionen überprüft werden. 
Überprüfen, ob alle Verbindungen sicher sind.
4. Bei der Einstellung der Ventilatorparameter müssen etwaige 
Auswirkungen des internen Volumens des Geräts auf die 
Wirksamkeit der verordneten Ventilation berücksichtigt werden.
Der Arzt muss dies für jeden Patienten einzeln bewerten.
5. Überprüfen, ob jede Port-Verschlusskappe sicher befestigt ist, 
um versehentliche Undichtigkeiten zu vermeiden, wenn der Port 
nicht in Gebrauch ist.
Überprüfung während des Gebrauchs
1. Den HMEF während des Gebrauchs überprüfen und 
ersetzen, falls eine sichtbare Verunreinigung oder erhöhter 
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 Verpackung beschädigt ist.
3. Die Produkte wurden für den Einmalgebrauch und eine 
maximale Einsatzdauer von 24 Stunden entwickelt, validiert 
und hergestellt.
4. Das Produkt darf nicht wiederverwendet, gereinigt oder 
sterilisiert werden.
5. Nach dem Gebrauch muss das Produkt in Übereinstimmung 
mit den lokalen Krankenhausrichtlinien, Hygienevorschriften und 
Abfallbeseitigungsrichtlinien entsorgt werden.
6. Nicht in Verbindung mit Strahlungsquellen verwenden.
NUR USA: Rx ONLY: Laut Bundesgesetz darf diese Vorrichtung 
ausschließlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung 
verkauft werden.
Warnhinweis
1. Verhindern von unzumutbarer Erhöhung des Widerstands, 

indem:
die Verwendung bei Patienten mit dickflüssiger oder 
übermäßiger 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 für 
Die Medikamentenvernebelung vermieden wird.
Den HMEF während des Gebrauchs überprüfen und ersetzen, 
falls erhöhter Widerstand oder Kontamination auftritt.
2. Der Luer-Lock- Port ist ausschließlich für die Überwachung 
der Atem- und Anästhesiegase gedacht. Überprüfen, ob die 
Verschlusskappe sicher befestigt ist, um versehentliche
Undichtigkeiten zu vermeiden, wenn der Port nicht in Gebrauch 
ist. Keine Gase oder Flüssigkeiten über den LuerLock-Port 
einleiten, da dies zu schweren Verletzungen des Patienten 
führen kann.
3. Einen HMEF nicht am Exspirations- oder Inspirationsport des 
Ventilators verwenden.
4. Produkt für den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden. 
Wiederverwendung kann zu Kreuzinfektion, Fehlfunktion oder 
Bruch des Geräts führen und stellt eine Gefahr für die
Patientensicherheit dar. Reinigung kann zu einer Fehlfunktion 
des Geräts führen.
Lagerbedingungen
Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen.
Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur für die Dauer der
angegebenen Produkthaltbarkeit.
Entsorgung
Nach dem Gebrauch muss das Produkt in Übereinstimmung 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 y, 
por lo tanto, deben guardarse en un lugar accesible para todos 
los usuarios.
NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y 
usuarios del producto. Estas instrucciones contienen 
información importante para el uso seguro del producto. Lea 
estas instrucciones de uso en su totalidad, incluidas las 
advertencias y precauciones, antes de usar este producto. No 
seguir correctamente las advertencias, precauciones e 
instrucciones puede provocar lesiones graves o la muerte del 
paciente.
ADVERTENCIA: Una ADVERTENCIA proporciona información 
importante sobre una situación de peligro potencial que, si no se 
evita, podría provocar la muerte o lesiones graves.
PRECAUCIÓN: Una PRECAUCIÓN proporciona información 
importante sobre una situación de peligro potencial que, si no se 
evita, podría provocar lesiones leves o moderadas.
Uso previsto
Filtros intercambiadores de calor y humedad (HMEF): para 
reducir el riesgo de contaminación bacteriana y vírica 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
El HMEF debe colocarse en la conexión del paciente del circuito 
respiratorio para reducir el riesgo de contaminación 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 respiración de gases res-
piratorios fríos y secos. Uso máximo recomendado, 24 Horas.
Contraindicaciones
Se debe evitar el uso en pacientes con secreciones copiosas o 
espesas. Las secreciones pulmonares del paciente se deben 
monitorizar y evaluar de forma continua a fin de confirmar que
la humidificación pasiva es suficiente para satisfacer las 
necesidades clínicas en curso del paciente.
Uso del producto:
El producto está diseñado para 24 horas de uso como máximo 
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 supervisión de personal 
médico debidamente cualificado.
Categoría 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 conexión paciente, el 
facultativo debe evaluar el impacto potencial sobre la función 
respiratoria del paciente, y debe tener en cuenta la
subsiguiente mayor resistencia al flujo, el volumen compresible 
y el peso del producto. Una vez establecidos los parámetros del 
ventilador, el facultativo debe evaluar, individualmente para
cada paciente, el impacto que el volumen interno y la 
resistencia al flujo del dispositivo pueden tener sobre la eficacia 
de la ventilación prescrita. Hay disponible más información 
sobre el volumen compresible de las conexiones paciente en 
www.intersurgical.com
Comprobación previa al uso
1. Antes de la conexión, compruebe que ninguno de los 
componentes del sistema presenta obstrucciones ni cuerpos 
extraños.
2. Conecte/desconecte la conexión cónica del HMEF a la 
conexión cónica del circuito respiratorio y el equipo respiratorio 
con una acción de tipo empujar y 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 parámetros del ventilador, considere el 
impacto que el volumen interno del dispositivo pueda tener 
sobre la eficacia de la ventilación 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.
Comprobación durante el uso
1. Monitorice el HMEF durante todo su uso y sustitúyalo si se 
detecta contaminación visual o mayor resistencia.
Precaución
1. El HMEF solo debe ser utilizado bajo supervisión médica y 
por parte de personal cualificado.
2. Para evitar su contaminación, el producto debe mantenerse 
empaquetado hasta que se vaya a usar. No utilice el producto si 
si el envase está dañado.
3. Los productos han sido diseñados, 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 
eliminación de residuos.
6. No usar junto con fuentes de radiación.
PARA EE. UU.: Rx ONLY: Solo con receta médica. Las leyes 
federales limitan la venta de este dispositivo a los médicos o por 
orden de estos.
Advertencia
1. Para evitar un incremento inaceptable de la resistencia al 
flujo:
Evite el uso en pacientes con secreciones copiosas o espesas.
Evite el uso conjunto con fuentes de humidificación alternativas 
o activas.
Evite el uso entre el paciente y una fuente de fármacos 
nebulizados.
Monitorice el HMEF durante todo su uso y sustitúyalo si detecta 
mayor resistencia o contaminación.
2. El puerto Luer-Lock es exclusivamente para la monitorización 
de gases respiratorios y anestésicos. Compruebe que el tapón 
esté bien sujeto para evitar fugas inadvertidas cuando el
puerto no se esté utilizando. No introduzca gases ni líquidos 
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 reutilización 
representa una amenaza para la seguridad del paciente 
en términos de infección cruzada, de mal funcionamiento 
y rotura del dispositivo. La limpieza puede provocar un mal 
funcionamiento
 del dispositivo.
Condiciones de almacenamiento
Almacenar lejos de la luz solar directa.
Durante la vida útil indicada del producto, se recomienda 
almacenarlo a temperatura ambiente.
Eliminación
Tras su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las 
normativas locales del hospital, de control de infecciones y de 
eliminación de residuos.
pt Instruções de utilização
O dispositivo médico não é fornecido individualmente. Só é for-
necida uma cópia das instruções de utilização por cada edição 
e, por conseguinte, esta deve ser mantida num local acessível a 
todos os utilizadores.
NOTA: distribua as instruções por todos os locais e utilizadores 
do produto. Estas instruções contêm informações importantes 
para a utilização segura do produto. Leia estas instruções de 
utilização na íntegra, incluindo as advertências e precauções, 
antes de utilizar este produto. Não cumprir rigorosamente as 
advertências, as precauções e as instruções pode resultar
em lesões graves ou na morte no doente
ADVERTÊNCIA: Uma declaração de ADVERTÊNCIA fornece 
informações importantes sobre uma situação potencialmente 
perigosa, que, se não for evitada, pode resultar em morte ou 
lesões graves.
CUIDADO: Uma declaração de CUIDADO fornece informações 

importantes sobre uma situação potencialmente perigosa, que, 
se não for evitada, pode resultar em lesões ligeiras ou 
moderadas. 
Utilização prevista
Filtros permutadores de calor e humidade (HMEF): para 
reduzir o risco de contaminação bacteriana e viral de doentes, 
dispositivos médicos e equipamento, reduzindo em simultâneo 
a perda de humidade e calor através dos gases respiratórios 
do doente em circuitos respiratórios anestésicos, de cuidados 
intensivos e respiratórios.
Indicações
O HMEF deve ser posicionado na ligação do doente do circuito 
respiratório, para reduzir o risco de contaminação cruzada entre 
o doente, o circuito respiratório e equipamento
respiratório/anestésico. Também irá minimizar a perda de 
humidade e calor, reduzindo as complicações associadas à 
respiração de gases respiratórios frios e secos. Periodo máximo 
de uso recomendado, 24 Horas.
Contraindicações
Evite utilizar em doentes com secreções muito espessas ou 
abundantes. As secreções pulmonares do doente devem ser 
continuamente monitorizadas e avaliadas para confirmar que a
humidificação passiva é suficiente para satisfazer as 
necessidades clínicas do doente.
Utilização do produto:
O produto destina-se a ser utilizado, no máximo, durante 24 
horas com diversos circuitos respiratórios, equipamento 
respiratório e anestésico que possa ser utilizado em cuidados 
de emergência e não emergência sob a supervisão de pessoal 
médico com formação adequada.
Categoria de doente
Este produto está indicado para utilização em pacientes com > 
35ml de volume tidal.
Acessórios:
Nos casos em que o HMEF é fornecido ligado a uma ligação do 
doente, o médico deve avaliar qualquer potencial impacto na 
função respiratória do doente e deve estar ciente do resultante
aumento da resistência ao fluxo, do volume compressível e do 
peso do produto. Quando os parâmetros do ventilador forem 
definidos, qualquer impacto que o volume interno e a resistência 
ao fluxo do dispositivo possam ter na eficácia da ventilação 
indicada pelo médico deve ser avaliado pelo médico para cada 
doente. Estão disponíveis mais informações sobre o volume 
compressível das ligações do doente relevantes em 
www.intersurgical.com
Verificação pré-utilização
1. Antes da instalação, verifique se todos os componentes do 
sistema estão livres de obstruções e de corpos estranhos.
2. Ligue/desligue a ligação cónica do HMEF à/da conexão 
cónica do circuito respiratório e do equipamento respiratório, 
fazendo pressão e rodando ao mesmo tempo.
3. Após a instalação do HMEF, o circuito respiratório deve ser 
verificado quanto a fugas e oclusões. Verifique se todas as 
ligações estão seguras.
4. Ao definir os parâmetros do ventilador, considere qualquer 
impacto que o volume interno do dispositivo possa ter na 
eficácia da ventilação prescrita. O médico deve avaliar o 
impacto para cada doente.
5. Verifique se todas as tampas das portas estão bem fixas 
para evitar fugas acidentais quando a porta não estiver a ser 
utilizada.
Verificação durante a utilização
1. Monitorize o HMEF durante a utilização e substitua-o se 
ocorrer contaminação visível ou a resistência aumentar.
Precauções
1. O HMEF só deve ser utilizado sob supervisão médica por 
pessoal com formação.
2. Para evitar a contaminação, o produto deve permanecer 
embalado até estar pronto a utilizar.
Não utilize o produto se a embalagem estiver danificada.
3. Os produtos foram concebidos, validados e fabricados para 
uma única utilização e para um período não superior a 24 
horas.
4. O produto não deve ser reutilizado, limpo ou esterilizado.
5. Após a utilização, o produto deve ser eliminado em 
conformidade com os regulamentos locais do hospital, de 
controlo de infeções e sobre eliminação de resíduos.
6. Não utilizar em conjunto com fontes de radiação.
PARA EUA: Rx ONLY: Vendido apenas mediante receita 
médica. A lei federal dos EUA restringe a venda deste 
dispositivo a um médico ou mediante prescrição médica.
Advertência
1. Para evitar um aumento inaceitável da resistência ao fluxo:
Evite utilizar em doentes com secreções espessas ou 
abundantes.
Evite utilizar juntamente com outras fontes de humidificação 
ativas.
Evite utilizar entre o doente e uma fonte de medicamentos 
nebulizados.
Monitorize o HMEF durante a utilização e substitua-o em caso 
de aumento da resistência ou de contaminação.
2. A porta luer lock destina-se exclusivamente à monitorização 
dos gases respiratórios e anestésicos. Verifique se a tampa está 
bem fixa para evitar fugas acidentais quando a porta não
estiver a ser utilizada. Não introduza gases ou líquidos através 
da porta luer lock, pois tal pode resultar em lesões graves no 
doente.
3. Não utilize um HMEF na porta expiratória ou inspiratória do 
ventilador.
4. Produto de utilização única. Não reutilizar. A reutilização 
coloca em risco a segurança do doente em termos de infeção 
cruzada e falha ou avaria do dispositivo. A limpeza pode levar à
falha do dispositivo.
Condições de armazenamento
Conserve protegido da luz solar direta.
Recomenda-se o armazenamento à temperatura ambiente
durante o período de vida útil indicado do produto.
Eliminação
Após a utilização, o produto deve ser eliminado em 
conformidade com os regulamentos locais do hospital, de 
controlo de infeções e sobre eliminação de resíduos.
it Istruzioni per l’uso
Il dispositivo medico non viene fornito singolarmente. E’ fornita 
solo 1 copia di istruzioni per l’uso per scatola e deve pertanto 
essere conservata in un luogo accessibile a tutti gli utilizzatori.
NOTA: distribuire le istruzioni per l’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 l’uso 
nella loro interezza, comprese le avvertenze e le precauzioni 
d’uso. La mancata osservanza delle avvertenze, delle 
precauzioni e delle istruzioni potrebbe causare lesioni gravi o la 
morte del paziente
AVVERTENZA: Una AVVERTENZA fornisce importanti infor-
mazioni riguardo a una situazione potenzialmente pericolosa 
che, se non viene evitata, può causare lesioni gravi o decesso.
PRECAUZIONE: Una PRECAUZIONE fornisce importanti 
informazioni su una situazione potenzialmente pericolosa che, 
se non viene evitata, può causare lesioni lievi o moderate. 
Destinazione d’uso
Filtri scambiatore di calore e umidità (HMEF): per ridurre il 
rischio di contaminazione batterica e virale nei pazienti, nei 
dispositivi e nelle attrezzature mediche, nonché per ridurre la 
perdita di umidità e calore nello scambio  dei gas respiratori 
del paziente durante l’uso di un circuito per respirazione in anes-
tesia, critical care o  medicina respiratoria.
Indicazioni
I filtri scambiatori di  calore e umidità (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 umidità e calore, riducendo le 
complicazioni associate alla respirazione di gas freddi e secchi. 
Uso massimo raccomandato, 24 ore.
Controindicazioni
Evitare l’uso su pazienti con secrezioni molto dense o copiose. 
Le secrezioni polmonari del paziente devono essere 
costantemente monitorate e valutate per confermare che 
l’umidificazione passiva sia sufficiente a soddisfare le esigenze 
cliniche del paziente stesso.
Impiego del prodotto:
Il prodotto è destinato all’uso per un massimo di 24 ore con una 
gamma circuiti respiratori, apparecchiature respiratorie e 
anestetiche che possono essere utilizzati in terapia intensiva 
e non intensiva, sotto la supervisione di personale medico 
adeguatamente addestrato.
Categorie di pazienti
Questo prodotto è 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 impostati i parametri del ventilatore, lo 
specialista deve valutare su base individuale qualsiasi 
impatto che il volume interno e la resistenza al flusso del 
dispositivo possono avere sull’efficacia della ventilazione 
prescritta al paziente. Ulteriori informazioni sul volume 
comprimibile delle principali connessioni al paziente sono www.
intersurgical.com
Controlli prima dell’uso
1. Prima dell’installazione controllare che tutti i componenti del 
sistema siano privi di ostruzioni e di corpi estranei. 4000  Issue 2 RO  06.22
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Rx ONLY

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 / åpne flammer forbudt / ei paljaita liekkejä / öppen eld förbjuden / ingen åben 
ild / απαγορεύονται οι γυμνές φλόγες / nelaikykite prie atviros ugnies / nie używać przy otwartym ogniu / не пользоваться открытым огнем / zákaz otevřeného ohně / tilos nyílt láng használata / ne uporabljajte v bližini odprtega ognja / neturēt 
atklātas liesmas tuvumā / hoidke eemal lahtisest tulest / паленето на открит огън забранено / zabranjena upotreba otvorenog plamena / fără flăcări goale / žiadny otvorený oheň / çıplak alevle yaklaşmayın / 裸火禁止 / 请勿暴露在明火中 / 禁止明火/ 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                      يمنع اللهب المكشوف

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

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 l’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 látex de caucho natural seco como material de construcción dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / Não fabricado com borracha natural ou látex de borracha natural 
seca como material de construção 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 tørr 
naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole käytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia lääkinnällisen laitteen rakenneaineena tai lääkinnällisen laitteen 
pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller förpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller tør naturgummilatex som et materiale til 
produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Δεν είναι κατασκευασμένο από λάτεξ από φυσικό καουτσούκ ή ξηρό φυσικό καουτσούκ ως υλικό κατασκευής εντός της ιατρικής συσκευής ή της συσκευασίας της ιατρικής συσκευής / Nurodo, kad 
medicinos prietaiso konstrukcijos medžiagoje arba medicinos prietaiso pakuotėje yra natūraliojo kaučiuko arba sausojo natūraliojo kaučiuko latekso / Wskazuje obecność naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego jako 
materiału konstrukcyjnego w urządzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / Натуральный каучук или сухой латекс из натурального каучука не используется в конструкции медицинского изделия или его упаковке / Není 
vyrobeno z přírodního kaučuku nebo latexu ze suchého přírodního kaučuku jako konstrukčního materiálu v rámci zdravotnického prostředku nebo balení zdravotnického prostředku / Az orvostechnikai eszköz vagy az orvostechnikai eszköz 
csomagolása természetes gumi vagy száraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasználása nélkül készült / Ni izdelan iz naravnega kavčuka ali suhega naravnega kavčuka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomočku ali embalaži 
medicinskega pripomočka / Medicīniskās ierīces konstrukcijas vai iepakojuma materiālā nav izmantots dabīgais kaučuks vai sausā dabiskā kaučuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme 
ehitamiseks mõeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / Не са изработени от естествен каучук или сух естествен каучуков латекс като съставен материал в медицинското изделие или опаковката на медицинско изделие / Није 
направљен од природне гуме или сувог природног латекса од гуме као материјала за конструкцију унутар медицинског уређаја или паковање медицинског уређаја / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural, 
ca material de construcție a dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobený z prírodného kaučuku alebo zo suchého prírodného kaučuku ako konštrukčný materiál v zdravotníckej pomôcke alebo na obale 
zdravotníckej pomôcky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uređaja ili pakiranja medicinskog uređaja / Tıbbi cihaz içinde bir inşaat malzemesi veya bir tıbbi 
cihazın ambalajı olarak doğal kauçuk veya kuru doğal kauçuk lateks ile yapılmaz / 医療用具または医療用具の包装内の構成材料として、天然ゴムまたは乾燥天然ゴムラテックスで作られていない。 / 在医疗设备或医疗设备的包装内不是用天然橡胶或干燥
天然橡胶胶乳作为结构材料制成的。/  غير مصنع من المطاط الطبيعي أو المطاط الطبيعي الجاف في المواد المصُنَّع منها الجهاز الطبي أو في مواد التغليف

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist / No utilizar si el paquete esta dañado / Não usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la 
confezione è danneggiata / Niet gebruiken indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei saa käyttää jos pakkaus on vaurioitunut / Använd inte om förpackningen är skadad / Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Μη 
χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά / Nenaudokite, jei pakuotė pažeista / Nie należy używać, jeśli opakowanie było uszkodzone / Не использовать, если упаковка повреждена / Nepoužívejte v případě, že je balení poškozeno / Ne 
használja, ha a csomag sérült / Ne uporabite, če je ovojnina poškodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojāts / Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud / Да не се използва, ако опаковката е повредена / Ne koristiti ako je ambalaža oštećena / A nu 
se utiliza dacă ambalajul este deteriorat / Nepoužívať, ak je obal poškodený / Nemojte koristiti ako je oštećena ambalaža / Paket hasarlıysa kullanmayın / 包装破損時使用不可 / 包装破损请勿使用 / لا يستخدم في حالة تضرر العبوة 

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 à la norme européenne (EC) n°1272/2008 / Gibt an, dass das medizinische 
Gerät gemäß (EG) Nr. 1272/2008 phtalat frei ist / Indica que el dispositivo médico no contiene ftalatos según el Reglamento (CE) no 1272/2008 / Indica que o dispositivo médico não contém ftalatos de acordo com (CE) N.º 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 / Ilmaisee, että lääkintälaite ei sisällä ftalaatteja siten kuin on määritetty (EC No 1272/2008) / Anger att den medicintekniska produkten inte innehåller ftalater enligt (EG) nr 1272/2008 / Indikeret, at medicinsk udstyr ikke 
indeholder phtalater jf. (EF) nr. 1272/2008 / Υποδεικνύει ότι η ιατρική συσκευή δεν περιέχει φθαλικές ενώσεις σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΚ) 1272/2008 / Nurodoma, kad medicininiame prietaise pagal (EB) Nr. 1272/2008 nėra ftalatų / Oznacza, 
że przyrząd nie zawiera ftalanów, zgodnie z (WE) nr 1272/2008 / Указывает на отсутствие фталатов в медицинском изделии, как это определено в Регламенте (EC) № 1272/2008 / Označuje, že zdravotnický prostředek neobsahuje ftaláty dle 
nařízení (ES) č. 1272/2008 / Azt jelzi, hogy az orvostechnikai berendezés nem tartalmaz ftalátokat az (EC) 1272/2008 sz. irányelvnek megfelelően / Označuje, da medicinski pripomoček ne vsebuje ftalatov v skladu z (ES) št. 1272/2008 / Norāda, ka 
atbilstoši (EK) Nr. 1272/2008 medicīnas ierīce nesatur ftalātus / Näitab, et meditsiiniseade ei sisalda määruse (EÜ) nr 1272/2008 järgi ftalaate / Посочва, че медицинското изделие не съдържа фталати според (ЕО) №  1272/2008 / Označava da 
medicinski uređaj ne sadrži ftalate prema (EZ) br. 1272/2008 / Indică faptul că dispozitivul medical nu conține ftalați în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 / označuje, že zdravotnícka pomôcka neobsahuje ftaláty podľa nariadenia (ES) 
č. 1272/2008 / Označava da medicinski uređaj ne sadrži ftalate sukladno / (EC) No 1272/2008’e / göre medikal cihazın ftalat içermediğini gösterir Direktivi 1272/2008/EZ / (EC) No 1272/2008に従って医療機器にはフタレートが含まれていないことを示
します / 显示根据 (EC) No 1272/2008 的规定, 本医疗设备中不包括邻苯二甲酸盐 / 表示醫療器械不含鄰苯二甲酸酯遵照(EC)1272/2008號指令 / 1272/2008 رقم )EC( يشير أن الجهاز الطبي لا يحتوي على مواد الفتالايت بحسب اللائحة الأوروبية

No smoking / ne pas fumer / rauchen verboten / no fumar / não fumar / vietato fumare / niet roken / røyking forbudt / ei tupakointia / rökning förbjuden / rygning forbudt / απαγορεύεται το κάπνισμα / nerūkyti / zakaz palenia / не курить / kouření 
zakázáno / tilos a dohányzás / ne kadite / nesmēķēt / suitsetamine on keelatud / пушенето забранено / zabranjeno pušenje / fumatul interzis / žiadny otvorený oheň / zabranjeno pušenje / sigarayla yaklaşmayın / 禁煙 / 请勿吸烟 / 禁止抽煙 / يمنع التدخين

en CLEAR-THERMTM MICRO cs CLEAR-THERMTM MICRO
fr CLEAR-THERMTM MICRO hu CLEAR-THERMTM MICRO
de CLEAR-THERMTM MICRO sl CLEAR-THERMTM MICRO
es CLEAR-THERMTM MICRO lv CLEAR-THERMTM MICRO
pt CLEAR-THERMTM MICRO et CLEAR-THERMTM MICRO
it CLEAR-THERMTM MICRO bg CLEAR-THERMTM MICRO
nl CLEAR-THERMTM MICRO sr CLEAR-THERMTM MICRO
no CLEAR-THERMTM MICRO ro CLEAR-THERMTM MICRO
fi CLEAR-THERMTM MICRO sk CLEAR-THERMTM MICRO
sv CLEAR-THERMTM MICRO hr CLEAR-THERMTM MICRO
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CLEAR-THERM 
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Účinnost filtrace Szűrési hatékonyság Učinkovitost filtriranja Filtrēšanas efektivitāte Filtrimise tõhusus Ефикасност на 
филтрация

Ефикасност 
филтрирања

Eficiența de filtrare Účinnosť filtrácie Učinkovitost filtracije Filtreleme Verimliliği 濾過効率 过滤效率 過濾效率
كفاءة الترشيح >99,99%

Minimální Vt (ml) Minimum Vt (ml) Minimalen Vt (ml) Minimālais Vt (ml) Minimaalne Vt (ml) Минимум Vt (мл) Минимални тидални 
волумен (Vt) (мл)

Valoare minimă Vt (ml) Minimálny Vt (ml) Najmanji Vt (ml) Minimum Vt (ml) 最低一回換気量 (ml) Vt 最小值 (ml) 最小 Vt (ml)
الحد الأدنى للحجم المدّي )مل( >35

Maximální Vt (ml) Maximum Vt (ml) Maksimalen Vt (ml) Maksimālais Vt (ml) Maksimaalne Vt (ml) Максимум Vt (мл) Максимални тидални 
волумен 
(Vt) (мл)

Valoare maximă Vt (ml) Maximálny Vt (ml) Najveći Vt (ml) Maksimum Vt (ml) 最大一回換気量 (ml) Vt 最大值 (ml) 最大 Vt (ml)
الحد الأقصى للحجم المدّي )مل( 75

Ztráta vlhkosti 
mg/H2O/l

Páraveszteség mg/H2O/l Izguba vlage 
mg/H2O/l

Mitruma zudums 
mg/H2O/l

Niiskusekadu 
mg/H2O/l

Загуба на влага 
мг/H2O/Л

Губитак влаге 
мг/H2O/Л

Pierdere de umiditate 
mg/H2O/l

Strata vlhkosti 
mg/H2O/l

Gubitak vlage 
mg/H2O/l

Nem Kaybı 
mg/H2O/L

水分損失 mg/H2O/L 水分损失 
(mg/H2O/L)

濕度損失 
mg/H2O/L فقد الرطوبة ملجم/ماء/لتر 12,3

Pokles tlaku (cm H2O)*
nový

Nyomásesés (cmH2O)* 
Friss gáz

Padec tlaka (cmH2O)* 
sveže

Spiediena kritums 
(cmH2O)*  ar svaigu gāzi

Rõhulangus (cmH2O)* 
värske

Спад на налягането 
(cмH2O)*
 Ново

Пад притиска (cмH2O)* 
Свеже

Scădere de presiune 
(смH2O)* Proaspăt

Pokles tlaku 
(cmH2O)* 
Nový

Pad tlaka 
(cmH2O)* 
svježe

Basınç Düşüşü (cmH2O)* 
Taze Hava

圧降下 
(cmH2O)*
使用前

压降 (cmH2O)*  新鲜 壓強降 
(cmH2O)* 
新鮮

 هبوط الضغط
)سم من الماء(* الجديد

15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM لترا/دقيقة 15 1,4

30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM لترا/دقيقة 30 2,9

Po 24 hodinách 24 óra elteltével Po 24 h Pēc 24 stundām 24 tunni pärast След 24 часа Након 24 сата După 24 de ore Po 24 hodinách Nakon 24 sata 24 saatin ardından 24 時間後 24 小时后 24 小時後 بعد 24 ساعة

15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM لترا/دقيقة 15 1,3

30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM لترا/دقيقة 30 2,9

Stlačitelný objem (ml) Összenyomható térfogat 
(ml)

Stisljiv volumen (ml) Saspiežamais tilpums (ml) Kokkusurutav maht (ml) Компресируем обем 
(мл)

Мртав простор 
(волумен)  (мл)

Volum compresibil  (ml) Stlačiteľný objem (ml) Mrtvi volumen (ml) Sıkıştırılabilir Hacim (ml) 死腔量 (ml) 压缩体积 (ml) 可壓縮體積 (ml)
الحجم القابل للانضغاط )مل( 11

Únik plynu 
(ml/min)

Gázszivárgás (ml/perc) Puščanje plina (ml/min) Gāzes noplūde (ml/min) Gaasileke 
(ml/min)

Изтичане на газ (мл/
мин)

Цурење гаса (мл/мин) Scurgeri de gaz (ml/min) Unikanie plynu (ml/min) Istjecanje plina (ml/min) Gaz Sızıntısı (ml/dk) 漏れ (ml/min) 漏气 (ml/min) 氣體洩漏 
(ml/min)

 تسرب الغاز
)مل/دقيقة(

<5

Poddajnost
(ml/kPa)  

Compliance (ml/kPa)  Skladnost (ml/kPa)  Deformējamība
(ml/kPa)  

Venitatavus (ml/kPa)  Свиване
(мл/кПа)

Комплијанса
(мл/кПа)

Complianță (ml/kPa)  Poddajnosť
(ml/kPa)  

Komplijansa
(ml/kPa)  

Uyumluluk
(ml/kPa)  

コンプライアンス(ml/kPa)  顺应性
(ml/kPa)  

符合性
(ml/kPa)  (ml/kPa) الامتثال <1

Připojení (mm) Csatlakozók (mm) Priključki (mm) Savienojumi (mm) Ühendused (mm) Връзки (мм) Везе (мм) Conexiuni (mm) Pripojenia (mm) Priključci (mm) Bağlantılar (mm) 接続口 (mm) 接口 (mm) 連接 (mm) (mm) الوصلات 15F(ID)/15M (OD)

Hmotnost (g) Tömeg (g) Masa (g) Svars (g) Mass (g) Тегло (г) Тежина (г) Greutate (g) Hmotnosť (g) Težina (g) Ağırlık (g) 重量 (g) 重量 (g) 重量 (g) الوزن )جم( 11
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Filtration 
Efficiency

Efficacité de la filtration Filtrationseffizienz Eficacia de filtración Eficiência de filtragem Efficienza filtrante Filtratie efficiëntie Filtreringseffektivitet Suodatusteho Filtreringseffektivitet Filtreringseffektivitet Αποτελεσματικότητα 
διήθησης

Filtravimo 
efektyvumas

Wydajność filtracji Эффективность 
фильтрации >99,99%

Minimum Vt 
(ml)

Vt minimum (ml) Minimales Tidalvolumen 
(ml)

Vt mínimo (ml) Vt mínimo (ml) Valore corrente minimo  
(ml)

Minimaal Vt (ml) Minimum Vt (ml) Min. kertahengitystilavuus 
(Vt) (ml)

Minimum Vt (ml) Minimum Vt (ml) Ελάχιστο Vt (ml) Mažiausias Vt (ml) Min. Vt (ml) Минимальный Vt (мл) >35

Maximum Vt
(ml)

Vt maximum (ml) Maximales Tidalvolumen 
(ml)

Vt máximo (ml) Vt máximo (ml) Valore corrente massimo 
(ml)

Maximaal Vt (ml) Maksimum Vt (ml) Maks. kertahengitysti-
lavuus (Vt) (ml)

Maximum Vt (ml) Maksimum Vt (ml) Μέγιστο Vt (ml) Didžiausias Vt (ml) Maks. Vt (ml) Максимальный Vt (мл) 75

Moisture Loss 
mg/H2O/L

Perte d’humidité 
mg/H2O/L

Feuchtigkeitsverlust mg/
H2O/L

Pérdida de humedad 
mg/H2O/l

Perda de humidade 
mg/H2O/l

Perdita di umidità 
mg/H2O/L

Vochtverlies 
mg/H2O/l

Fuktighetstap 
mg/H2O/L

Kosteushäviö 
mg/H2O/L

Fuktförlust 
mg/H2O/L

Fugttab 
mg/H2O/L

Απώλεια ύγρανσης 
mg/H2O/L

Drėgmės praradimas 
mg/H2O/L

Utrata wilgoci 
mg/H2O/l

Потеря влаги 
мг/Н2О/л 12,3

Pressure Drop 
(cmH2O)*
Fresh

Chute de pression 
(cm H2O)* Frais

Druckgefälle 
(cm H2O)* Frisch

Caída de presión 
(cm H2O)*
 gas fresco

Queda de pressão 
(cm H2O)* fresca

Caduta di pressione 
(cmH2O)*
Gas fresco

Drukvermindering (cm 
H2O)* Vers

Trykkfall (cm H2O)* Fersk Painehäviö 
(cm H2O)* Raikas

Tryckförlust 
(cm H2O)* Färsk

Trykfald 
(cm H2O)* Nyt

Πτώση πίεσης 
(cm H2O)* Καθαρός 
αέρας

Slėgio kritimas (cmH2O)*
Naujas

Spadek ciśnienia 
(cmH2O)* Świeży

Падение давления 
(cмH2O)* Свежий

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 1,4

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 2,9

After 24 hours Après 24 heures Nach 24 Stunden Después de 24 horas Após 24 horas Dopo 24 ore Na 24 uur Etter 24 timer 24 tunnin kuluttua Efter 24 timmar Efter 24 timer Μετά από 24 ώρες Po 24 val. Po upływie 24 godzin Через 24 часов

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 1,3

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 2,9

Compressible Volume 
(ml)

Volume compressible (ml) Komprimierbares 
Volumen (ml)

Volumen compresible (ml) Volume compressível (ml) Volume comprimibile (ml) Comprimeerbaar volume 
(ml)

Komprimerbart volum (ml) Kokoonpuristuva tilavuus 
(ml)

Komprimerbar volym (ml) Komprimerbar volumen 
(ml)

Συμπιέσιμος όγκος (ml) Suspaudžiamasis tūris (ml) Objętość ściśliwa (ml) Сжимаемый объем (мл) 11

Gas Leakage 
(ml/min)

Fuite de gaz (ml/min) Gasaustritt (ml/min) Fuga de gas (ml/min) Fuga de gás (ml/min) Dispersione di gas 
(ml/min)

Gaslekkage 
(ml/min)

Gasslekkasje 
(ml/min)

Kaasuvuoto 
(ml/min)

Gasläckage 
(ml/min)

Gaslækage 
(ml/min)

Διαρροή αερίου (ml/min) Dujų nuotėkis (ml/min.) Wyciek gazu (ml/min) Утечка газа 
(мл/мин) <5

Compliance
(ml/kPa)  

Compliance (ml/kPa)  Compliance (ml/kPa)  Compliance (ml/kPa)  Conformidade
(ml/kPa)  

Compliance
(ml/kPa)  

Compliantie
(ml/kPa)  

Compliance
(ml/kPa)  

Komplianssi
(ml/kPa)  

Eftergivlighet
(ml/kPa)  

Compliance
(ml/kPa)  

Συμμόρφωση
(ml/kPa)  

Atitiktis
(ml/kPa)  

Zgodność z normami
(ml/kPa)

Растяжимость
(ml/kPa)  <1

Connections (mm) Raccords (mm) Anschlüsse (mm) Conexiones (mm) Ligações (mm) Connessioni (mm) Connecties (mm) Tilkoblinger (mm) Liitännät (mm) Anslutningar (mm) Konnektions (mm) Συνδέσεις (mm) Jungtys (mm) Połączenia (mm) Соединения (мм) 15F(ID)/15M (OD)

Weight (g) Poids (g) Gewicht (g) Peso (g) Peso (g) Peso (g) Gewicht (g) Vekt (g) Paino (g) Vikt (g) Vægt (g) Βάρος (γρ.) Svoris (g) Waga (g) Вес (г) 11

* conversion to kPa
1cmH2O = 0.0981 kPa

* conversion en kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

* Umrechnung in kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

* conversión a kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

* conversão para kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

* conversione in kPa
1cmH2O=0,0981 kPa

* omrekening naar kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

* konvertering til kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

* muuntaminen kPa:ksi
1cmH2O = 0,0981 kPa

* omvandling till kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

* omregning til kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

*μετατροπή σε kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

* konvertavimas į kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

* преобразование в кПа
1смН2O = 0,0981 кПа

* pārvēršana uz kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

* teisendus ühikuks kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

* konverzia na kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

*Átszámítás kPa-ra
1H2Ocm = 0,0981 kPa

* преобразуване в кПа
1cmH2O = 0,0981 кПа

* претварање у кПа
1cmH2O = 0,0981 кПа

* conversie în kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

* konverzia na kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

* pretvaranje u kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa

* kPa için dönüştürme
denklemi
1cmH2O = 0.0981 kPa

* kPaへの換算
1cmH2O = 0.0981 kPa

* 转换为 kPa 单位
1cmH2O = 0.0981 kPa

* 轉換為 kPa
1cmH2O = 0.0981 kPa

”kP“ التحويل إلى كيلوباسكال *
1 سم من الماء = 0.0981 كيلوباسكال

M=Male/mâle/mann/macho/macho/maschio/mannelijk/herre/mies/man/mand/άντρας/kištukinė jungtis/mężczyzna/мужской/muž/férfi/moški/vīriešu/mees/мъжки/мушкарци/bărbat/zástrčka/muški/erkek/男性/男性/男性/ 
F=Female/femelle/frau/hembra/fêmea/femmina/vrouwelijkk/dame/nainen/kvinna/kvinde/γυναίκα/lizdinė jungtis/kobieta/женский/žena/nő/ženska/sieviešu/naine/женски/жене/femeie/zásuvka/ženski/kadın/女性/女性/女性/ 
ID=Inner diameter/diamètre intérieur/innendurchmesser/diámetro interno/diâmetro interno/diametro interno/binnendiameter/indre diameter/sisähalkaisija/inre diameter/indvendig diameter/εσωτερική διάμετρος/vidinis skersmuo/średnica wewnętrzna/внутренний диаметр/vnitřní průměr/belső átmérő/notranji premer/iekšējs diametrs/sisemine diameeter/вътрешен диаметър/унутрашњи пречник/diametru interior/vnútorný priemer/unutarnji promjer/i̇ç çap/内径/内径/內徑/ 
OD= Outer Diameter/diamètre extérieur/außendurchmesser/diámetro externo/diâmetro externo/diametro esterno/buitendiameter/ytre diameter/ulkohalkaisija/yttre diameter/udvendig diameter/εξωτερική διάμετρος/išorinis skersmuo/średnica zewnętrzna/наружный диаметр/vnější průmě/külső átmérő/zunanji premer/ārējs diametrs/välimine diameeter/външен диаметър/спољни пречник/diametru exterior/vonkajší priemer/vanjski promjer/dış çap/外径/外径/外徑/ 

ذكر

أنثى

قطر خارجي
قطر داخلي

* převod na кПа
1cmH2O = 0,0981 кПа

* przeliczenie do kPa
1cmH2O = 0,0981 kPa



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 
perdite 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 dispositivo può 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 è in uso.
Verifica durante l’uso
1. Monitorare il filtro HMEF durante l’uso e sostituirlo in caso di 
contaminazione visiva o aumento della resistenza.
Precauzioni
1. Il filtro HMEF deve essere utilizzato unicamente sotto la 
supervisione medica di personale addestrato.
2. Per evitare contaminazione, il prodotto deve rimanere 
imballato fino al momento dell’uso. Non utilizzare il prodotto se 
l’imballaggio risulta danneggiato.
3. Questi prodotti sono stati progettati, testati e fabbricati monou-
so e con durata non superiore a 24 ore.
4. Il prodotto non deve essere riutilizzato, pulito o sterilizzato.
5. Dopo l’uso, il prodotto deve essere smaltito secondo le norme 
vigenti nell’ospedale locale per lo smaltimento dei rifiuti e per il 
controllo delle infezioni.
6. Non utilizzare in combinazione con fonti di radiazioni.
PER GLI STATI UNITI: Rx ONLY: Solo su prescrizione medica. 
La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai medici 
o su prescrizione medica.
Avvertenze
1. Per evitare un aumento non accettabile della resistenza al 
flusso:
Evitare l’uso su pazienti con secrezioni dense o copiose.
Evitare l’uso in combinazione con altre fonti di umidificazione, 
anche attive.
Evitare l’uso tra il paziente e una fonte di farmaci nebulizzati.
Monitorare il filtro HMEF durante l’uso e sostituirlo in caso di 
aumento della resistenza o contaminazione.
2. Il connettore luer-lock è destinato esclusivamente all’uso per 
il monitoraggio dei gas respiratori e anestetici. Verificare che il 
tappo sia fissato accuratamente per evitare perdite accidentali
quando la porta non è in uso. Non introdurre gas o liquidi 
attraverso l’apertura luer-lock, in quanto ciò può 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
può portare a malfunzionamento del dispositivo.
Condizioni di conservazione
Conservare al riparo dalla luce solare diretta.
Conservazione raccomandata a temperatura ambiente per la
durata di validità indicata del prodotto.
Smaltimento
Dopo l’uso, il prodotto deve essere smaltito secondo le norme 
vigenti nell’ospedale locale per lo smaltimento dei rifiuti e per il 
controllo delle infezioni.
nl Gebruiksaanwijzing
Het medische hulpmiddel wordt niet individueel verstrekt. Er 
wordt slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing geleverd 
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 instructies kan leiden tot ernstige verwonding of het overlijden 
van de patiënt.
WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING geeft belangrijke 
informatie over potentieel gevaarlijke situaties die, als deze 
niet worden vermeden, mogelijk kunnen leiden tot overlijden of 
ernstige verwondingen.
LET OP: Een opmerking voorafgegaan door ‘LET OP’ geeft 
belangrijke informatie over potentieel gevaarlijke situaties die, als 
deze niet worden vermeden, mogelijk kunnen leiden tot lichte of 
matig-ernstige verwondingen. 
Beoogd gebruik
Warmte en vocht uitwisselende filters (HMEF – Heat and 
moisture exchanging filters): Hebben als doel om het risico op 
bacteriële en virale besmetting van patiënten, medische 
hulpmiddelen en apparatuur te verminderen, Daarnaast 
hebben HMEF’s als doel om het vocht- en warmteverlies van 
de respiratoire gassen van de patiënt te minimaliseren binnen 
beademingssystemen te verminderen gedurende beademing op 
de OK, IC of andere afdeling. 
Indicaties
Het HMEF moet bij de patiënt-zijde van het beademingssysteem 
van het beademingssysteem worden geplaatst, om het risico op 
kruisbesmetting tussen de patiënt, 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 patiënten met zeer dikke of overvloedige 
secreties. Pulmonaire secreties van de patiënt moeten continu 
worden gecontroleerd en beoordeeld om te bevestigen dat 
passieve bevochtiging voldoende is om aan de huidige klinische 
behoeften van de patiënt te voldoen.
Gebruik van het product:
Het product is bedoeld voor een maximale gebruiksduur van 24 
uur voor verscheidene beademingssystemen, beademings- en 
anesthesieapparatuur die in gebruik kunnen zijn in de acute en 
niet-acute omgeving onder toezicht van hiertoe opgeleid medisch 
personeel.
Patiëntencategorie
Dit product is geschikt voor gebruik bij patiënten met een 
teugvolume  >35ml.
Accessoires:
Waar het HMEF verbonden met een patiënt-connector wordt 
geleverd, moet de arts elke potentiële invloed op de respiratoire 
functies van de patiënt beoordelen. Ook moet de arts zich bewust 
zijn van de daaropvolgende verhoogde stromingsweerstand 
(resistance to flow), het comprimeerbare volume en het gewicht 
van het product. Wanneer de parameters van het 
beademingsapparaat zijn ingesteld, moet de invloed die het 
interne volume en de stromingsweerstand van het filter kan 
hebben op de effectiviteit van de voorgeschreven beademing per 
patiënt door de arts worden beoordeeld. Meer informatie over 
het comprimeerbare volume of de relevante patiënt-connectoren, 
kunt u vinden via www.intersurgical.nl
Controles vóór gebruik
1. Controleer voorafgaand aan het connecteren of alle 
systeemonderdelen vrij zijn van obstructies en vreemde 
voorwerpen.
2. Gebruik een druk-en- draaibeweging bij het aansluiten of 
loskoppelen van de conische verbinding van het 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 
invloed van het interne volume van het filter op de effectiviteit 
van de voorgeschreven beademing. De arts moet dit per patiënt 
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 HMEF 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 
begeleiding van opgeleid personeel.
2. Om besmetting te voorkomen, dient het product verpakt te 
blijven totdat het klaar is voor gebruik. Gebruik het product niet 
als de verpakking beschadigd is.
3. De producten zijn ontworpen, gevalideerd en gefabriceerd voor 
eenmalig gebruik en voor een periode van maximaal 24 uur.
4. Het product mag niet opnieuw worden gebruikt, gereinigd of 
gesteriliseerd.
5. Het product dient na gebruik te worden verwijderd in 
overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisvoorschriften en 
de voorschriften voor infectiebeheersing en afvalverwerking.
6. Gebruik dit niet in combinatie met stralingsbronnen.
VOOR DE VS: Rx ONLY: Alleen op medisch voorschrift. Volgens 
de federale wetgeving mag dit artikel alleen door of in opdracht 
van een arts worden verkocht.
Waarschuwing
1. Om een onaanvaardbare toename van de stromingsweerstand 
te voorkomen:
Niet gebruiken bij patiënten met dikke of overvloedige secreties. 
Niet gebruiken in combinatie met andere of actieve 
bevochtigingsbronnen.
Niet gebruiken tussen de patiënt en een bron van vernevelde 
geneesmiddelen.
Controleer 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 patiënt. 
3. Gebruik het HMEF niet bij de expiratoire of inspiratoire poort 
van het beademingsapparaat.
4. Product voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken. Hergebruik 
vormt een risico voor de veiligheid van de patiënt 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 
og bør derfor oppbevares på et tilgjengelig sted for alle brukere.
MERKNAD: Distribuer instruksjoner til alle produktlokasjoner 
og brukere.
Disse anvisningene inneholder viktig informasjon for trygg bruk 
av produktet. Les disse bruksanvisningene i sin helhet, inkludert 
advarsler og forholdsregler, før du bruker dette produktet.
Unnlatelse av korrekt oppfølging av advarsler, forholdsregler og 
instruksjoner kan føre til alvorlig skade eller død for pasienten
ADVARSEL: En ADVARSEL-meddelelse gir viktig informasjon 
om en potensielt farlig situasjon, som, hvis den ikke unngås, kan 
resultere i død eller alvorlig skade.
FORHOLDSREGEL: En FORHOLDSREGEL-meddelelse gir 
viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon, som, hvis den 
ikke unngås, kan resultere i mindre eller moderat skade.
Tiltenkt bruk
Varme- og fuktutvekslingsfiltre (HMEF): for å redusere risikoen 
for bakteriell og viral kontaminering av pasienter, medisinsk utstyr 
og utstyr, samtidig som de reduserer fuktighets- og varmetap fra 
pasientens åndedrettsgasser i pustesystem innen anestesi, kritisk 
og respiratorisk behandling.
Indikasjoner
HMEF skal plasseres ved pasientkoblingen til pustesystemet for 
å redusere faren for kryss-kontaminering mellom pasient, 
pustesystem og respiratorisk/anestesiutstyr. Det vil også 
minimere tap av fuktighet og varme, redusere komplikasjoner 
knyttet til å puste inn kalde, tørre, respiratoriske gasser. 
Maksimum anvendelsestid, 24 Timer.
Kontraindikasjoner
Unngå bruk på pasienter med veldig tyktflytende eller store 
mengder sekret. Pasientens pulmonelle sekreter skal overvåkes 
kontinuerlig og vurderes for å bekrefte at passiv luftfukting er
tilstrekkelig for å oppfylle pasientens pågående kliniske behov.
Produktbruk:
Dette produktet er egnet for bruk på pasienter med > 35 ml tidal 
volume.
Pasientkategori
Produktsortimentet er egnet for bruk på alle 
pasient- populasjoner, inkludert voksne, pediatriske og nyfødte.
Tilbehør:
Hvis stedet der HMEF tilføres er koblet til en pasient- kobling, bør 
legen vurdere eventuell innvirkning på pasientens respiratoriske 
funksjon, og være oppmerksom på den påfølgende økte
motstanden mot strømning, komprimerbart volum og vekt av 
produktet. Når ventilatorparametrene er innstilt, må eventuell 
påvirkning som det interne volumet og motstanden mot 
strømningen til enheten kan ha på effektiviteten av den 
foreskrevne ventilasjonen, vurderes på en individuell pasientbasis 
av legen. Mer informasjon om det komprimerbare volumet til 
relevante pasientkoblinger er tilgjengelig på 
www.intersurgical.com
Kontroll før bruk
1. Før installasjon, kontroller at alle systemkomponenter er fri for 
hindringer og fremmedlegemer.
2. Koble til/fra den koniske koblingen til HMEF til den koniske 
koblingen på pustesystemet og respirasjonsutstyret ved bruk av 
en trykk og vri- handling.
3. Etter installasjonen av HMEF må puste- systemet kontrolleres 
for lekkasjer og okklusjoner. Kontroller at alle koblinger er sikre.
4. Når ventilasjonsparametrene stilles inn, må eventuell 
påvirkning som det interne volumet til enheten kan ha på 
effektiviteten av foreskrevet ventilasjon tas i betraktning. Legen 
bør vurdere dette på et individuelt pasient- grunnlag.
5. Kontroller at eventuell hette på porten er forsvarlig festet for å 
forhindre utilsiktet lekkasje når porten ikke er i bruk.
Kontroll under bruk
1. Overvåk HMEF gjennom bruk og skift det ut hvis visuell 
kontaminering eller økt motstand oppstår.
Forholdsregel
1. HMEF skal kun brukes under medisinsk tilsyn av opplært 
personell.
2. For å unngå kontaminering, bør produktet være i emballasjen 
til det er klart for bruk. Produktet må ikke brukes hvis emballasjen 
er skadet.
3. Dette produktet er utformet, godkjent og produsert for 
engangsbruk og for en periode som ikke overskrider 24 timer.
4. Produktet må ikke gjenbrukes, rengjøres eller steriliseres.
5. Etter bruk må produktet kasseres i henhold til forskrifter for 
lokalsykehus, infeksjonskontroll og avfallshåndtering.
6.Må ikke brukes i nærheten av strålekilder.
FOR USA: Rx ONLY: Føderal lov krever at denne enheten 
selges av eller på ordre fra en lege.
Advarsel
1. For å forhindre uakseptabel økning i motstanden mot strømning:
Unngå bruk på pasienter med tyktflytende eller store mengder 
sekret.
Unngå bruk sammen med andre eller aktive luftfuktere.
Unngå bruk mellom pasienten og en kilde til forstøvet legemiddel.
Overvåk HMEF gjennom bruk og skift det ut hvis økt motstand 
eller kontaminering oppstår.
2. Luer-lock- porten er kun for bruk av overvåking av respiratoriske 
og anestetiske gasser. Kontroller at hetten er forsvarlig festet for å 
unngå utilsiktet lekkasje når porten ikke er i bruk. Ikke introduser 
gasser eller væsker gjennom luer-lock- porten siden dette kan føre til 
alvorlig skade på pasienten.
3. Ikke bruk HMEF i ventilatorens utåndings- eller innåndingsport.
4. Produkt for engangsbruk. Må ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjør 
en trussel mot pasientsikkerhet når det gjelder kryssinfeksjon og 
funksjonssvikt og ødeleggelse på enheten. Rengjøring kan føre til 
funksjonssvikt på enheten.
Lagringsforhold
Oppbevares utenfor direkte sollys.
Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i løpet den angitte 
holdbarhetsperioden for produktet.
Kassering
Etter bruk må produktet kasseres i henhold til forskrifter for 
lokalsykehus, infeksjonskontroll og avfallshåndtering.
fi Käyttöohjeet
Lääkintälaitetta ei toimiteta yksittäin. Kunkin toimitusyksikön 
mukana tulee vain yksi käyttöopas, ja se on näin ollen pidettävä 
paikassa, jossa se on helposti kaikkien käyttäjien käden 
ulottuvilla.
HUOMAA: Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin käyttöpaikkoihin ja kaikille 
käyttäjille.
Nämä ohjeet sisältävät tärkeää tietoa tuotteen turvallisesta 
käytöstä. Lue nämä käyttöohjeet kokonaan, myös varoitukset ja 
varotoimet, ennen tämän tuotteen käyttöä. Jos varoituksia,
varotoimia ja ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan 
vakava loukkaantuminen tai kuolema.
VAROITUS: VAROITUSLAUSEKE sisältää tärkeää tietoa mah-
dollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa vakavaan 
loukkaantumiseen tai kuolemaan, mikäli sitä ei vältetä.
HUOMIO: HUOMIOLAUSEKE sisältää tärkeää tietoa 
mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa lievään tai 
kohtalaiseen loukkaantumiseen, mikäli sitä ei vältetä.
Käyttötarkoitus
Lämmön- ja kosteudensiirtimen suodattimet (HMEF): 
potilaiden ja lääkintälaitteiden bakteeri- ja 
virussaastunnan vaaran vähentämiseksi sekä kosteus- ja 
lämpöhäviön vähentämiseksi potilaan hengityskaasuista 
nukutuksen aikana, teho- ja hengityshoidon hengitysjärjestelmä.
Käyttöaiheet
HMEF tulee sijoittaa hengitysjärjestelmän potilasliitäntään, 
ristikontaminaation vaaran vähentämiseksi potilaan, 
hengitysjärjestelmän ja hengitys-/anestesialaitteiden välillä. Se 
myös minimoi kosteus- ja lämpöhäviön vähentäen näin kylmien ja 
kuivien hengityskaasujen hengittämisestä johtuvia 
komplikaatioita. Suositeltu enimmäis käyttöaika, 24 Tuntia.
Vasta-aiheet
Vältä käyttöä potilaille, joilla esiintyy erittäin paksuja tai runsaita 
eritteitä. Potilaan keuhkoeritteitä tulee jatkuvasti tarkkailla ja 
arvioida, jotta voidaan varmistaa riittävä passiivinen kostutus ja
potilaan jatkuvien kliinisten tarpeiden täyttyminen.
Tuotteen käyttö
Tuote on tarkoitettu käytettäväksi korkeintaan 24 tunnin ajan 
erilaisissa hengitysjärjestelmissä sekä hengitys- ja 
anestesialaitteissa, joita saatetaan käyttää akuuttihoidossa ja 
muussa kuin akuutissa hoidossa, asianmukaisesti koulutetun 
hoitohenkilöstön valvonnassa.
Potilasryhmä
Tämä tuote soveltuu käytettäväksi potilasryhmillä, joiden kerta-
hengitystilavuus on >35ml.
Lisävarusteet
Jos laitetoimitukseen sisältyy potilasliitäntään kiinnitetty HMEF, 

lääkärin tulee arvioida mahdolliset vaikutukset potilaan 
hengitystoimintaan. Hänen tulee myös olla tietoinen siitä 
aiheutuvasta suuremmasta virtausvastuksesta, 
kokoonpuristuvasta tilavuudesta ja tuotteen painosta. Kun 
ventilaattorin parametrit on asetettu, lääkärin tulee jokaisen 
yksittäisen potilaan kohdalla arvioida mahdolliset vaikutukset, 
joita laitteen sisäisellä tilavuudella ja virtausvastuksella saattaa 
olla määrätyn hengityshoidon tehoon. Tarkemmat tiedot 
asianmukaisten potilasliitäntöjen kokoonpuristuvasta tilavuudesta 
löytyvät osoitteesta www.intersurgical.com
Käyttöä edeltävät tarkastukset
1. Ennen asennusta tarkista, ettei järjestelmän missään osassa 
ole tukkeumia tai vierasainesta.
2. Liitä/irrota HMEF-suodattimen ja hengitysjärjestelmän/-laitteen 
kartioliittimet painamalla ja kiertämällä.
3. HMEF-suodattimen asennuksen jälkeen hengitysjärjestelmä on 
tarkistettava vuotojen ja tukkeumien varalta. Tarkista, että kaikki 
liitännät on tehty kunnolla.
4. Ventilaattorin parametreja asetettaessa on otettava huomioon 
mahdolliset vaikutukset, joita laitteen sisäisellä tilavuudella voi 
olla määrätyn hengityshoidon tehoon. Lääkärin tulee arvioida
tämä erikseen jokaisen yksittäisen potilaan kohdalla.
5. Tarkista, että porttien korkit ovat kunnolla kiinni, jotta estetään 
tahattomat vuodot, kun porttia ei käytetä.
Käytönaikaiset tarkastukset
1. Tarkkaile HMEF-suodatinta koko käytön ajan ja vaihda se, 
jos se on silminnähden likaantunut tai siinä tuntuu lisääntynyttä 
vastusta.
Huomautus
1. HMEF-suodatinta saa käyttää vain koulutetun hoitohenkilöstön 
valvonnassa.
2. Kontaminaation välttämiseksi tuote tulee pitää 
pakkauksessaan käyttöön saakka. Älä käytä tuotetta, jos pakkaus 
on vaurioitunut.
3. Tuotteet on suunniteltu, validoitu ja valmistettu kertakäyttöisiksi 
ja käytettäviksi korkeintaan 24 tunnin ajan.
4. Tuotetta ei saa käyttää tai steriloida uudelleen eikä puhdistaa.
5. Käytön jälkeen tuote on hävitettävä paikallisen sairaalan, 
infektioiden valvonnan ja jätteenkäsittelymääräysten mukaan.
6. Älä käytä säteilylähteiden yhteydessä.
YHDYSVALLAT: Rx ONLY: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa 
tämän laitteen myynnin vain lääkäreille tai lääkärin määräyksestä.
Varoitus
1. Jotta virtausvastus ei ylittäisi sallittua rajaa:
Vältä käyttöä potilaille, joilla esiintyy paksuja tai runsaita eritteitä.
Vältä käyttöä muiden tai aktiivisten kostutuslähteiden yhteydessä.
Vältä käyttöä potilaan ja lääkesumuttimen välissä.
Tarkkaile HMEF-suodatinta koko käytön ajan ja vaihda se, jos 
siinä tuntuu lisääntynyttä vastusta tai se likaantuu.
2. Luer-lukon liitinportti on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan 
hengitys- ja anestesiakaasujen tarkkailuun. Tarkista, että korkki 
on kunnolla kiinni, jotta estetään tahattomat vuodot, kun porttia 
ei käytetä. Älä annostele kaasuja tai nesteitä luer-lukkoliittimen 
kautta, sillä se voi vahingoittaa potilasta vakavasti.
3. Älä liitä HMEF-suodatinta ventilaattorin ulos- tai 
sisäänhengitysporttiin.
4. Kertakäyttöinen tuote. Ei saa käyttää uudelleen. 
Uudelleenkäyttö vaarantaa potilasturvallisuuden, sillä se voi 
aiheuttaa ristiintartunnan ja laitteen toimintahäiriön tai 
rikkoutumisen. Puhdistaminen voi johtaa laitteen toimintahäiriöön.
Säilytysolosuhteet
Säilytä poissa suorasta auringonvalosta.
Suositellaan säilytettäväksi huoneenlämmössä tuotteessa 
ilmoitetun säilyvyysajan.
Hävittäminen
Käytön jälkeen tuote on hävitettävä paikallisen sairaalan, 
infektioiden valvonnan ja jätteenkäsittelymääräysten mukaan.
sv Bruksanvisning
Den medicintekniska produkten tillhandahålls ej individuellt. 
Enbart en bruksanvisning per levererad enhet tillhandahålls och 
denna skall därför förvaras på en plats tillgänglig för samtliga 
användare.
OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser där produkten 
finns och till alla användare.
Dessa anvisningar innehåller viktig information om säker 
användning av produkten. Läs dessa anvisningar i deras helhet, 
inbegripet varningar och försiktighetsåtgärder, innan produkten
används. Om varningar, försiktighetsåtgärder och anvisningar 
inte följs kan det leda till allvarliga skador på patienten eller till 
dödsfall.
VARNING! En VARNING ger viktig information om en eventuellt 
farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till dödsfall 
eller allvarlig personskada.
VAR FÖRSIKTIG: VAR FÖRSIKTIG ger viktig information om en 
eventuellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till 
mindre eller måttlig personskada.
Avsedd användning
Fukt- och värmeväxlarfilter (Heat and moisture exchanging filters, 
(HMEF): för att minska risken för bakterie- och 
viruskontaminering av patienter, medicinska instrument och 
medicinsk utrustning och samtidigt reducera fukt- och 
värmeförlusten från patientens andningsluft i andningssystem 
inom anestesi, intensivvård och andningsvård.
Indikationer
HMEF bör placeras vid patientanslutningen till andningssystemet 
för att minska risken för korskontaminering mellan patienten, 
andningssystemet och andnings-/anestesiutrustningen. Det
minimerar också fukt- och värmeförlusten och minskar 
komplikationerna som inandning av kalla, torra andningsgaser 
medför. Maximalt rekommenderad användningstid, 24 Timmar.
Kontraindikationer
Använd inte på patienter med mycket tjock eller riklig 
slembildning. Slem från patientens lungor bör övervakas 
kontinuerligt och bedömas för att bekräfta att den passiva 
befuktningen är tillräcklig för att uppfylla patientens kontinuerliga 
kliniska behov.
Produktanvändning:
Produkten är avsedd att användas under högst 24 timmar 
tillsammans med en rad andningssystem samt andnings- och 
anestesiutrustning som kan användas i akuta och icke-akuta
miljöer under överinseende av utbildad sjukvårdspersonal.
Patientkategori
Denna produkt är lämplig för användning på patientkategorier 
med tidalvolymer > 35 ml.
Tillbehör:
Om HMEF levereras ansluten till en patientanslutning bör 
sjukvårdspersonalen bedöma eventuell påverkan på patientens 
lungfunktion och vara medveten om produktens efterföljande 
ökade flödesmotstånd, komprimerbara volym och vikt.
När ventilatorparametrarna är inställda skall sjukvårdspersonal 
bedöma produktens interna volym samt flödesmotstånd och dess 
möjliga påverkan på effektiviteten av varje enskild patientens 
förskrivna ventilering. Mer information om komprimerbar volym för 
relevanta patientanslutningar finns på 
www.intersurgical.com
Kontroll före användning
1. Före användning, kontrollera att alla delar är fria från hinder 
och främmande föremål.
2. Anslut/koppla från den koniska delen av HMEF mot den 
koniska delen av andningssystemet och andningsutrustningen 
genom ett tryck- och vridgrepp.
3. Efter att HMEF har installerats skall andningssystemet 
kontrolleras med avseende på läckage och ocklusion. Kontrollera 
att alla anslutningar är säkra.
4. När ventilatorparametrar ställs in skall en bedömning göras av 
HMEF’s interna volym och dess möjliga påverkan på 
effektiviteten av den förskrivna ventilationen. Denna bedömning 
skall göras av sjukvårdspersonal för varje enskild patient.
5. Kontrollera att ett eventuellt portlock är ordentligt fäst för att 
undvika oavsiktligt läckage när porten inte används.
Kontroll vid användning
1. Övervaka HMEF under användningen och byt ut om visuell 
kontaminering eller ökat motstånd uppträder.
Försiktighetsåtgärd
1. HMEF ska endast användas under överinseende av utbildad 
sjukvårdspersonal.
2. För att undvika kontaminering bör produkten förvaras i 
förpackningen tills den ska användas. Använd inte produkten om 
förpackningen är skadad.
3. Produkterna har utformats, validerats och tillverkats för 
engångsanvändning under en period på högst 24 timmar.
4. Produkten får inte återanvändas, rengöras eller steriliseras.
5. Efter användning måste produkten avyttras i enlighet med 
lokala bestämmelser på sjukhuset samt bestämmelser avseende 
infektionskontroll och avyttring av avfall.
6. Används ej i närheten av röntgenkällor.
FÖR USA: Rx ONLY: Receptbelagt: Federal lag i USA begränsar 
detta instrument till försäljning av eller på order av en läkare.
Varning
1. För att förhindra oacceptabel ökning av flödesmotståndet:
Använd inte på patienter med tjock eller riklig slembildning.
Använd inte tillsammans med andra eller aktiva befuktningskällor.
Använd inte mellan patienten och en källa för nebuliserade 
läkemedel.
Övervaka HMEF under användningen och byt ut om ökat 
motstånd eller kontaminering uppträder.
2. Luerlockporten är endast avsedd för övervakning av 
andnings- och anestesigaser. Kontrollera att locket är ordentligt 
fäst för att undvika oavsiktligt läckage när porten inte används. 
För inte in gaser eller vätskor via luerlockporten eftersom detta 
kan ge patienten allvarliga skador.
3. Använd inte ett HMEF vid ventilatorns expiratoriska eller 
inspiratoriska port.
4. Engångsprodukt. Får inte återanvändas. Återanvändning utgör 
ett hot mot patientens säkerhet avseende korsinfektion och 
produkten kan gå sönder och sluta fungera. Rengöring kan 
medföra att produkten slutar att fungera.
Förvaringsförhållanden
Förvara inte i direkt solljus.
Förvaring i rumstemperatur rekommenderas under den angivna 
hållbarhetstiden för produkten.
Kassering
Efter användning måste produkten avyttras i enlighet med lokala 
bestämmelser på sjukhuset samt bestämmelser avseende 
infektionskontroll och avyttring av avfall.
da Brugsanvisning
Dette medicinske udstyr leveres i hele kartoner. Der følger kun 
én kopi af brugsanvisningen med pr. enhed, og den bør derfor 
opbevares på et tilgængeligt sted for alle brugere.
BEMÆRK: Sørg for, at der er en anvisning ved alle opbevarings-, 
samt ved alle brugsstederne på afdelingen.
Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger for sikker brug 
af produktet. Læs hele brugsanvisningen, herunder advarsler og 
forsigtighedsregler, før ibrugtagning.
Undladelse af at følge disse advarsler, forsigtighedsregler og 
anvisninger kan medføre alvorlig skade eller død på patienten.
ADVARSEL: Angivelsen ADVARSEL giver vigtige oplysninger 
om en potentielt farlig situationen, som kan resultere i død eller 
alvorlig skade, hvis den ikke undgås.
FORSIGTIG: Angivelsen FORSIGTIG giver vigtige oplysninger 
om en potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre eller 
moderat skade, hvis den ikke undgås. 
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 
patientens respirationsluft i anæstesi- og respirationssystemer til 
intensiv og respiratorisk behandling.
Indikationer
HMEF skal placeres i patienttilslutningen i respirations-sættet for 
at reducere risikoen for krydskontaminering mellem patienten, 
respirations-sættet og det respiratoriske/anæstetiske
udstyr. Filteret vil også minimere fugt- og varmetabet og dermed 
reducere komplikationer forbundet med inspiration af kold, tør
respirationsluft. Maksimum anbefalet brugstid, 24 Timer.
Kontraindikationer
Undgå anvendelse på patienter med meget tykt eller rigeligt 
sekret. Patientens pulmonale sekret skal løbende overvåges og 
vurderes for at sikre, at passiv befugtning er tilstrækkelig til at 
imødekomme patientens løbende kliniske behov.
Produktbrug:
Produktet er beregnet til maksimalt 24 timers brug sammen med 
en række respirations-systemer, respiratorisk og anæstetisk 
udstyr, der kan anvendes i akutte og ikke-akutte miljøer under 
tilsyn af passende uddannet medicinsk personale.
Patientkategori
Dette produkt er beregnet til brug på patienter med > 35 ml 
tidevandsvolumen. 
Tilbehør:
Hvis HMEF leveres monteret på en patient konnektion 
(tubeforlænger), skal klinikeren vurdere enhver mulig indvirkning 
på patientens respirations funktion og være opmærksom den 
eventuelle øgede flow-modstand, komprimerbare volumen og 
produktets vægt. Når ventilator parametrene er sat, skal den 
indvirkning som den interne volumen og flow-modstand som 
produktet har på effektiviteten, vurderes af klinikeren for hver 
enkelt patient. Yderligere oplysninger om relevant 
patient-konnekter komprimerbar volumen er tilgængelige på 
www.intersurgical.com
Kontrol før brug
1. Før montering kontrolleres, at alle sættets komponenter er fri 
for tilstopninger og fremmedlegemer.
2. Tilslut/frakobl konustilslutningen på HMEF til/fra 
konustilslutningen på respirations-sættet og det respiratoriske 
udstyr ved at trykke og dreje.
3. Efter montering af HMEF kontrolleres respirations-systemet 
for lækager og okklusioner. Kontrollér, at alle tilslutninger er 
ordentlige fastgjort.
4. Ved indstilling af ventilatorparametre skal klinikeren vurdere 
enhver mulig indvirkning på 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 lækage, når porten ikke er i brug.
Kontrol under brug
1. Overvåg HMEF under brug, og udskift det, hvis der 
forekommer visuel kontaminering eller øget modstand.
Forsigtig
1. HMEF må kun anvendes under medicinsk vejledning af trænet 
personale.
2. For at undgå kontaminering 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 må ikke genbruges, rengøres eller steriliseres.
5. Efter brug skal HMEF bortskaffes i overensstemmelse med det 
lokale hospitals vedtægter, infektionskontrollen og reglerne for 
bortskaffelse af affald.
6. Må ikke anvendes sammen med strålings kilder.
FOR USA: Rx ONLY: KUN på recept. Amerikansk lovgivning 
begrænser salget eller bestillingen af dette udstyr til læger.
Advarsel
1. For at forhindre uacceptabel forøgelse af flow:
Undgå anvendelse på patienter med tykt eller rigeligt sekret.
Undgå at anvende den sammen med andre befugtningskilder.
Undgå at anvende den mellem patienten og en kilde med 
forstøvede lægemidler.
Overvåg HMEF under brug, og udskift det, hvis der forekommer 
øget modstand.
2. Luer-lock porten er udelukkende til brug ved overvågning af 
respirationsluft og anæstesigasser. Kontrollèr, at port-cappen er 
fastgjort for at forhindre utilsigtet lækage, når porten ikke
er i brug. Indfør ikke luft eller væske via luer-lock porten, da dette 
kan medføre alvorlig patientskade.
3. HMEF må ikke anvendes på ventilatorens eksspirations- og 
inspirationsport.
4. Engangsprodukt. Må ikke genbruges. Genbrug udgør en 
trussel mod patientsikkerheden med hensyn til krydsinfektion 
og funktionsfejl og brud på produktet. Rengøring kan føre til 
funktionsfejl på produktet.
Opbevaringsbetingelser
Opbevares uden direkte sollys.
Opbevares ved rumtemperatur i den angivne holdbarhedsperiode.
Bortskaffelse
Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med det 
lokale hospitals vedtægter, infektionskontrollen og reglerne for 
bortskaffelse af affald.
el Οδηγίες χρήσης
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν παρέχεται ξεχωριστά. Παρέχεται 
μόνο ένα αντίγραφο των οδηγιών χρήσης ανά μονάδα και, 
συνεπώς, αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε προσβάσιμη θέση για 
όλους τους χρήστες.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Διανείμετε τις οδηγίες σε όλες τις θέσεις και τους 
χρήστες του προϊόντος.
Οι παρούσες οδηγίες περιέχουν σημαντικές πληροφορίες για 
την ασφαλή χρήση του προϊόντος. Διαβάστε αυτές τις οδηγίες 
στο σύνολό τους, συμπεριλαμβανομένων των προειδοποιήσεων 
και των συστάσεων προσοχής πριν χρησιμοποιήσετε το προϊόν 
αυτό. Αν δεν τηρείτε σωστά τις προειδοποιήσεις, τις συστάσεις 
προσοχής και τις οδηγίες, μπορεί να προκληθεί σοβαρός
τραυματισμός ή ο θάνατος του ασθενούς.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Η δήλωση ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗΣ παρέχει 
σημαντικές πληροφορίες σχετικά με μια δυνητικά επικίνδυνη 
κατάσταση, η οποία, εάν δεν αποφευχθεί, μπορεί να προκαλέσει 
το θάνατο ή σοβαρό τραυματισμό.
ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ΣΥΣΤΑΣΗ ΠΡΟΣΟΧΗΣ παρέχει σημαντικές 
πληροφορίες σχετικά με μια δυνητικά επικίνδυνη κατάσταση, 
η οποία, εάν δεν αποφευχθεί, μπορεί να προκαλέσει μικρής ή 
μέτριας βαρύτητας τραυματισμό.
Προβλεπόμενη χρήση
Τα φίλτρα εναλλακτήρα θερμότητας και υγρασίας (HMEF): 
μειώνουν τον κίνδυνο βακτηριακής και ιικής μόλυνσης των 
ασθενών, των ιατροτεχνολογικών προϊόντων και του ιατρικού 
εξοπλισμού, ενώ μειώνουν επίσης την απώλεια υγρασίας και 
θερμότητας από τα αναπνευστικά αέρια του ασθενούς εντός 
των αναπνευστικών συστημάτων αναισθησίας, κρίσιμης και 
αναπνευστικής φροντίδας.
Ενδείξεις
Το φίλτρο εναλλακτήρα θερμότητας και υγρασίας (HMEF) 
πρέπει να τοποθετηθεί στη σύνδεση ασθενούς του συστήματος 
αναπνοής, ώστε να μειωθεί ο κίνδυνος επιμόλυνσης μεταξύ του
ασθενούς, του συστήματος αναπνοής και του αναπνευστικού 
εξοπλισμού/εξοπλισμού αναισθησίας. Το φίλτρο αυτό 
ελαχιστοποιεί επίσης την απώλεια υγρασίας και θερμότητας,
μειώνοντας τις επιπλοκές που συσχετίζονται με την 
αναπνοή ψυχρών, ξηρών αναπνευστικών αερίων. Ανωτερος 
ενδεικνυομενος χρονος χρησης, 24 ωρες.
Αντενδείξεις
Αποφύγετε τη χρήση σε ασθενείς με άφθονες ή παχύρρευστες 
εκκρίσεις. Οι πνευμονικές εκκρίσεις των ασθενών πρέπει να 
παρακολουθούνται και να αξιολογούνται συνεχώς ώστε να
επιβεβαιώνεται ότι η παθητική εφύγρανση επαρκεί για την 
κάλυψη των συνεχών κλινικών αναγκών του ασθενούς.
Χρήση του προϊόντος:
Το προϊόν προορίζεται για μέγιστη χρήση 24 ωρών με ένα εύρος 
συστημάτων αναπνοής και αναπνευστικού 
εξοπλισμού/εξοπλισμού αναισθησίας, τα οποία μπορεί να 
χρησιμοποιούνται σε περιβάλλον οξείας και υποξείας φροντίδας 
υπό την επίβλεψη κατάλληλα εκπαιδευμένου ιατρικού 
προσωπικού.
Κατηγορία ασθενούς
Αυτό το προϊόν είναι κατάλληλο για χρήση σε ασθενείς με 
αναπνεόμενο όγκο> 35 ml.

Παρελκόμενα:
Όταν το φίλτρο εναλλακτήρα θερμότητας και υγρασίας (HMEF) 
παρέχεται συνδεδεμένο με σύνδεση ασθενούς, ο κλινικός ιατρός 
πρέπει να αξιολογήσει τις τυχόν ενδεχόμενες επιπτώσεις
στην αναπνευστική λειτουργία του ασθενούς και πρέπει να 
είναι ενήμερος για την επακόλουθη αυξημένη αντίσταση 
στη ροή, τον συμπιέσιμο όγκο και το βάρος του προϊόντος. 
Κατά τον ορισμό των παραμέτρων του αναπνευστήρα, τυχόν 
επιπτώσεις που ενδέχεται να έχουν στην αποτελεσματικότητα του 
συνταγογραφημένου αερισμού ο εσωτερικός όγκος του οργάνου 
και η αντίσταση στη ροή του οργάνου, πρέπει να αξιολογούνται 
από τον κλινικό ιατρό για κάθε ασθενή, κατά περίπτωση. 
Περαιτέρω πληροφορίες για τον συμπιέσιμο όγκο των σχετικών
συνδέσεων ασθενούς υπάρχουν διαθέσιμες στον ιστότοπο 
www.intersurgical.com
Έλεγχος πριν από τη χρήση
1. Πριν από την εγκατάσταση, ελέγξτε για να βεβαιωθείτε 
ότι κανένα από τα εξαρτήματα του συστήματος δεν είναι 
αποφραγμένο ούτε περιέχει ξένα σώματα.
2. Συνδέστε/αποσυνδέστε την κωνική σύνδεση του φίλτρου 
εναλλακτήρα θερμότητας και υγρασίας (HMEF) με/από την 
κωνική σύνδεση του συστήματος αναπνοής και τον αναπνευστικό 
εξοπλισμό με ώθηση και περιστροφή.
3. Μετά την εγκατάσταση του φίλτρου εναλλακτήρα θερμότητας 
και υγρασίας (HMEF), το σύστημα αναπνοής πρέπει να ελεγχθεί 
για διαρροές και αποφράξεις. Ελέγξτε και βεβαιωθείτε ότι όλες οι
συνδέσεις είναι σφιχτές.
4. Κατά τη ρύθμιση των παραμέτρων του αναπνευστήρα, 
λάβετε υπόψη τυχόν επιπτώσεις που ενδέχεται να έχει ο 
εσωτερικός όγκος του οργάνου στην αποτελεσματικότητα του 
συνταγογραφημένου αερισμού. Ο κλινικός ιατρός πρέπει να 
διενεργεί αυτήν την αξιολόγηση σε κάθε ασθενή κατά περίπτωση.
5. Ελέγξτε και βεβαιωθείτε ότι οποιοδήποτε πώμα θύρας είναι 
καλά προσαρτημένο ώστε να αποφευχθεί η ακούσια διαρροή 
όταν η θύρα δεν χρησιμοποιείται.
Έλεγχος κατά τη χρήση
1. Να παρακολουθείτε το φίλτρο εναλλακτήρα θερμότητας και 
υγρασίας (HMEF) καθ’ όλη τη διάρκεια της χρήσης και να το 
αντικαθιστάτε αν παρουσιαστεί οπτική μόλυνση ή αυξημένη
αντίσταση.
Προσοχή
1. Το φίλτρο εναλλακτήρα θερμότητας και υγρασίας (HMEF) 
προορίζεται για χρήση μόνο υπό ιατρική επίβλεψη από 
εκπαιδευμένο προσωπικό.
2. Για να αποφευχθεί η μόλυνση, το προϊόν πρέπει να 
παραμένει συσκευασμένο μέχρι να είναι έτοιμο για χρήση. Μη 
χρησιμοποιείτε το προϊόν αν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά.
3. Τα προϊόντα έχουν σχεδιαστεί, επικυρωθεί και κατασκευαστεί 
για μία μόνο χρήση και για περίοδο που δεν υπερβαίνει τις 24 
ώρες.
4. Το προϊόν δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιείται, να καθαρίζεται 
ούτε να αποστειρώνεται.
5. Μετά τη χρήση, το προϊόν πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα 
με τις οδηγίες ελέγχου των λοιμώξεων και απόρριψης αποβλήτων 
του νοσοκομείου στην περιοχή σας.
6. Μη χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με πηγές ακτινοβολίας.
ΓΙΑ ΤΙΣ Η.Π.Α.: Rx ONLY: Χορηγείται μόνο με ιατρική συνταγή. 
Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. επιτρέπει την πώληση 
του οργάνου αυτού μόνον από ιατρό ή κατόπιν συνταγογράφησης 
από ιατρό.
Προειδοποίηση
1. Για να αποφευχθεί οποιαδήποτε αύξηση της αντίστασης στη 
ροή:
Αποφύγετε τη χρήση σε ασθενείς με άφθονες ή παχύρρευστες 
εκκρίσεις.
Αποφύγετε τη χρήση σε συνδυασμό με άλλες ή ενεργές πηγές 
εφύγρανσης.
Αποφύγετε τη χρήση μεταξύ του ασθενούς και της πηγής 
νεφελοποιημένων φαρμάκων.
Να παρακολουθείτε το φίλτρο εναλλακτήρα θερμότητας και 
υγρασίας (HMEF) καθ’ όλη τη διάρκειατης χρήσης και να το 
αντικαθιστάτε αν παρουσιαστεί αυξημένη αντίσταση ή μόλυνση.
2. Η θύρα luer lock προορίζεται αποκλειστικά για χρήση στην 
παρακολούθηση αναπνευστικών και αναισθητικών αερίων. 
Ελέγξτε και βεβαιωθείτε ότι το πώμα είναι ασφαλώς συνδεδεμένο, 
ώστε να αποτραπεί η ακούσια διαρροή όταν η θύρα δεν 
χρησιμοποιείται. Μην εισάγετε αέρια ή υγρά μέσω
της θύρας luer lock, διότι αυτό μπορεί να προκαλέσει σοβαρό 
τραυματισμό του ασθενούς.
3. Μη χρησιμοποιείτε φίλτρο εναλλακτήρα θερμότητας 
και υγρασίας (HMEF) στη θύρα εκπνοής ή εισπνοής του 
αναπνευστήρα.
4. Προϊόν για μία μόνο χρήση. Μην επαναχρησιμοποιείτε. Η 
επαναχρησιμοποίηση αποτελεί απειλή για την ασφάλεια του 
ασθενούς όσον αφορά την επιμόλυνση και τη δυσλειτουργία και
θραύση του οργάνου. Ο καθαρισμός μπορεί να οδηγήσει σε 
δυσλειτουργία του οργάνου.
Συνθήκες φύλαξης
Να φυλάσσεται μακριά από το άμεσο ηλιακό φως.
Συνιστώμενη φύλαξη σε θερμοκρασία δωματίου όταν παρέλθει η 
ενδεικνυόμενη διάρκεια ζωής του προϊόντος.
Απόρριψη
Μετά τη χρήση, το προϊόν πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με 
τις οδηγίες ελέγχου των λοιμώξεων και απόρριψης αποβλήτων 
του νοσοκομείου στην περιοχή σας.
lt Naudojimo instrukcijos
Medicinos prietaisas nėra tiekiamas atskirai. Pateikiama tik viena 
įrenginio naudojimo instrukcijų kopija, todėl ją reikėtų laikyti 
visiems naudotojams pasiekiamoje vietoje.
PASTABA  Paskirstykite instrukcijas visoms gaminių vietoms ir 
naudotojams.
Šiose instrukcijose yra svarbios informacijos, susijusios su saugiu 
gaminio naudojimu. Prieš naudodami šį gaminį perskaitykite 
visas naudojimo instrukcijas, įskaitant įspėjimus bei perspėjimus. 
Nesugebėjimas tinkamai laikytis įspėjimų, perspėjimų ir instrukcijų 
gali sukelti rimtą ar net mirtiną paciento sužalojimą.
ĮSPĖJIMAS ĮSPĖJIMO pranešimas suteikia svarbios informacijos 
apie galimai pavojingą situaciją, kurios neišvengus galimas 
mirtinas arba sunkus sužalojimas.
PERSPĖJIMAS PERSPĖJIMO pranešimas suteikia svarbios
informacijos apie galimai pavojingą situaciją, kurios neišvengus 
galimas nedidelis arba vidutinis sužalojimas.
Paskirtis
Šilumos ir drėgmės mainų filtrai (HMEF): yra skirti sumažinti 
bakterinės ir virusinės taršos riziką pacientams, medicinos 
prietaisams ir įrangai, taip pat – sumažina drėgmės ir šilumos 
nuostolius paciento kvėpavimo dujose naudojant anestezijos, 
gyvybiškai svarbias ir dirbtinio kvėpavimo sistemas.
Indikacijos
HMEF turėtų būti išdėstyti paciento kvėpavimo sistemos jungtyje, 
siekiant sumažinti kryžminės taršos riziką tarp paciento, 
kvėpavimo sistemos ir kvėpavimo / anestezijos įrangos. Taip pat 
sumažins drėgmės ir šilumos nuostolius, sumažins komplikacijas, 
susijusias su kvėpavimu šaltomis, sausomis kvėpavimo
dujomis. Maksimalus naudojimo laikas – 24 val.
Kontraindikacijos
Stenkitės nenaudoti pacientams, kurių išskyros tirštos arba 
gausios. Reikia nuolat stebėti ir vertinti paciento plaučių išskyras 
siekiant užtikrinti, kad pasyvaus drėkinimo pakanka norint 
patenkinti nuolatinius paciento klinikinius poreikius.
Gaminio naudojimas
Gaminys skirtas naudoti ne ilgiau kaip 24 valandas su įvairiomis 
kvėpavimo sistemomis, kvėpavimo ir anestezijos įranga, kuri 
gali būti naudojama esant ūminei ir neūminei situacijai, prižiūrint 
tinkamai paruoštiems medicinos darbuotojams.
Pacientų kategorija
Šis produktas yra tinkamas vartoti pacientams, kurių įkvėpimo ir 
iškvėpimo tūris yra> 35 ml.
Priedai
Kai HMEF pateikiami prijungti prie paciento jungties, gydytojas 
turėtų įvertinti bet kokį galimą poveikį paciento kvėpavimo 
funkcijai ir  žinoti apie vėlesnį didesnį pasipriešinimą
srautui, suspaudžiamajam gaminio tūriui ir svoriui. Kai nustatomi 
ventiliatoriaus parametrai, gydytojas atskirai kiekvienam pacientui 
turėtų įvertinti bet kokį poveikį, kurį vidinis prietaiso tūris ir 
pasipriešinimas srautui gali daryti paskirtos ventiliacijos 
veiksmingumui. Daugiau informacijos apie suspaudžiamąjį 
atitinkamų pacientų jungčių tūrį pateikta adresu 
www.intersurgical.com
Patikra prieš pradedant naudoti
1. Prieš montuodami patikrinkite, ar sistemos komponentuose 
nėra kliūčių ir svetimkūnių. 
2. Prijunkite / atjunkite kūginę HMEF jungtį prie / nuo kūginės 
kvėpavimo sistemos ir kvėpavimo įrangos jungties paspausdami 
bei pasukdami.
3. Įtaisius HMEF reikia patikrinti, ar kvėpavimo sistemoje nėra 
nuotėkių ir užkimšimų. Patikrinkite, ar visos jungtys tvirtai 
prijungtos.
4. Nustatydami ventiliatoriaus parametrus apsvarstykite bet kokį
poveikį, kurį vidinis prietaiso tūris gali turėti paskirtos ventiliacijos 
efektyvumui. Gydytojas turėtų atskirai įvertinti tai kiekvienam
pacientui.
5. Patikrinkite, ar kiekvienas jungties dangtelis yra saugiai 
pritvirtintas, kad nebūtų atsitiktinio nuotėkio, kai anga 
nenaudojama.
Naudojimo patikra
1. Stebėkite naudojamus HMEF ir pakeiskite, jei pamatote taršą 
arba padidėjusį pasipriešinimą.
Perspėjimas
1. HMEF galima naudoti tik prižiūrint kvalifikuotiems medikams.
2. Siekiant išvengti taršos gaminys turėtų likti supakuotas tol, 
kol bus paruoštas naudoti. Nenaudokite gaminio, jei pažeista 
pakuotė.
3. Gaminiai buvo suprojektuoti, patvirtinti ir pagaminti 
vienkartiniam naudojimui ne ilgesnį kaip 24 valandų laikotarpį.
4. Gaminio negalima pakartotinai naudoti, valyti arba sterilizuoti.
5. Panaudotą gaminį reikia išmesti pagal vietines ligoninės, 
infekcijų kontrolės ir atliekų šalinimo taisykles.
6. Nenaudokite kartu su spinduliuotės šaltiniais.
SKIRTA JAV: Rx ONLY: TIK PAGAL RECEPTĄ Pagal 
federalinius įstatymus šis prietaisas gali būti parduodamas tik 
gydytojui arba gydytojo nurodymu.
Įspėjimas
1. Siekiant užkirsti kelią bet kokiam nepriimtinam pasipriešinimo 
srautui didėjimui:
Stenkitės nenaudoti pacientams, kurių išskyros tirštos arba 
gausios.
Stenkitės nenaudoti su kitais arba aktyviais drėkinimo šaltiniais.
Stenkitės nenaudoti tarp paciento ir purškiamųjų vaistų šaltinio.
Stebėkite naudojamus HMEF ir pakeiskite, jei yra padidėjęs 
pasipriešinimas arba tarša.
2. „Luer“ užrakto anga skirta tik kvėpavimo ir anestezijos dujoms 
stebėti. Patikrinkite, ar dangtelis yra saugiai pritvirtintas, kad 
išvengtumėte atsitiktinio nuotėkio, kai anga nenaudojama. „Luer“ 
užrakto angos nenaudokite dujoms arba skysčiams pateikti, nes 
taip galima pacientą rimtai sužaloti. 
3. Nenaudokite HMEF ventiliatoriaus iškvėpimo arba įkvėpimo 
angoje.
4. Vienkartinis gaminys. Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis 
naudojimas kelia grėsmę pacientų saugumui dėl kryžminės 
infekcijos ir prietaiso gedimo ar lūžimo. Valymas gali sukelti
prietaiso gedimą.
Laikymo sąlygos
Saugokite nuo tiesioginių saulės spindulių.
Rekomenduojama laikyti kambario temperatūroje nurodytą 
produkto galiojimo laiką.
Šalinimas
Panaudotą gaminį reikia išmesti pagal vietines ligoninės, infekcijų 
kontrolės ir atliekų šalinimo taisykles.
pl Instrukcja użytkowania
Wyrób medyczny nie jest dostarczany pojedynczo. Z produktem 
dostarczany jest tylko jeden egzemplarz instrukcji użytkowania 
i dlatego należy przechowywać go w miejscu dostępnym dla 
wszystkich użytkowników.
UWAGA: Instrukcję należy przekazać do wszystkich lokalizacji, w 
których znajduje się produkt i jego użytkowników.
Instrukcja zawiera ważne informacje dotyczące bezpiecznego 
użytkowania produktu. Przed przystąpieniem do użytkowania 
tego urządzenia należy w całości przeczytać niniejszą instrukcję
użytkowania, w tym ostrzeżenia i przestrogi. Zignorowanie 
ostrzeżeń, przestróg oraz instrukcji może doprowadzić do 
ciężkich obrażeń lub zgonu pacjenta.
OSTRZEŻENIE: OSTRZEŻENIE dostarcza ważnych informacji 
na temat potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, która, jeśli nie uda 
się jej zapobiec, może doprowadzić do zgonu lub poważnych 
obrażeń.
PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza ważnych informacji na 
temat potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, która, jeśli nie uda się 
jej zapobiec, może doprowadzić do lekkich lub 
umiarkowanych obrażeń. 
Przeznaczenie
Filtry wymiennika ciepła i wilgoci (HMEF): są przeznaczone do 
ograniczania ryzyka zanieczyszczenia pacjentów oraz urządzeń 
i wyposażenia medycznego, przy jednoczesnym ograniczeniu 
utraty wilgoci i ciepła z gazów oddechowych pacjenta w układach 
oddechowych wykorzystywanych do anestezji, intensywnej terapii 
i terapii oddechowej.
Wskazania
HMEF należy umieścić na połączeniu pacjenta układu 
oddechowego, aby ograniczyć ryzyko przeniesienia zakażenia 
pomiędzy pacjentem, układem oddechowym i urządzeniami
oddechowymi/anestetycznymi. Filtr minimalizuje także utratę 
wilgoci i ciepła, redukując powikłania związane z wdychaniem 
zimnych gazów oddechowych. Maksymalny zalecany czas 
użycia, 24 godziny.
Przeciwwskazania
Unikać stosowania u pacjentów z bardzo gęstą lub obfitą 
wydzieliną. Wydzielinę z płuc pacjenta należy monitorować i 
oceniać w sposób ciągły, aby potwierdzić, że pasywne nawilżanie 
jest wystarczające do ciągłego zaspokajania potrzeb klinicznych 
pacjentów.
Użycie produktu:
Produkt jest przeznaczony do użytkowania przez nie dłużej niż 
24 godzin w różnych układach oddechowych, urządzeniach 
oddechowych i anestetycznych, które mogą być stosowane w
warunkach nagłych i innych, pod nadzorem odpowiednio 
przeszkolonego personelu medycznego.
Kategoria pacjenta
Ten product jest odpowiedni do stosowania u pacjentów z 
objętością oddechową >35ml.
Akcesoria:
Jeśli HMEF dostarczany jest w postaci podłączonej do 
połączenia pacjenta, lekarz powinien ocenić ewentualny wpływ 
na czynność oddechową pacjenta oraz pamiętać o związanym z 
tym wzroście oporu przepływu, objętości ściśliwej oraz wagi 
produktu. Po ustawieniu parametrów respiratora ewentualny 
wpływ, jaki objętość wewnętrzna i opór przepływu urządzenia 
mogą mieć na wydajność zaleconej wentylacji, musi zostać 
oceniony przez lekarza dla danego pacjenta. Dalsze informacje 
na temat objętości ściśliwej poszczególnych połączeń pacjenta 
można znaleźć na stronie internetowej www.intersurgical.com
Kontrola przed użyciem
1. Przed instalacją należy sprawdzić, czy wszystkie elementy 
systemu są wolne od przeszkód i ciał obcych.
2. Podłączyć/odłączyć stożkowe połączenie HMEF do 
stożkowego połączenia układu oddechowego i urządzenia 
oddechowego, popychając i obracając.
3. Po zainstalowaniu HMEF układ oddechowy należy sprawdzić 
pod kątem wycieków i niedrożności. Upewnić się, że wszystkie 
połączenia są szczelne.
4. Ustawiając parametry respiratora, należy uwzględnić wpływ, jaki 
może mieć wewnętrzna objętość urządzenia na wydajność zaleconej 
wentylacji. Lekarz powinien ocenić to u danego pacjenta.
5. Sprawdzić, czy zaślepka portu jest prawidłowo założona, aby 
zapobiec przypadkowemu wyciekowi, kiedy port nie jest używany.
Kontrola przed użyciem
1. Monitorować HMEF w trakcie użycia i wymienić go, jeśli 
widoczne będą zanieczyszczenia lub wystąpi zwiększony opór.
Przestroga
1. HMEF jest przeznaczony do użytkowania wyłącznie pod 
medycznym nadzorem przeszkolonego personelu.
2. Aby uniknąć zanieczyszczenia, produkt powinien pozostawać 
w opakowaniu do momentu uzyskania gotowości do jego użycia. 
Nie używać produktu, jeśli opakowanie zostało uszkodzone.
3. Produkty zostały zaprojektowane, zwalidowane i 
wyprodukowane do jednorazowego użytku i przez okres 
nieprzekraczający 24 godzin.
4. Produktu nie wolno używać ponownie, czyścić ani 
sterylizować.
5. Po użyciu produkt należy usunąć zgodnie z lokalnymi 
przepisami lokalnego szpitala oraz rozporządzeniami 
dotyczącymi kontroli zakażeń i usuwania odpadów.
6. Nie używać w połączeniu ze źródłami promieniowania.
DOTYCZY USA: Rx ONLY: Zgodnie z prawem federalnym (USA) 
niniejszy wyrób może być sprzedawany wyłącznie lekarzom lub 
na ich zamówienie.
Ostrzeżenie
1. Aby zapobiec niedopuszczalnemu zwiększeniu oporu 
przepływu, należy:
Unikać stosowania u pacjentów z gęstą lub obfitą wydzieliną.
Unikać stosowania w połączeniu z innymi lub aktywnymi 
nawilżaczami.
Unikać stosowania pomiędzy pacjentem i źródłem 
nebulizowanych leków.
Monitorować HMEF w trakcie użycia i wymienić go, jeśli wystąpi 
zwiększony opór lub zanieczyszczenie.
2. Złącze luer lock jest przeznaczone wyłącznie do 
monitorowania gazów oddechowych i anestetycznych. Należy 
sprawdzić, czy zaślepka jest prawidłowo założona, aby zapobiec
przypadkowemu wyciekowi, kiedy port nie jest używany. Nie 
wolno wprowadzać gazów ani płynów przez port luer lock, 
ponieważ może to spowodować poważne obrażenia u pacjenta.
3. HMEF nie wolno używać na porcie wydechowym lub 
wdechowym respiratora.
4. Produkt przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku. 
Nie używać ponownie. Ponowne użycie stanowi zagrożenie dla 
bezpieczeństwa pacjenta w związku z możliwością przeniesienia 
zakażenia oraz usterką lub pęknięciem urządzenia. Czyszczenie 
może doprowadzić do usterki urządzenia.
Warunki przechowywania 
Przechowywać z dala od bezpośredniego nasłonecznienia.
Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej przez 
wskazany okres trwałości produktu.
Usuwanie
Po użyciu produkt należy usunąć zgodnie z lokalnymi przepisami 
lokalnego szpitala oraz rozporządzeniami dotyczącymi kontroli 
zakażeń i usuwania odpadów.
ru Инструкция по применению
Медицинское устройство не поставляется отдельно. Только 
один экземпляр инструкции по применению предоставляется 
на единицу хранения и поэтому должен храниться в 
доступном для всех пользователей месте.ПРИМЕЧАНИЕ. 
Распространите инструкцию по всем расположениям 
продуктов и пользователей.
Эта инструкция содержит важную информацию для 
безопасного использования продукта. Перед использованием 
этого продукта ознакомьтесь с этой инструкцией по 
применению в полном объеме, включая предупреждения 
и предостережения. Несоблюдение предупреждений, 
предостережений и инструкций может привести к серьезным 
травмам или смерти пациента.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. В блоке ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ 
содержится важная информация о потенциально опасной 

ситуации, которая может привести к смерти или серьезной 
травме, если ее не предотвратить.
ОСТОРОЖНО! В блоке ОСТОРОЖНО содержится важная 
информация о потенциально опасной ситуации, которая 
может привести к незначительной или умеренной травме, 
если ее не предотвратить.
Назначение
Фильтры тепловлагообменника (HMEF): для снижения 
риска бактериального и вирусного заражения пациентов, 
медицинских приборов и оборудования, при этом также для
уменьшения потери влаги и тепла из дыхательных газов 
пациента в анестетической, реанимационной и дыхательной 
системах.
Показания
HMEF должен располагаться на патрубке пациента, 
чтобы уменьшить риск перекрестного загрязнения между 
пациентом, дыхательным контуром и дыхательным/
анестезиологическим оборудованием. Он также 
минимизирует потерю влаги и тепла, уменьшая осложнения, 
связанные с вдыханием холодных сухих дыхательных газов. 
Рекомендованное максимальное время использования, 24 
часа.
Противопоказания
Не используйте у пациентов, имеющих очень густую или 
обильную мокроту. Легочные выделения пациентов следует 
постоянно контролировать и оценивать для подтверждения
достаточного пассивного увлажнения с целью довлетворения 
текущих клинических потребностей пациентов.
Использование продукта.
Продукт предназначен для использования максимум в 
течение 24 часов с применением ряда дыхательных контуров, 
дыхательного и анестезиологического оборудования, 
которые могут использоваться как при неотложных 
состояниях, так и при плановой терапии под наблюдением 
квалифицированного медицинского персонала.
Категория пациентов
Этот продукт подходит для пациентов с дыхательным 
объемом> 35 мл.
Принадлежности.
Когда HMEF поставляется подсоединенным к патрубку 
пациента, клиницист должен оценить любое потенциальное 
воздействие на респираторную функцию пациента, и учесть
последующее повышенное гидравлическое сопротивление, 
сжимаемый объем и вес продукта.
Когда параметры аппарата ИВЛ установлены, любое 
воздействие внутреннего объема и гидравлического 
сопротивления устройства на эффективность предписанной 
вентиляции должно оцениваться клиницистом для каждого 
отдельного пациента. Дополнительная информация о 
сжимаемом объеме соответствующих патрубков пациента 
доступна на сайте www.intersurgical.com
Проверка перед использованием
1. Перед установкой убедитесь, что все компоненты системы 
не имеют препятствий и посторонних предметов.
2. Подсоедините/отсоедините конусное соединение HMEF к 
конусному соединению дыхательного контура и дыхательного 
оборудования, надавив и повернув его.
3. После установки HMEF дыхательный контур необходимо 
проверить на наличие утечек и окклюзий. Убедитесь 
в надежности всех соединений.
4. При настройке параметров аппарата ИВЛ учитывайте 
любое воздействие внутреннего объема устройства на 
эффективность предписанной вентиляции. Клиницист должен 
оценить его для каждого отдельного пациента.
5. Убедитесь, что крышка порта надежно закреплена, чтобы 
предотвратить случайную утечку, когда порт не используется.
Проверка использования
1. Контролируйте HMEF во время использования и замените 
его, если имеется визуальное загрязнение или повышенное 
сопротивление.
Осторожно!
1. HMEF должен использоваться только под наблюдением 
медицинского персонала.
2. Во избежание загрязнения продукт должен оставаться 
упакованным вплоть до готовности к использованию. Не 
используйте продукт, если упаковка повреждена.
3. Продукты были разработаны, утверждены и изготовлены 
для одноразового использования и на срок не более 24 
часов.
4. Продукт нельзя повторно использовать, очищать или 
стерилизовать.
5. После использования продукт необходимо утилизировать в 
соответствии с местными правилами больницы, 
санитарно-эпидемиологическими правилами и правилами по 
утилизации отходов.
6. Не использовать в сочетании с источником излучения.
ДЛЯ США. Rx ONLY: Только по предписанию врача. 
Федеральный закон ограничивает продажу этого устройства 
врачам или по их заказу.
Предостережение
1. Чтобы предотвратить любое недопустимое увеличение 
гидравлического сопротивления:
Не используйте у пациентов, имеющих густую или обильную 
мокроту.
Не используйте в сочетании с другими или активными 
источниками увлажнения.
Не используйте между пациентом и небулайзером/
ингалятором.
Контролируйте HMEF во время использования и замените 
его, если имеется повышенное сопротивление или он 
загрязнен.
2. Закрывающийся порт Люэра предназначен исключительно 
для контроля дыхательных и анестетических газов. 
Проверьте, чтобы крышка была надежно прикреплена для
предотвращения непреднамеренной утечки, когда порт 
не используется. Не вводите газы или жидкости через 
закрывающийся порт Люэра, так как это может привести к 
серьезным травмам пациента.
3. Не используйте HMEF с портом выдоха или вдоха аппарата 
ИВЛ.
4. Одноразовый продукт. Не используйте устройство 
повторно. Повторное использование представляет собой 
угрозу безопасности пациентов (перекрестной инфекции), а 
также неисправности и поломки устройства. Очистка может 
привести к неисправности устройства.
Условия хранения
Хранить в месте, защищенном от прямых солнечных лучей.
Рекомендуется хранить при комнатной температуре в 
течение указанного срока годности продукта.
Утилизация
После использования продукт необходимо утилизировать в 
соответствии с местными правилами больницы, 
санитарно-эпидемиологическими правилами и правилами по 
утилизации отходов.
cs Návod k použití
Zdravotnický prostředek není dodáván samostatně. S produktem 
je dodávána pouze jedna kopie návodu k použití, proto by měla 
být uložena na místě přístupném všem uživatelům.
POZNÁMKA: Návod umístěte na všechna místa, kde se produkt 
používá, a zpřístupněte všem uživatelům.
Tento návod obsahuje důležité informace pro bezpečné používání 
výrobku. Před použitím tohoto produktu si pečlivě přečtěte celý 
návod k použití včetně varování. Nedodržení varování, výstrah 
a pokynů může vést k vážnému zranění nebo smrti pacienta.
VAROVÁNÍ: VAROVÁNÍ označuje důležité informace o 
potenciálně nebezpečné situaci, která, pokud se jí nevyhnete, 
může mít za následek smrt nebo vážné zranění.
VÝSTRAHA: VÝSTRAHA označuje informace o potenciálně 
nebezpečné situaci, která, pokud se jí nevyhnete, může vést 
k lehkému nebo středně těžkému zranění. 
Určené použití
Výměnné filtry tepla a vlhkosti (HMEF): pro omezení rizika 
bakteriální a virové kontaminace pacientů a zdravotnických 
prostředků a zařízení, které zároveň snižují ztráty vlhkosti a tepla 
z respiračních plynů pacienta u systémů anestetické, intenzivní 
a respirační péče.
Indikace
Filtr HMEF musí být umístěn na připojení pacienta dýchacího 
systému za účelem omezení rizika křížové kontaminace mezi 
pacientem, dýchacím systémem a respiračních/anestetickým
vybavením. Filtr rovněž minimalizujte ztráty tepla a vlhkosti, čímž 
omezuje výskyt komplikací souvisejících s vdechováním suchých 
a studených respiračních plynů. Maximální doporučené použití, 
24 hodin.
Kontraindikace
Vyvarujte se použití u pacientů s velmi hustou nebo objemnou 
sekrecí. Pacienti s pulmonální sekrecí musí být průběžně 
sledováni a posuzováni, aby bylo možné potvrdit, že pasivní 
zvlhčování je pro klinické potřeby pacienta dostačující.
Použití produktu:
Produkt je určen k použití po dobu maximálně 24 hodin s celou 
řadou dýchacích systémů a respiračním a anestetickým 
vybavením, které lze používat v akutním i neakutním prostředí 
pod dohledem vhodně vyškoleného zdravotnického personálu.
Kategorie pacientů
Tento produkt je vhodný pro použití u populací pacientů s decho-
vým objemem> 35 ml. 
Příslušenství:
Je-li filtr HMEF dodán nasazený na připojení pacienta, musí lékař 
posoudit jakýkoli potenciální dopad na respirační funkce pacienta 
a musí si být vědom následného zvýšení odporu kladeného 
průtoku plynů, stlačitelného objemu a hmotnosti produktu. Po 
nastavení parametrů ventilace musí lékař vyhodnotit jakýkoli 
případný vliv vnitřního objemu a kladeného odporu na účinnost 
ventilace předepsané pro konkrétního pacienta. Další informace 
o stlačitelném objemu příslušných připojení pacienta naleznete 
na adrese www.intersurgical.com
Kontrola před použitím
1. Před instalací zkontrolujte, zda žádná ze součástí systému 
neobsahuje překážky a cizí předměty.
2. Zapojte/odpojte kuželové připojení filtru HMEF do kuželového 
hrdla dýchacího systému a respiračního vybavení jeho 
zatlačením a současným otočením.
3. Po instalaci filtru HMEF musí být dýchací systém zkontrolován, zda 
těsní a je průchozí. Ověřte, zda jsou všechny spoje pevně zapojené.
4. Při nastavování parametrů ventilace vezměte v úvahu jakýkoli 
možný dopad, který může mít vnitřní objem zařízení na účinnost 
předepsané ventilace. Lékař musí tyto parametry posoudit 
u každého konkrétního pacienta.
5. Ověřte, zda je kryt hrdla bezpečně nasazen, aby nedocházelo 
k nechtěným únikům, není-li hrdlo používáno.
Kontrola při použití
1. Filtr HMEF během používání sledujte, a bude-li viditelně 
kontaminován nebo se bude zvětšovat kladený odpor, vyměňte ho.
Výstraha
1. Filtr HMEF smí používat pouze vyškolený personál pod 
lékařským dohledem.
2. Aby se zabránilo kontaminaci, musí produkt zůstat ve svém 
obalu až do doby použití. Produkt nepoužívejte, je-li jeho obal 
poškozený.
3. Tyto produkty jsou určeny, ověřeny a vyrobeny na jedno použití 
a doba jejich používání nesmí překročit 24 hodin.
4. Produkt nesmí být opakovaně používán, čištěn nebo 
sterilizován.
5. Po použití musí být produkt zlikvidován v souladu s místními 
pravidly nemocnice, předpisy pro kontrolu infekcí a předpisy pro 
likvidaci odpadu.
6. Nepoužívejte ve spojení se zdroji radiace.
PRO POUŽITÍ V USA: Rx ONLY: Pouze na předpis. Federální 
zákon USA omezuje prodej tohoto zařízení výhradně na lékaře 
nebo na jeho objednávku.
Varování
1. Aby se zabránilo nepřijatelnému zvýšení kladeného odporu:
Nepoužívejte u pacientů s hustou nebo objemnou sekrecí.
Nepoužívejte spolu s jinými nebo aktivními zdroji zvlhčování.
Nepoužívejte mezi pacientem a zdrojem nebulizovaných léků.
Filtr HMEF během používání sledujte, a bude-li se kladený odpor 
zvyšovat nebo bude filtr znečištěn, vyměňte ho.
2. Zasouvací konektor hrdla Luer lock je určen výhradně 
k monitorování respiračních a anestetických plynů. Ověřte, zda je 
uzávěr bezpečně nasazen, aby se zabránilo nechtěným
únikům, není-li hrdlo využíváno. Hrdlo Luer lock nepoužívejte 
k přivádění plynů nebo kapalin. Mohlo by dojít k vážnému zranění 
pacienta.
3. Nepoužívejte filtr HMEF v exspiračním nebo inspiračním hrdle 
ventilátoru.
4. Produkt pro jednorázové použití. Nepoužívejte opakovaně. 
Opakované použití představuje ohrožení bezpečnosti pacienta 
z hlediska křížové infekce a selhání a poškození zařízení. Čištění 
může způsobit selhání zařízení.
Skladovací podmínky
Chraňte před přímým slunečním světlem.
Ajánlott tárolás szobahőmérsékleten a feltüntetett lejárati időn 
belül.
Likvidace
Po použití musí být produkt zlikvidován v souladu s místními 
pravidly nemocnice, předpisy pro kontrolu infekcí a předpisy pro 
likvidaci odpadu.
hu Használati utasítás
Ez az orvosi eszköz nem kapható külön. A Használati utasításból 
egységenként csak egy példány van, ezért azt az összes 
felhasználó számára elérhető helyen kell tárolni.
MEGJEGYZÉS: A Használati utasítást juttassa el 
mindenhova, ahol a terméket használják, illetve juttassa el az 
összes felhasználónak.
A jelen Használati utasítás fontos információkat tartalmaz 
a termék biztonságos használatára vonatkozóan. A termék 
használatba vétele előtt olvassa el a teljes Használati utasítást, 
beleértve a figyelmeztetéseket és óvintelmeket is. Ha nem 
tartja be megfelelően a figyelmeztetésekben, óvintelmekben 
és utasításokban leírtakat, az a beteg súlyos sérüléséhez vagy 
halálához vezethet.
FIGYELMEZTETÉS: A FIGYELMEZTETÉS kifejezés fontos 
információt jelöl egy potenciálisan veszélyes szituációval 
kapcsolatban, amelyet ha nem kerülnek el, az halált vagy súlyos 
sérülést eredményezhet.
VIGYÁZAT: A VIGYÁZAT kifejezés fontos információt jelöl egy 
potenciálisan veszélyes szituációval kapcsolatban, amelyet 
ha nem kerülnek el, az enyhe vagy közepesen súlyos sérülést 
eredményezhet.
Rendeltetésszerű használat
A hő- és páracserélő szűrők (HMEF-ek): célja csökkenteni a 
betegek, valamint az orvosi eszközök és berendezések 
bakteriális és vírusos megfertőződésének kockázatát, emellett 
pedig csökkentik a beteg légzési gázainak pára- és 
hőveszteségét az anesztéziás, a kritikus ellátásban használatos, 
valamint a légzőrendszeri betegségek kezelésére szolgáló 
lélegeztető rendszerek használata során.
Javallatok. A HMEF-et a lélegeztető rendszer 
betegcsatlakozójánál kell elhelyezni, így csökkenthető a 
keresztfertőződés kockázata a beteg, a lélegeztető rendszer és a 
lélegeztető/anesztéziás berendezés között. Emellett  
minimalizálja a pára- és hővesztést, így csökkenti a hideg és 
száraz légzési gázok belélegzéséből eredő szövődményeket. A 
maximális használati idő 24 óra.
Ellenjavallatok. Ne használja olyan betegeknél, akiknek 
váladéka nagyon sűrű vagy bőséges. Folyamatosan monitorozni 
és vizsgálni kell az olyan betegeket, akiknek váladék van a 
tüdejében, hogy ellenőrizzék, a passzív párásítás elegendő 
mértékű-e a beteg aktuális klinikai igényeinek kielégítéséhez.
A termék használata: A terméket legfeljebb 24 órán 
keresztül szabad használni a lélegeztető rendszerekkel és a 
lélegeztető/anesztéziás berendezéssekkel, amelyek akut és nem 
akut módon is alkalmazhatók megfelelően képzett egészségügyi 
személyzet felügyelete mellett.
Betegkategóriák. Ez a termék olyan betegeknél alkalmazható, 
akiknél az légzés térfogata meghaladja a 35 ml-t. 
Tartozékok: Ha a HMEF gyárilag a betegcsatlakozóhoz van 
csatlakoztatva, az orvosnak fel kell mérnie, ez milyen potenciális 
hatással lehet a beteg légzőfunkcióira, és figyelembe kell vennie 
a termék áramlással szembeni megnövekedett ellenállását, 
összenyomható térfogatát és tömegét. A lélegeztetőgép 
beállítása után az orvosnak betegenként külön fel kell mérnie 
minden hatást, amelyet az eszköz belső térfogata és áramlással 
szembeni ellenállása kifejthet a lélegeztetési paraméterekre. A 
vonatkozó betegcsatlakozók összenyomható térfogatáról további 
információt talál a www.intersurgical.com weboldalon.
Használat előtti ellenőrzés
1. A beszerelés előtt ellenőrizze, hogy a rendszer minden eleme 
dugulástól és idegen testektől mentes-e. 
2. Csavaró és toló mozdulattal csatlakoztassa/válassza le a 
HMEF kúpos csatlakozását a lélegeztető rendszer és a 
lélegeztető berendezés kúpos csatlakozójára/csatlakozójáról.
3. A HMEF beszerelése után ellenőrizze, hogy van-e szivárgás 
vagy elzáródás a lélegeztető rendszerben. Ellenőrizze, minden 
csatlakozás megfelelően rögzül-e.
4. A lélegeztetőgép paramétereinek beállításakor vegyen 
figyelembe minden hatást, amit az eszköz belső térfogata 
kifejthet az előírt lélegeztetés hatékonyságára. Az orvosnak ezt 
minden betegnél külön fel kell mérnie.
5. A véletlen szivárgás elkerülése érdekében ellenőrizze, hogy 
a sapkák megfelelően rögzítve vannak-e a használaton kívüli 
portokra.
Használat közbeni ellenőrzés
1. A használat során rendszeresen ellenőrizze a HMEF-et, és 
cserélje ki, ha a szennyeződés látható benne, vagy megnő az 
ellenállás.
Vigyázat
1. A HMEF-et kizárólag képzett személyzet felügyelete mellett 
szabad használni.
2. A beszennyeződés elkerülése érdekében a használatba 
vételig tartsa a terméket a csomagolásában. Ne használja, ha a 
csomagolás sérült.
3. A terméket egyetlen betegnél történő, legfeljebb 24 órás 
használatra tervezték, validálták és gyártották.
4. A terméket tilos újrafelhasználni, megtisztítani vagy sterilizálni.
5. Használat után a terméket a kórház fertőzésmegelőzésre 
és hulladékkezelésre vonatkozó helyi előírásai szerint kell 
ártalmatlanítani.
6. Ne használja sugárforrásokkal összefüggésben vagy 
közelében.
Csak az USA esetében: Rx ONLY: Kizárólag orvosi 
rendelvényre. A szövetségi törvények értelmében ez az eszköz 
kizárólag orvos által vagy orvosi rendelvényre értékesíthető.
Figyelmeztetés
1. Az áramlással szembeni ellenállás elfogadhatatlan mértékű 
megemelkedésének elkerülése érdekében: Ne használja olyan 
betegeknél, akiknek váladéka sűrű vagy bőséges. Ne használja 
más vagy aktív párásító eszközökkel együtt. Ne használja a 
beteg és a porlasztott gyógyszer forrása között. A használat 
során rendszeresen ellenőrizze a HMEF-et, és cserélje ki, ha 
megnő az ellenállás, vagy beszennyeződik az eszköz.
2. A Luer-záras port kizárólag a lélegeztetési és anesztéziás 
gázok monitorozására szolgál. A véletlen szivárgás elkerülése 
érdekében ellenőrizze, hogy a sapka megfelelően rögzítve van-e 
a használaton kívüli portra. Ne juttasson be gázokat vagy 
folyadékokat a Luer-záras porton keresztül, mivel ez a beteg 
súlyos sérülését okozhatja. 
3. Ne használja a HMEF-et a lélegeztetőgép kilégzési vagy 
belégzési portjánál.
4. Egyszer használatos termék. Tilos újrafelhasználni. Az 
újrafelhasználás az esetleges keresztfertőződés és az eszköz 
meghibásodása vagy törése miatt veszélyt jelent a beteg 
biztonságára. A tisztítás az eszköz meghibásodását okozhatja.

Tárolási feltételek. 
Közvetlen napfénytől védve tárolandó.
Ajánlott tárolás szobahőmérsékleten a feltüntetett lejárati időn belül.
Ártalmatlanítás. Használat után a terméket a kórház 
fertőzésmegelőzésre és hulladékkezelésre vonatkozó helyi 
előírásai szerint kell ártalmatlanítani.
sl Navodila za uporabo
Medicinskega pripomočka ne dobavljamo ločeno. Vsakemu paki-
ranju je priložena le ena kopija navodil za uporabo, ki jih morate 
zato shraniti na mestu, dostopnem vsem uporabnikom.
OPOMBA: Navodila posredujte na vse lokacije, kjer se izdelek 
uporablja, in vsem uporabnikom.
Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo 
izdelka. Ta navodila za uporabo preberite v celoti, vključno z 
opozorili in svarili, preden uporabite ta izdelek. Če opozoril, svaril 
in navodil ne upoštevate pravilno, lahko pride do resne telesne 
poškodbe ali smrti pacienta.
OPOZORILO: OPOZORILO vsebuje pomembne informacije o 
potencialno nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko prišlo do smrti 
ali hude telesne poškodbe, če je ne preprečimo.
SVARILO: SVARILO vsebuje pomembne informacije o 
potencialno nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko prišlo do lahke 
ali zmerne telesne poškodbe.
Predvideni uporabnik
Filtri za izmenjevanje toplote in vlage (HMEF): za zmanjšanje 
nevarnosti bakterijske in virusne kontaminacije pacientov, 
medicinskih pripomočkov in opreme ter obenem za zmanjševanje 
izgube vlage in toplote iz pacientovih respiratornih plinov pri 
anesteziji ter dihalnih sistemih za kritično in respiratorno nego.
Indikacije. HMEF je treba priključiti na pacientov priključek 
dihalnega sistema za zmanjšanje tveganja za navzkrižno 
kontaminacijo med pacientom, dihalnim sistemom in 
respiratorno/anestezijsko opremo. Prav tako minimalizira izgubo 
vlage in toplote, s čimer zmanjša možnosti za zaplete, povezane 
z dihanjem hladnih in suhih respiratornih plinov.
Najdaljša priporočena uporaba je 24 ur.
Kontraindikacije. Izogibajte se uporabi pri pacientih z zelo 
gostimi ali obilnimi izločki. Pacientove izločke iz pljuč morate 
stalno spremljati in ocenjevati, da se prepričate, da pasivno 
vlaženje zadostuje in izpolnjuje pacientove stalne klinične 
potrebe.
Uporaba izdelka: Izdelek je predviden za uporabo največ 24 ur z 
različnimi dihalnimi sistemi, respiratorno in anestezijsko opremo, 
ki se lahko uporablja v akutnih in neakutnih okoljih pod nadzorom 
ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja.
Kategorije pacientov. Ta izdelek je primeren za uporabo pri 
bolnikih z dihalnim volumnom> 35 ml. 
Dodatna oprema: Če je HMEF ob dobavi priključen na pacientov 
priključek, mora klinični strokovnjak oceniti morebiten vpliv na 
respiratorno funkcijo pacienta, in se mora zavedati posledičnega 
povečanega upora na pretok, stisljivega volumna in teže izdelka. 
Ko so parametri ventilatorja nastavljeni, mora klinični strokovnjak 
za vsakega pacienta posebej oceniti morebiten učinek, ki ga 
imata notranji volumen in upor pretoka naprave na predpisano 
ventilacijo. Nadaljnje informacije o stisljivih volumnih ustreznih 
pacientovih priključkov so na voljo na www.intersurgical.com
Pregled pred uporabo
1. Pred namestitvijo preverite, da so vsi sestavni deli sistema 
brez ovir in tujkov. 
2. Zoženi priključek HMEF priključite na oz. odklopite z zoženega 
priključka dihalnega sistema in respiratorne opreme tako, da ga 
pritisnete in obrnete.
3. Po namestitvi HMEF je treba dihalni sistem preveriti glede 
puščanja in zamašitve. Prepričajte se, da so vsi priključki trdno 
priključeni.
4. Pri nastavljanju parametrov ventilatorja upoštevajte vse 
morebitne vplive notranjega volumna naprave na učinkovitost 
predpisane ventilacije. Klinični strokovnjak mora to oceniti za 
vsakega pacienta posebej.
5. Prepričajte se, da je pokrovček odprtine trdno nameščen, da 
ne pride do neželenega puščanja, ko odprtina ni v uporabi.
Preverjanje med uporabo
1. HMEF spremljajte ves čas uporabe in ga zamenjajte, če 
opazite kontaminacijo ali povečan upor.
Svarilo
1. HMEF se lahko uporablja le pod zdravstvenim nadzorom 
usposobljenega osebja.
2. Da ne pride do kontaminacije, mora izdelek ostati zapakiran do 
uporabe. Izdelka ne uporabljajte, če je ovojnina poškodovana.
3. Izdelki so bili zasnovani, preverjeni in izdelani za enkratno 
uporabo in za čas, ki ni daljši od 24 ur.
4. Izdelka ne smete ponovno uporabljati, očistiti ali sterilizirati.
5.Po uporabi je treba izdelek odstraniti med odpadke v skladu s 
predpisi ustanove, predpisi za nadzor okužb in odstranjevanje 
odpadkov.
6. Ne uporabljajte v povezavi z viri sevanja.
ZA ZDA: Rx ONLY: Samo na recept. Zvezni zakon v ZDA 
omejuje prodajo tega pripomočka na zdravnika ali njegovo 
naročilnico.
Opozorilo
1. Da preprečite nedopustno povečanje upora pretoka: se 
izogibajte uporabi pri pacientih z gostimi ali obilnimi izločki, se 
izogibajte uporabi skupaj z drugimi viri za vlaženje, se izogibajte 
uporabi med pacientom in nebulizatorjem za zdravila, HMEF 
spremljajte ves čas uporabe in ga zamenjajte, če opazite vidno 
kontaminacijo ali povečan upor.
2. Priključek luer lock je namenjen izključno za spremljanje 
respiratornih in anestezijskih plinov. Prepričajte se, da je 
pokrovček odprtine trdno nameščen, da ne pride do neželenega 
puščanja, ko odprtina ni v uporabi. Ne uvajajte plinov ali tekočin 
prek odprtine luer lock, saj lahko to povzroči hude telesne 
poškodbe pacienta. 
3. HMEF ne uporabite na ekspiracijski ali inspiracijski odprtini 
ventilatorja.
4. Izdelek za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. 
Ponovna uporaba predstavlja nevarnost za pacienta zaradi 
navzkrižne okužbe ter okvare in zloma pripomočka. Čiščenje 
lahko povzroči okvaro pripomočka.
Pogoji za shranjevanje. 
Shranjujte zaščiteno pred neposredno sončno svetlobo. 
Priporočeno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem roku 
uporabnosti.
Odstranjevanje. Po uporabi je treba izdelek odstraniti med 
odpadke v skladu s predpisi ustanove, predpisi za nadzor okužb 
in odstranjevanje odpadkov.
lv Lietošanas instrukcija
Medicīnas ierīce netiek piegādāta atsevišķi. Katras konkrētās 
ierīces komplektācijā ir iekļauta tikai viena lietošanas instrukcijas 
kopija, un tādēļ tā ir jāuzglabā visiem lietotājiem pieejamā vietā.
PIEZĪME. Izsniedziet lietošanas instrukcijas visās izstrādājuma 
lietošanas vietās un visiem lietotājiem.
Šīs lietošanas instrukcijas ietver svarīgu informāciju par drošu 
izstrādājuma lietošanu. Pirms izstrādājuma lietošanas rūpīgi 
izlasiet visus šajās lietošanas instrukcijās sniegtos norādījumus, 
tostarp brīdinājumus un piesardzības pasākumus. Brīdinājumu, 
piesardzības pasākumu un norādījumu pareiza neievērošana var 
radīt pacientam nopietnas traumas vai letālu iznākumu.
BRĪDINĀJUMS. Paziņojums “BRĪDINĀJUMS” sniedz svarīgu 
informāciju par iespējami bīstamu situāciju, kura, ja netiek 
novērsta, var radīt nopietnu traumu vai letālu iznākumu.
UZMANĪBU! Paziņojums “UZMANĪBU!” sniedz svarīgu 
informāciju par iespējami bīstamu situāciju, kura, ja netiek 
novērsta, var radīt vieglu vai vidēji nopietnu traumu.
Paredzētais lietojums
Siltuma un mitruma apmaiņas filtri (heat and moisture exchanging 
filter — HMEF): pacienta, medicīnas ierīču un iekārtu baktēriju un 
vīrusu piesārņojuma riska mazināšanai, kas vienlaicīgi ierobežo 
pacienta elpošanas gāzu mitruma un siltuma zudumu, 
anestēzijas, dzīvībai svarīgo funkciju uzraudzības un mākslīgās 
plaušu ventilācijas elpošanas iekārtās.
Indikācijas. HMEF jānovieto pie elpošanas iekārtas pacienta 
savienojuma, lai samazinātu pacienta, elpošanas iekārtas un 
elpināšanas/anestēzijas iekārtas savstarpējā piesārņojuma risku. 
Tādējādi tiek ierobežots arī mitruma un siltuma zudums, samaz-
inot komplikācijas, kas saistītas ar aukstu sauso elpošanas gāzu 
ieelpošanu. Maksimālais ieteicamais lietojums, 24 stundas.
Kontrindikācijas. Nav ieteicams izmantot pacientiem ar ļoti 
biezu vai apjomīgu krēpu sekrēciju. Nepārtraukti jāuzrauga 
no pacienta plaušām izdalītie sekrēti, un tie jāpārbauda, lai 
pārliecinātos, ka pasīvā mitrināšana ir pietiekama un tā atbilst 
pacienta klīniskā stāvokļa vajadzībām.
Izstrādājuma lietošana. Izstrādājumu ir paredzēts lietot 
maksimāli 24 stundas kopā ar dažādām elpošanas iekārtām, 
elpināšanas un anestēzijas iekārtām, kuras var tikt lietotas akūtā 
un neakūtā gadījumā medicīniskā personāla ar atbilstošām 
zināšanām kontrolē.
Pacientu kategorija. Produkts ir piemērots lietošanai pacientiem 
ar plūdmaiņas tilpumu >35 ml.
Piederumi. Ja HMEF tiek piegādāts jau pievienots pacienta 
savienojumam, ārstam jānovērtē iespējamā ietekme uz pacienta 
elpošanas funkciju un jāņem vērā izstrādājuma turpmākā 
paaugstinātā izturība pret plūsmu, saspiežamais tilpums un 
izstrādājuma svars. Iestatot plaušu mākslīgās ventilācijas 
iekārtas parametrus, ārstam katram pacientam individuāli 
jānovērtē jebkāda iespējamā ierīces iekšējā tilpuma un plūsmas 
pretestības ietekme uz paredzēto ventilācijas efektivitāti. Lai 
iegūtu sīkāku informāciju par attiecīgā pacienta savienojuma 
saspiežamo tilpumu, skatiet vietni www.intersurgical.com
Pārbaude pirms lietošanas
1. Pirms uzstādīšanas pārbaudiet, vai neviens ierīces 
komponents nav nosprostots un vai tajos nav svešķermeņu. 
2. Ar spiešanas un pagriešanas metodi pievienojiet/atvienojiet 
HMEF konusveida savienojumu pie/no elpošanas ierīces un 
elpināšanas iekārtas konusveida savienojuma.
3. Pēc HMEF uzstādīšanas ir jāpārbauda, vai nav radušās 
elpošanas iekārtas noplūdes un nosprostojumi. Pārbaudiet, vai 
visi savienojumi ir stingri.
4. Iestatot plaušu mākslīgās ventilācijas iekārtas parametrus, 
jāņem vērā jebkāda ierīces iekšējā tilpuma iespējamā ietekme 
uz paredzēto ventilācijas efektivitāti. Ārstam tas jānovērtē katram 
pacientam individuāli.
5. Lai novērstu nejaušu noplūdi laikā, kad pieslēgvieta netiek 
izmantota, pārbaudiet, vai visi pieslēgvietu vāciņi ir stingri pievienoti.
Pārbaude lietošanas laikā
1. Uzraugiet HMEF visā lietošanas laikā un nomainiet to, ja 
tiek konstatēts acīmredzams piesārņojums vai paaugstināta 
pretestība.
Uzmanību!
1. HMEF drīkst lietot tikai medicīnas darbinieku ar atbilstošām 
zināšanām uzraudzībā.
2. Lai novērstu piesārņojuma risku, izstrādājumu drīkst izņemt 
no iepakojuma tikai tad, kad tas ir nepieciešams lietošanai. Ja 
iepakojums ir bojāts, izstrādājumu nedrīkst izmantot.
3. Izstrādājumi ir projektēti, apstiprināti un izgatavoti vienreizējai 
lietošanai un uz laiku, kas nepārsniedz 24 stundas.
4. Izstrādājumu nedrīkst atkārtoti lietot, tīrīt vai sterilizēt.
5. Pēc lietošanas izstrādājums ir jāutilizē atbilstoši vietējiem 
slimnīcas, infekcijas kontroles un atkritumu apsaimniekošanas 
noteikumiem.
6. Nelietot kopā ar starojuma avotiem.
LIETOŠANAI ASV: Rx ONLY: Tikai ar ārsta norīkojumu. Saskaņā 
ar federālo likumdošanu šo ierīci drīkst pārdot tikai ārstam vai pēc 
ārsta pasūtījuma.
Brīdinājums
1. Lai novērstu jebkādu nepieļaujamu plūsmas pretestības 
paaugstināšanos, jāņem vērā šādi nosacījumi: nav ieteicams 
izmantot pacientiem ar biezu vai apjomīgu krēpu sekrēciju;
nav ieteicams izmantot kopā ar citiem aktīvas mitrināšanas 
avotiem; nav ieteicams izmantot starp pacientu un izsmidzināmu 
zāļu avotu; uzraugiet HMEF visā lietošanas laikā un nomainiet to, 
ja rodas paaugstināta pretestība vai piesārņojums.
2. Pieslēgvietas “Luer lock” veida savienotāju ir paredzēts 
izmantot tikai elpošanas un anestēzijas gāzu uzraudzībai. Lai 
novērstu nejaušu noplūdi laikā, kad pieslēgvieta netiek izmantota, 
pārbaudiet, vai vāciņš ir stingri pievienots. Neievadiet gāzes vai 
šķidrumus caur pieslēgvietu ar “Luer lock” veida savienojumu, jo 
tādējādi pacientam var radīt nopietnas traumas.
3. HMEF nedrīkst izmantot, pievienojot pie plaušu mākslīgās 
ventilācijas iekārtas izelpas vai ieelpas pieslēgvietas.
4. Vienreizējas lietošanas izstrādājums. Nelietojiet to atkārtoti. 
Atkārtota lietošana rada draudus pacienta drošībai ar savstarpēju 
inficēšanos un ierīces darbības traucējumus un bojājumus. 
Tīrīšana var radīt ierīces darbības traucējumus.
Uzglabāšanai nepieciešamie apstākļi. 
Nedrīkst uzglabāt tiešos saules staros. Ieteicama glabāšana 
iekštelpas temperatūrā norādīto izstrādājuma glabāšanas laiku.
Utilizācija. Pēc lietošanas izstrādājums ir jāutilizē atbilstoši 
vietējiem slimnīcas, infekcijas kontroles un atkritumu 
apsaimniekošanas noteikumiem.
et Kasutusjuhend
Meditsiiniseadet ei tarnita individuaalselt. Iga tooteühikuga on 
kaasas ainult üks kasutusjuhendi eksemplar ja seetõttu tuleb 
seda hoida kõigi kasutajate jaoks kättesaadavana.
MÄRKUS. Jagage juhendit kõigis toote asukohtades ja kõigile 
kasutajatele.
See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks kasutamiseks. 
Enne toote kasutamist lugege juhend täielikult läbi, sealhulgas 
hoiatused ja ettevaatusabinõud. Hoiatuste, ettevaatusabinõude 
ja juhiste eiramine võib tuua kaasa patsiendi raske vigastuse 
või surma.
HOIATUS! HOIATUS tähistab olulist teavet potentsiaalselt ohtliku 
olukorra kohta, mille eiramine võib tuua kaasa surma või raske 
vigastuse.
ETTEVAATUST! ETTEVAATUST tähistab olulist teavet 
potentsiaalselt ohtliku olukorra kohta, mille eiramine võib tuua 
kaasa väikese või keskmise vigastuse.
Ettenähtud kasutusala
Soojus- ja niiskusvahetuse filtrid (HMEF): vähendavad 
patsientide, meditsiiniseadmete ja tarvikute bakterite ning 
viirustega saastumise riski ning vähendavad ka niiskuse ja 
soojuse kadu patsiendi hingamisgaasidest anesteesia, 
intensiivravi ning respiratoorse ravi hingamissüsteemides.
Näidustused. HMEF tuleb paigutada hingamissüsteemi 
patsiendiühendusse, et vähendada patsiendi, hingamissüsteemi 
ja respiratoorsete/anesteesiaseadmete vahelise ristsaastumise 
riski. See vähendab ka soojuse ja niiskuse kadu ning seega 
tüsistusi, mis on seotud külmade kuivade hingamisgaaside hinga-
misega. Maksimaalne soovitatav kasutus, 24 tundi.
Vastunäidustused. Vältige kasutamist väga tihkete või rohkete 
sekreetidega patsientidel. Patsiendi kopsusekreete tuleb pidevalt 
jälgida ja hinnata, et veenduda passiivse niisutuse piisavuses 
patsiendi jätkuvate kliiniliste vajaduste jaoks.
Toote kasutamine. Toode on ette nähtud maksimaalselt 
24-tunniseks kasutamiseks mitmesugustes hingamissüsteemides 
ja respiratoorsetes ning anesteesiaseadmetes, mida võib 
kasutada akuutses ja mitteakuutses keskkonnas, sobiva 
väljaõppega meditsiinitöötajate järelevalve all.
Patsiendi kategooria. Antud toode sobib kasutamiseks patsiendi 
populatsioonile , kelle hingamismaht on >35ml .
Tarvikud. Kui HMEF tarnitakse patsiendiühendusega 
ühendatuna, peab klinitsist hindama mis tahes võimalikku toimet 
patsiendi hingamisfunktsioonile ja olema teadlik sellest tulenevast 
suurenenud voolutakistusest, kokkusurutavast mahust ning toote 
massist. Ventilaatori parameetrite seadistamisel peab klinitsist 
hindama individuaalse patsiendi põhjal igasugust mõju, mida 
seadme sisemaht ja voolutakistus võib avaldada määratud 
ventilatsiooni tõhususele. Lisateavet asjakohaste 
patsiendiühenduste kokkusurutava mahu kohta leiate aadressilt 
www.intersurgical.com
Kasutuseelne kontroll
1. Enne paigaldamist kontrollige, et kõik süsteemi komponendid 
oleksid takistuste ja võõrkehadeta. 
2. Ühendage HMEF-i koonusjas ühendus hingamissüsteemi ja 
respiratoorsete seadmete koonusja ühendusega (või lahutage 
sellest), kasutades lükkavat ning keeravat liigutust.
3. Pärast HMEF-i paigaldamist tuleb hingamissüsteemi 
kontrollida lekete ja ummistuste suhtes. Veenduge, et kõik 
ühendused oleksid kindlad.
4. Ventilaatori parameetrite seadistamisel kaaluge igasugust 
mõju, mida seadme sisemaht võib avaldada määratud 
ventilatsiooni tõhususele. Klinitsist peab hindama seda 
individuaalse patsiendi järgi.
5. Veenduge, et kõik pordikorgid oleksid kindlalt kinnitatud, 
vältimaks tahtmatuid lekkeid, kui porti ei kasutata.
Kasutusaegne kontroll
1. Jälgige HMEF-i kogu kasutamise ajal ja vahetage see välja, kui 
esineb nähtavat saastumist või takistuse suurenemist.
Ettevaatust!
1. HMEF-i tohib kasutada ainult väljaõppinud töötajate 
meditsiinilise järelevalve all.
2. Saastumise vältimiseks tuleb toode jätta pakendisse kuni 
kasutamiseni. Ärge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud.
3. Tooted on konstrueeritud, valideeritud ja toodetud ühekordseks 
kasutamiseks mitte kauem kui 24 tundi.
4. Toodet ei tohi korduskasutada, puhastada ega steriliseerida.
5. Kasutamise järel tuleb toode kõrvaldada kohalike haigla, 
nakkustõrje ja jäätmekäitluseeskirjade kohaselt.
6. Mitte kasutada koos kiirgusallikatega.
USA: Rx ONLY: Ainult retseptiga. Föderaalseadus lubab seda 
seadet müüa ainult arstil või arsti tellimusel.
Hoiatus!
1. Et vältida voolutakistuse igasugust vastuvõetamatut 
suurenemist, toimige järgmiselt. Vältige kasutamist tihkete või 
rohkete sekreetidega patsientidel. Vältige kasutamist koos teiste 
või aktiivsete niiskuseallikatega. Vältige kasutamist patsiendi 
ja nebuliseeritavate ravimite allika vahel. Jälgige HMEF-i kogu 
kasutamise ajal ja vahetage see välja, kui esineb takistuse 
suurenemine või saastumine.
2. Luer-lukuga port on ette nähtud ainult hingamis- ja 
anesteetiliste gaaside jälgimiseks. Veenduge, et kork oleks 
kindlalt kinnitatud, vältimaks tahtmatuid lekkeid, kui porti ei 
kasutata. Ärge sisestage gaase ega vedelikke luer-lukuga pordi 
kaudu, sest see võib tuua kaasa patsiendi raske vigastuse.
3. Ärge kasutage HMEF-i ventilaatori väljahingamis- või 
sissehingamispordis.
4. Ühekordselt kasutatav toode. Ärge kasutage korduvalt. 
Korduskasutamine on patsiendile ohtlik ristsaastumise ja seadme 
talitlushäirete ning purunemise riski tõttu. Puhastamine võib 
põhjustada seadme talitlushäireid.
Hoiustamistingimused. 
Hoiustage eemal otsesest päikesevalgusest. 
Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote näidatud 
kasutusajal.
Kõrvaldamine. Kasutamise järel tuleb toode kõrvaldada kohalike 
haigla, nakkustõrje ja jäätmekäitluseeskirjade kohaselt.
bg Инструкции за употреба
Това медицинско изделие не се предоставя отделно. За всяко 
устройство се осигурява само едно копие от инструкциите 
за употреба, което трябва да се съхранява на достъпно за 
всички потребители място.
ЗАБЕЛЕЖКА: Разпространете инструкциите до всички 
местоположения и потребители на продукта.
Настоящите инструкции съдържат важна информация за 
безопасната употреба на продукта. Преди да ползвате 
продукта, прочетете докрай тези инструкции, включително 
предупрежденията. Неспазването на предупрежденията и 
инструкциите може да доведе до тежки наранявания или 
смърт на пациента.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Предупрежденията дават важна 
информация за потенциално опасни ситуации, които 
при неизбягване могат да доведат до смърт или тежко 
нараняване.
ВНИМАНИЕ: Препратките за внимание дават важна 
информация за потенциално опасни ситуации, които 

при неизбягване могат да доведат до дребни или средни 
наранявания.
Предназначение
Общи предупреждения за обменящи топлина и влага 
филтри (HMEF): за намаляване риска от бактериално и 
вирусно заразяване на пациенти, медицински устройства и 
оборудване, паралелно с намаляване на загубата на влага и 
топлина от респираторните газове на пациента в анестезия, 
важни и поддържащи дихателни системи.
Показания. HMEF трябва да се позиционират при връзката 
на пациента с дихателната система, за да се намали рискът 
от замърсявания между пациента, дихателната система и 
респираторното/анестезиращото оборудване. Също така 
ще сведат до минимум загубата на влага и топлина и ще 
намалят усложненията, свързани с дишането на студени 
сухи респираторни газове. Максимално препоръчително 
използване, 24 часа.
Противопоказания. Да не се използва при пациенти с много 
гъсти или обилни секрети. Белодробните секрети на пациента 
трябва да бъдат под постоянен мониторинг и оценени, за 
да се потвърди, че пасивното овлажняване е достатъчно за 
покриване на клиничните потребности на пациента.
Използване на продукта: Продуктът е предназначен да се 
използва за максимум 24 часа с набор дихателни системи, 
респираторни и анестезиращо оборудване, което може 
да се ползва при акутна и неакутна среда под надзора на 
съответно обучен медицински персонал.
Категория на пациента. Този продукт е подходящ за 
употреба при популации пациенти с дихателен обем> 35 ml.
Аксесоари: Когато HMEF се предоставя вече свързан към 
пациентска връзка, клиницистът трябва да прецени всички 
потенциални последици върху респираторната функция 
на пациента и да бъде наясно с последващата увеличена 
резистентност към потока, компресируемия обем и теглото 
на продукта. Когато вентилаторните параметри бъдат 
зададени, всякакво влияние, което вътрешният обем и 
резистентността към потока на устройството може да имат 
върху ефективността на предписаната вентилация, трябва да 
бъде оценено на индивидуална база от клинициста. Можете 
да намерите повече информация за компресируемия обем на 
съответните пациентски връзки на адрес 
www.intersurgical.com
Проверка преди употреба
1. Преди инсталирането се уверете, че всички компоненти на 
системата са чисти от чужди тела и задръствания. 
2. Свържете/разкачете скосената връзка на HMEF към 
скосената връзка на дихателната система и респираторното 
оборудване, като натиснете и завъртите.
3. След инсталацията на HMEF трябва да проверите 
дихателната система за течове и оклузии. Уверете се, че 
всички връзки са надеждни.
4. Когато задавате параметрите на вентилатора, вземете под 
внимание влиянието, което вътрешният обем на устройството 
може да окаже върху ефективността на предписаната 
вентилация. Клиницистът трябва да прецени това на 
индивидуална база за всеки пациент.
5. Уверете се, че капачките на портовете са правилно 
поставени, за да предотвратите непреднамерено изтичане, 
когато съответният порт не се използва.
Проверка по време на употреба
1. Наблюдавайте HMEF по време на употреба и го сменете, 
ако забележите замърсяване или увеличена резистентност.
Внимание
1. HMEF трябва да се използва само под медицински надзор 
от обучен персонал.
2. За да се избегне замърсяване, продуктът трябва да 
остане опакован, докато не бъде готов за използване. Не 
използвайте продукта, ако опаковката е повредена.
3. Продуктите са проектирани, валидирани и произведени за 
еднократна употреба и период, който не надвишава 24 часа.
4. Продуктът не трябва да се използва, почиства или 
стерилизира повторно.
5. След употреба изхвърлете продукта в съответствие с 
местните разпоредби на болничното заведение, контролния 
орган за борба с инфекциозните заболявания и контролния 
орган за изхвърляне на отпадъци.
6. Не използвайте заедно с източници на радиация.
ЗА САЩ: Rx ONLY: Само по лекарско предписание. 
Федералното законодателство ограничава продажбата на 
това изделие да се извършва само от или по поръчка на 
лекар.
Предупреждение
1. За да се предотврати неприемливо увеличение в 
резистентността към потока: Да не се използва при пациенти 
с гъсти или обилни секрети. Да не се използва заедно с други 
източници на овлажняване или активни такива източници. Да 
не се използва между пациента и източник на пулверизирани 
медикаменти. Наблюдавайте HMEF по време на употреба 
и го сменете, ако забележите увеличена резистентност или 
замърсяване.
2. Луерният заключващ порт е за изключителна употреба при 
мониторинг на респираторни и анестезиращи газове. Уверете 
се, че капачката е надеждно поставена, за да се предотврати 
непреднамерено изтичане, когато портът не се използва. Не 
въвеждайте газове или течности през луерния заключващ 
порт, тъй като това може да доведе до тежко нараняване на 
пациента. 
3. Не използвайте HMEF при експираторния или 
инспираторния порт на вентилатора.
4. Продукт за еднократно приложение. За еднократна 
употреба. Повторната употреба крие риск за безопасността 
на пациента поради кръстосани инфекции и повреждане/
неизправност на устройството. Почистването може да доведе 
до повреждане на устройството.
Условия за съхранение 
Да се пази от пряка слънчева светлина. 
Препоръчително съхранение при стайна температура по 
време на указания експлоатационен период на продукта.
Изхвърляне. След употреба изхвърлете продукта в 
съответствие с местните разпоредби на болничното 
заведение, контролния орган за борба с инфекциозните 
заболявания и контролния орган за изхвърляне на отпадъци.
sr Uputstvo za upotrebu. Medicinsko sredstvo se ne isporučuje 
pojedinačno. Isporučuje se samo jedan primerak uputstva za up-
otrebu po jedinici izdanja i zato ga treba čuvati na pristupačnom 
mestu za sve korisnike.
NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima 
proizvoda. Ovo uputstvo sadrži važne informacije za bezbedno 
korišćenje proizvoda. Pre korišćenja proizvoda, pročitajte ovo 
uputstvo za upotrebu u celosti, uključujući upozorenja i mere 
opreza. Ako se ne pridržavate ovih upozorenja, mera opreza i 
uputstava na odgovarajući način, to može da dovede do ozbiljne 
povrede ili smrti pacijenta.
UPOZORENJE: Izjava UPOZORENJA daje važne informacije 
o potencijalno opasnim situacijama koje, ako se ne izbegavaju, 
mogu da dovedu do smrti ili ozbiljne povrede. OPREZ: Izjava 
OPREZA daje važne 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 vlage (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.
Indikacije. HMEF treba postaviti na vezu pacijenta sistema za 
disanje da bi se smanjio rizik od unakrsne kontaminacije između 
pacijenta, sistema za disanje i respiratorne/anesteziološke 
opreme. Takođe će maksimalno smanjiti gubitke vlage i toplote, 
smanjujući komplikacije povezane sa udisanjem hladnih suvih 
respiratornih gasova. Maksimalna preporučena upotreba, 24 
sata.
Kontraindikacije. Izbegavajte korišćenje na pacijentima sa 
veoma gustom ili obilnom sekrecijom. Pulmološku sekreciju 
pacijenta treba stalno nadgledati i procenjivati da bi se potvrdilo 
da je pasivna humidifikacija dovoljna da ispuni stalne kliničke 
potrebe pacijenta. Korišćenje proizvoda: Proizvod je namenjen da 
se koristi najviše 24 sata sa različitim sistemima za disanje, res-
piratornom i anesteziološkom opremom koja može biti u upotrebi 
u akutnom i neakutnom okruženju pod nadzorom odgovarajuće 
obučenog medicinskog osoblja.
Kategorija pacijenta. Ovaj proizvod e pogodan za upotrebleniem 
na populârnuû pačiženata na televidenii> 35ml.
Dodatna oprema: Kada se HMEF isporučuje povezan na vezu 
pacijenta, kliničar treba da proceni eventualni potencijalni uticaj 
na respiratornu funkciju pacijenta i treba da ima u vidu naknadni 
povećani otpor protoku, stišljivu zapreminu i težinu proizvoda. 
Kada se podese parametri respiratora, kliničar treba da proceni 
eventualni uticaj koji unutrašnja zapremina i otpor protoku 
uređaja mogu imati na efikasnost preporučene ventilacije na 
osnovu pojedinačnog pacijenta. Dodatne informacije o stišljivoj 
zapremini relevantnih veza pacijenta dostupne su na www.
intersurgical.com.
Provere pre upotrebe 
1. Pre montiranja, uverite se da ni u jednoj komponenti sistema 
nema začepljenja i stranih tela. 
2. Priključite/izvadite sužavajuću vezu HMEF-a na/iz sužava-
juću/e vezu/e sistema za disanje i respiratorne opreme pokretom 
guranja i okretanja. 
3. Nakon montiranja HMEF-a, moraju da se provere eventualna 
curenja ili začepljenja sistema za disanje. Proverite da li su sve 
veze dobro pričvršćene. 
4. Prilikom podešavanja parametara respiratora razmotrite 
eventualni uticaj koji unutrašnja zapremina uređaja može imati na 
efikasnost propisane ventilacije. Kliničar treba da proceni ovo na 
osnovu pojedinačnog pacijenta. 
5. Proverite da li su svi poklopci portova dobro pričvršćeni da bi 
se sprečilo neželjeno curenje kada port nije u upotrebi.Provere 
tokom upotrebe 
1. Nadgledajte HMEF tokom upotrebe i zamenite ga ako dođe do 
vizuelne kontaminacije ili povećanog otpora.
Oprez 
1. HMEF treba koristiti samo pod medicinskim nadzorom od 
strane obučenog osoblja. 
2. Da biste izbegli kontaminaciju, proizvod treba da ostane 
upakovan dok ne bude spreman za upotrebu. Nemojte koristiti 
proizvod ako je pakovanje oštećeno. 
3. Proizvodi su namenjeni, odobreni i proizvedeni za jednokratnu 
upotrebu i tokom perioda koji nije duži od 24 sata. 
4. Proizvod ne sme da se ponovo upotrebljava, čisti ili sterilisati. 
5. Nakon upotrebe, proizvod mora da se odloži u otpad u skladu 
sa lokalnim propisima bolnice, infektivne kontrole i propisima za 
odlaganje otpada. 
6. Nemojte koristiti zajedno sa izvorima zračenja.
ZA SAD: Rx ONLY: SAMO na lekarski recept. Savezni zakon 
ograničava prodaju ovog uređaja samo od strane ili po nalogu 
lekara.
Upozorenje 
1. Da biste sprečili neprihvatljivo povećanje otpora protoku: 
Izbegavajte korišćenje na pacijentima sa gustom ili obilnom 
sekrecijom. Izbegavajte korišćenje zajedno sa drugim ili aktivnim 
izvorima humidifikacije. Izbegavajte korišćenje između pacijenta 
i izvora raspršenih lekova. Nadgledajte HMEF tokom upotrebe i 
zamenite ga ako dođe do povećanja otpora. 
2. Port sa Luer lock priključkom namenjen je isključivo za 
nadgledanje respiratornih i anestezioloških gasova. Uverite se da 
je poklopac dobro pričvršćen da biste sprečili neželjeno curenje 
kada port nije u upotrebi. Nemojte uvoditi gasove ili tečnosti 
putem Luer lock porta jer to može da dovede do ozbiljne povrede 
pacijenta. 
3. Nemojte 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 uređaja. Čišćenje 
može da dovede do neispravnog rada uređaja. 
Uslovi skladištenja. 
Čuvati dalje od direktne sunčeve svetlosti. Preporučeno 
skladištenje na sobnoj temperaturi tokom naznačenog roka 
trajanja proizvoda. 
Odlaganje. Nakon upotrebe, proizvod mora da se odloži u otpad 
u skladu sa lokalnim propisima bolnice, infektivne kontrole i 
propisima za odlaganje otpada.
ro Instrucțiuni de utilizare
Dispozitivul medical nu este furnizat individual. Pentru fiecare 
unitate de ambalare (cutie) este furnizat un singur exemplar al 
instrucțiunilor de utilizare; prin urmare, acesta trebuie păstrat la 
loc accesibil pentru toți utilizatorii.
NOTĂ: Distribuiți instrucțiunile în toate locurile în care se află 
produsul și la toți utilizatorii.
Aceste instrucţiuni conțin informații importante pentru utilizarea în 
condiții de siguranță a produsului. Citiți aceste instrucțiuni de 
utilizare în întregime, inclusiv avertismentele și atenționările, 
înainte de utilizarea acestui produs. Nerespectarea 
corespunzătoare a avertismentelor, atenționărilor și instrucțiunilor 
poate conduce la vătămarea gravă sau decesul pacientului
AVERTISMENT: Un enunț de AVERTISMENT furnizează 
informații importante despre o situație potențial periculoasă care, 
dacă nu este evitată, poate conduce la deces sau vătămare 
gravă.
ATENȚIONARE: Un enunț de ATENȚIONARE furnizează 
informații importante despre o situație potențial periculoasă care, 
dacă nu este evitată, poate conduce la vătămare minoră sau 
moderată. 
Utilizare prevăzută
Filtrele schimbătoare de căldură și umiditate (HMEF): reduc riscul 
de contaminare bacteriană și virală a pacienților, dispozitivelor 
medicale și echipamentelor, în același timp reducând pierderea 
de căldură și umiditate din gazele respiratorii ale pacientului în 
timpul anesteziei, în terapie intensivă și respiratorie.
Indicații 
HMEF trebuie poziționat la capatul dinspre pacient al sistemului 
de ventilație, pentru a reduce riscul de contaminare încrucișată 
între pacient, sistemul de ventilație și echipamentul de 
ventilație /anestezie. De asemenea, acesta va reduce la minim 
pierderea de umiditate și căldură, reducând complicațiile asociate 
cu respirarea gazelor respiratorii reci și uscate. Utilizare maximă 
recomandată, 24 de ore.
Contraindicații
Evitați utilizarea în cazul pacienților cu secreții foarte vâscoase 
sau abundente. Secrețiile pulmonare ale pacienților trebuie moni-
torizate și evaluate continuu pentru a confirma faptul că 
umidificarea pasivă este suficientă pentru îndeplinirea 
necesităților clinice permanente ale pacienților.
Utilizarea produsului: Produsul este destinat utilizării timp de 
maxim 24 de ore cu o gamă de sisteme de ventilație, 
echipamente respiratorii și de anestezie care pot fi utilizate în 
contextul de îngrijire acută și non-acută sub supravegherea 
personalului medical cu instruire adecvată.
Categoria de pacienți. Acest produs este adecvat pentru utiliza-
re la pacienți cu volumul tidal > 35ml.
Accesorii: În cazurile în care HMEF este furnizat atașat la un 
conector (montura cateter) pentru pacient, medicul clinician trebuie 
să evalueze orice potențial impact asupra funcției respiratorii a 
pacientului și trebuie să cunoască creșterea consecutivă a rezistenței 
la flux, volumul compresibil și greutatea produsului.
Atunci când parametrii ventilatorului sunt setați, medicul clinician 
trebuie să evalueze la fiecare pacient în parte orice eventual 
impact pe care poate să îl aibă volumul intern și rezistența la flux 
a dispozitivului asupra eficacității ventilației prescrise. Informații 
suplimentare despre volumul compresibil al conectorilor (monturi 
cateter) la pacient sunt disponibile la www.intersurgical.com
Verificare înaintea utilizării
1. Înainte de instalare, verificați faptul că la nivelul nici uneia 
dintre componentele sistemului nu există obstrucții sau corpi străini.
2. Conectați/deconectați conectorul conic al HMEF la conectorul 
conic al circuitului de respirație și al echipamentului de ventilație 
printr-o mișcare de apăsare și răsucire.
3. După instalarea HMEF, circuitul de ventilație trebuie verificat 
pentru a depista eventualele scurgeri și ocluzii. Verificați faptul că 
toate conexiunile sunt sigure.
4. Atunci când setați parametrii ventilatorului, țineți cont de orice 
eventual impact pe care volumul intern al dispozitivului l-ar putea 
avea asupra eficacității ventilației prescrise. Medicul clinician 
trebuie să evalueze acest aspect la fiecare pacient în parte.
5. Verificați fixarea adecvată a capacului pe port, pentru a preveni 
scurgerile accidentale atunci când portul nu este utilizat.
Verificare în timpul utilizării
1. Monitorizați HMEF pe întreaga durată a utilizării și înlocuiți-l 
în cazul apariției unei contaminări vizibile sau a unei rezistențe 
crescute.
Atenționare
1. HMEF trebuie utilizat doar sub supraveghere medicală 
efectuată de personal instruit.
2. Pentru evitarea contaminării, produsul trebuie să rămână 
ambalat până când este gata de utilizare. Nu utilizați produsul 
dacă ambalajul este deteriorat.
3. Produsele au fost concepute, validate și fabricate pentru o 
singură utilizare și pentru o perioadă care să nu depășească 
24 de ore.
4. Produsul nu poate fi reutilizat, curățat sau sterilizat.
5. După utilizare, produsul trebuie eliminat în conformitate cu 
reglementările locale ale spitalului, cele referitoare la controlul 
infecțiilor și cele privind eliminarea deșeurilor.
6. A nu se utiliza in preajma surselor de radiație.
PENTRU SUA: umai pe bază de prescripție medicală. Legea 
federală restricționează comercializarea acestui dispozitiv de 
către sau pe baza comenzii unui medic.
Avertisment
1. Pentru prevenirea oricărei creșteri inacceptabile a rezistenței 
la flux: Evitați utilizarea în cazul pacienților cu secreții vâscoase 
sau abundente. Evitați utilizarea în asociere cu alte surse de 
umidificare sau cu surse de umidificare activă. Evitați conectarea 
între pacient și o sursă de medicamente nebulizate. Monitorizați 
HMEF pe întreaga durată a utilizării și înlocuiți-l în cazul apariției 
unei rezistențe crescute sau a contaminării.
2. Portul luer lock este pentru destinat exclusiv pentru utilizarea în 
vederea monitorizării gazelor respiratorii și anestezice. Verificați 
fixarea adecvată a capacului pe port, pentru a preveni scurgerile 
accidentale atunci când portul nu este utilizat. Nu introduceți gaze 
sau lichide prin portul luer lock, deoarece acest lucru ar putea 
produce vătămarea gravă a pacientului.
3. Nu utilizați un HMEF la portul expirator sau inspirator al 
ventilatorului.
4.Produs de unică folosință. A nu se reutiliza. Reutilizarea 
reprezintă o amenințare pentru siguranța pacientului din cauza 
riscului de infecție încrucișată, funcționare defectuoasă și 
defectare a dispozitivului. Curățarea poate conduce la 
funcționarea defectuoasă a dispozitivului.
Condiții de depozitare. 
A se depozita ferit de lumina solară directă. Depozitarea 
recomandată la temperatura camerei pe durata de valabilitate 
indicată a produsului.
Eliminare. După utilizare, produsul trebuie eliminat în 
conformitate cu reglementările locale ale spitalului, cele 
referitoare la controlul infecțiilor și cele privind eliminarea 
deșeurilor.
sk Návod na použitie
Zdravotnícka pomôcka sa nedodáva samostatne. S jednou 
výdajovou jednotkou sa dodáva len jedna kópia návodu na 
použitie. Preto by sa mala uchovávať na mieste prístupnom 
všetkým používateľom.
POZNÁMKA: Pokyny poskytnite všetkým prevádzkam, kde sa 
produkt používa, a všetkým používateľom.

Tieto pokyny obsahujú dôležité informácie týkajúce sa 
bezpečného používania produktu. Pred použitím tohto produktu 
si prečítajte celý návod na použitie vrátane výstrah a upozornení. 
Nesprávne dodržanie výstrah, upozornení a pokynov môže viesť 
k vážnemu zraneniu alebo smrti pacienta.
VÝSTRAHA: VÝSTRAHA uvádza dôležité informácie o 
potenciálne nebezpečnej situácii, ktorej ak sa nevyhnete, môže 
mať za následok smrť alebo vážne zranenie.
UPOZORNENIE: UPOZORNENIE uvádza dôležité informácie o 
potenciálne nebezpečnej situácii, ktorej ak sa nevyhnete, môže 
mať za následok ľahké alebo mierne zranenie.
Použitie
Filtre na výmenu tepla a vlhkosti (HMEF): na zníženie rizika 
bakteriálnej a vírusovej kontaminácie pacientov, zdravotníckych 
pomôcok a zariadení a na zníženie straty vlhkosti a tepla 
pacienta z dýchacích plynov počas anestézie v dýchacích 
systémoch pre intenzívnu starostlivosť a podporu dýchania.
Indikácie. HMEF sa musí umiestniť v pripojení dýchacieho sys-
tému pacienta, aby sa znížilo riziko krížovej kontaminácie medzi 
pacientom, dýchacím systémom a dýchacím/anestetickým zari-
adením. Filter tiež minimalizuje stratu vlhkosti a tepla, čo znižuje 
komplikácie spojené s dýchaním studených suchých dýchacích 
plynov. Maximálne odporúčané použitie, 24 hodín.
Kontraindikácie. Vyhýbajte sa použitiu u pacientov s veľmi 
hustými sekrétami alebo s veľkým množstvom sekrétov. Pľúcne 
sekréty pacienta sa musia nepretržite monitorovať a posudzovať, 
aby sa potvrdilo, že pasívne zvlhčovanie postačuje na 
uspokojenie pretrvávajúcich klinických potrieb pacienta.
Použitie produktu: Produkt je určený na maximálne 24 hodín 
používania v celej škále dýchacích systémov, dýchacích a 
anestetických zariadeniach, ktoré sa môžu používať v prostrediach, 
kde sa poskytuje akútna a neakútna zdravotná starostlivosť pod 
dohľadom vhodne vyškoleného lekárskeho personálu.
Kategória pacienta. Tento produkt je vhodný pre použitie u 
populácie pacientov s dychovým objemom  > 35 ml.
Príslušenstvo: Ak sa HMEF filter dodáva napojený k dýcha-
ciemu systému na strane pacienta, lekár musí posúdiť akýkoľvek 
potenciálny vplyv na respiračnú funkciu pacienta a musí si byť 
vedomý následnej zvýšenej odolnosti voči prúdeniu, stlačiteľného 
objemu a 
hmotnosti produktu. Keď sú nastavené parametre ventilácie, lekár 
musí individuálne u každého pacienta posúdiť akýkoľvek vplyv na 
účinnosť predpísanej ventilácie, ktorý môžu mať interný objem a 
odpor voči prúdeniu zariadenia. Ďalšie informácie o stlačiteľnom 
objeme príslušných pripojení pacienta sú k dispozícii na adrese  
www.intersurgical.com
Kontrola pred použitím
1. Pred inštaláciou skontrolujte, či sú všetky komponenty systému 
bez prekážok a cudzích telies. 
2. Stlačením a pootočením pripojte/odpojte kužeľovité pripojenie 
HMEF ku kužeľovitému pripojeniu dýchacieho systému a 
dýchacieho zariadenia.
3. Po inštalácii HMEF skontrolujte dýchací systém, či neobsahuje 
netesnosti alebo nie je upchatý. Skontrolujte, či sú všetky 
pripojenia zaistené.
4. Pri nastavovaní parametrov ventilácie zvážte akýkoľvek 
vplyv, ktorý môže mať interný objem zariadenia na účinnosť 
predpísanej ventilácie. Lekár to musí posúdiť individuálne u 
každého pacienta.
5. Skontrolujte, či sú všetky kryty portov bezpečne pripevnené, 
aby sa zabránilo neúmyselnému úniku, keď sa port nepoužíva.
Kontrola počas použitia
1. HMEF počas používania monitorujte a vymeňte ho, ak dôjde k 
viditeľnej kontaminácii alebo zvýšenej odolnosti.
Upozornenie
1. HMEF sa smie používať len pod lekárskym dohľadom 
vyškoleného personálu.
2. Aby sa zabránilo kontaminácii, produkt musí ostať zabalený 
dovtedy, kým sa nebude používať. Ak je balenie poškodené, 
produkt nepoužívajte.
3. Produkty boli navrhnuté, overené a vyrobené na jedno použitie 
na dobu maximálne 24 hodín. 
4. Produkt sa nesmie opakovane použiť, čistiť ani sterilizovať.
5. Po použití sa produkt musí zlikvidovať v súlade s miestnymi 
nemocničnými predpismi, predpismi v oblasti kontroly infekcií a 
likvidácie odpadu.
6. Nepoužívať v spojení so zdrojmi žiarenia.
PRE USA: Rx ONLY: Iba na predpis. Federálne zákony 
obmedzujú predaj tejto pomôcky na lekára alebo jeho predpis.
Výstraha
1. Aby sa zabránilo akémukoľvek neprijateľnému zvýšeniu 
odolnosti voči prúdeniu: Vyhýbajte sa použitiu u pacientov s 
hustými sekrétami alebo s veľkým množstvom sekrétov. 
Vyhýbajte sa použitiu v spojení s inými alebo aktívnymi zdrojmi 
zvlhčovania.
Vyhýbajte sa použitiu medzi pacientom a zdrojom nebulizovaných 
liekov. HMEF počas používania monitorujte a vymeňte ho, ak 
dôjde k zvýšeniu odolnosti alebo ku kontaminácii.
2. Port luer lock je určený výlučne na monitorovanie dýchacích 
a anestetických plynov. Skontrolujte, či je kryt bezpečne 
pripevnený, aby sa zabránilo neúmyselnému úniku, ak sa port 
nepoužíva. Cez port luer lock nezavádzajte plyny ani kvapaliny, 
pretože to môže viesť k vážnemu zraneniu pacienta. 
3. HMEF nepoužívajte vo výdychovej alebo vdychovej vetve 
okruhu ventilácie.
4.Produkt na jedno použitie. Nepoužívajte opakovane. 
Opakované použitie predstavuje hrozbu pre pacienta v súvislosti 
s krížovou infekciou a poruchou a poškodením zariadenia. 
Čistenie môže viesť k poruche zariadenia.
Podmienky skladovania. 
Skladujte mimo priameho slnečného žiarenia. 
Odporúčané skladovanie pri izbovej teplote ako je uvedená
doba použiteľnosti produktu. 
Likvidácia. Po použití sa produkt musí zlikvidovať v súlade s 
miestnymi nemocničnými predpismi, predpismi v oblasti kontroly 
infekcií a likvidácie odpadu.
hr Upute za uporabu
Medicinski proizvod ne isporučuje se zasebno. Uz pojedinačni 
izdani proizvod isporučuje se samo jedan primjerak uputa za 
uporabu koji bi se stoga trebao čuvati na lokaciji koja je dostupna 
svim korisnicima.
NAPOMENA: Upute isporučite svim lokacijama i korisnicima 
proizvoda.
Ove upute sadrže važne informacije o sigurnom korištenju 
proizvoda. Prije uporabe proizvoda u potpunosti pročitajte upute 
za uporabu, uključujući upozorenja i mjere opreza. 
Nepridržavanje upozorenja, mjera opreza i uputa moglo bi 
rezultirati ozbiljnim ozljedama ili smrću pacijenta.
UPOZORENJE: Izjava o UPOZORENJU sadrži važne 
informacije o potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne 
uspiju izbjeći, mogle rezultirati smrću ili ozbiljnom ozljedom.
OPREZ: Izjava o mjerama OPREZA sadrži važne informacije o 
potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne uspiju izbjeći, 
mogle rezultirati lakšom ozljedom ili ozljedom srednje težine.
Namjena
Filtri s izmjenjivačem topline i vlage (HMEF): smanjuju rizik od 
bakterijske i virusne zaraze pacijenata, medicinskih proizvoda i 
opreme te također smanjuju gubitak vlage i topline iz plinova koje 
je pacijenta udahnuo i izdahnuo pri korištenju sustava za disanje 
za anestetičku, intenzivnu i respiratornu njegu.
Indikacije. Filtar HMEF potrebno je postaviti na priključak 
pacijenta na sustav za disanje radi smanjenja rizika od križne 
kontaminacije među pacijentom, sustavom za disanje i 
respiratornom/anestetičkom opremom. To će također smanjiti 
gubitak vlage i topline, te umanjiti komplikacije povezane s 
udisanjem hladnih i suhih respiratornih plinova.
Maksimalna preporučena upotreba, 24 sata.
Kontraindikacije. Izbjegavajte uporabu na pacijentima s vrlo gustim 
ili obilnim sekrecijama. Sekrecije iz pluća pacijenta kontinuirano 
pratite i pregledavajte kako biste bili sigurni da pasivno ovlaživanje 
udovoljava trenutačnim kliničkim potrebama pacijenta.
Uporaba proizvoda: Predviđeno je da se proizvod koristi 
maksimalno 24 sata s asortimanom sustava za disanje te 
respiratornom i anestetičkom opremom koja se može koristiti u 
akutnim i drugim situacijama pod nadzorom medicinskog osoblja 
s odgovarajućom obukom.
Kategorija pacijenta. Proizvod je prikladan za upotrebu na 
pacijentima čiji je respiracijski volumen  >35ml.
Dodaci: Ako je isporučeni filtar HMEF spojen na priključak 
pacijenta, kliničar mora procijeniti mogući utjecaj filtra na 
respiratorne funkcije pacijenta te uzeti u obzir naknadni veći otpor 
na protok, mrtvi volumen i težinu proizvoda. Nakon postavljanja 
parametara ventilatora, unutrašnji volumen i otpor protoku 
uređaja mogu utjecati na učinkovitost propisane ventilacije zbog 
čega ih kliničar mora zasebno procijeniti za svakog pacijenta. 
Više informacija o mrtvom volumenu određenih priključka 
pacijenata dostupno je na adresi www.intersurgical.com
Provjera prije uporabe
1. Prije ugradnje provjerite postoje li na komponentama sustava 
zapreke ili strana tijela. 
2. Priključite/isključite suženi priključak za filtar HMEF na suženi 
priključak sustava za disanje i respiratorne opreme na način da 
ga pritisnete i okrenete.
3. Nakon ugradnje filtra HMEF, provjerite postoje li pukotine ili 
začepljenja na sustavu za disanje. Provjerite jesu li svi priključci 
spojeni.
4. Prilikom postavljanja parametra ventilatora uzmite u obzir 
mogući utjecaj unutrašnjeg volumena proizvoda na učinkovitost 
propisane ventilacije. Kliničar isti mora zasebno procijeniti za 
svakog pacijenta.
5. Provjerite jesu li sve kapice priključka čvrsto spojene kako biste 
spriječili slučajno istjecanje kada priključak nije u uporabi.
Provjera tijekom uporabe
1. Nadgledajte filtar HMEF tijekom uporabe i zamijenite ga u 
slučaju vizualnog onečišćenja ili većeg otpora.
Oprez
1. Filtar HMEF smije se koristiti samo pod medicinskim nadzorom 
obučenog osoblja.
2. Kako biste izbjegli onečišćenje, proizvod mora ostati spakiran 
do trenutka uporabe. Ne koristite se proizvodom ako je ambalaža 
oštećena.
3. Proizvodi su namijenjeni, odobreni i proizvedeni za jednokratnu 
uporabu ne dužu od 24 sata.
4. Proizvod se ne smije ponovno koristiti, čistiti ili sterilizirati.
5. Nakon uporabe, proizvod je potrebno odložiti u skladu s 
lokalnim propisima bolnice te propisima za zaštitu od infekcija i 
odlaganje otpada.
6. Ne koristiti zajedno sa izvorom radijacije.
Za SAD: Rx ONLY: Izdavanje ISKLJUČIVO na recept. Savezni 
zakon ograničava prodaju ovog proizvoda po nalogu liječnika ili 
od strane samog liječnika.
Upozorenje
1. Za sprječavanje nepoželjnog porasta otpora na protok:
Izbjegavajte uporabu na pacijentima s gustim ili obilnim 
sekrecijama. Izbjegavajte uporabu u kombinaciji s ostalim ili 
aktivnim izvorima ovlaživanja. Izbjegavajte uporabu između 
pacijenta i izvora lijekova koji se primjenjuju raspršivanjem. 
Nadgledajte filtar HMEF tijekom uporabe i zamijenite ga u slučaju 
većeg otpora ili onečišćenja.
2. Priključak Luer Lock služi isključivo za nadgledanje 
respiratornih i anestetičkih plinova. Provjerite je li kapica čvrsto 
spojena kako biste spriječili slučajno istjecanje kada priključak 
nije u uporabi. Ne koristite se priključkom Luer Lock za unos 
plinova i tekućina jer bi pacijent mogao zadobiti ozbiljne ozljede. 
3. Ne upotrebljavajte filtar HMEF na izdisajnom ili udisajnom 
priključku ventilatora.
4. Proizvod za jednokratnu uporabu. Nije za ponovnu uporabu. 
Ponovna uporaba opasna je za sigurnost pacijenta zbog 
mogućnosti križne infekcije te neispravnosti i kvara proizvoda. 
Čišćenje može prouzročiti neispravnost proizvoda.
Uvjeti skladištenja. Ne skladištiti na izravnoj sunčevoj svjetlosti.
Preporučuje se skladištenje na sobnoj temperaturi tijekom 
naznačenog roka trajanja.
Odlaganje u otpad. Nakon uporabe, proizvod je potrebno 
odložiti u skladu s lokalnim propisima bolnice te propisima za 
zaštitu od infekcija i odlaganje otpada.
tr Kullanım Talimatları
Bu tıbbi cihaz tek başına tedarik edilmemektedir. Sağlanan her 
birim için yalnızca tek bir kullanım talimatları kopyası sunulur ve 
bu nedenle söz konusu kopyanın tüm kullanıcıların erişebileceği 
bir konumda tutulması gerekir.
NOT: Talimatları ürünün kullanıldığı tüm konumlara ve tüm 
kullanıcılara dağıtın.
Bu talimatlar, ürünün güvenli bir şekilde kullanımına yönelik 
önemli bilgiler içerir. Bu ürünü kullanmadan önce uyarılar ve 
ikazlar dahil olmak üzere talimatların tamamını okuyun. Uyarılara, 
ikazlara ve talimatlara gereğince uyulmaması hastaların ciddi 
şekilde yaralanmasına veya hayatını kaybetmesine neden olabilir
UYARI: UYARI ifadeleri, kaçınılmaması halinde ölüm veya ciddi 
yaralanmalara yol açabilen potansiyel olarak tehlikeli durumlar 
hakkında önemli bilgiler içerir.
İKAZ: İKAZ ifadeleri, kaçınılmaması halinde minör veya orta 
dereceli yaralanmalara yol açabilen potansiyel olarak tehlikeli 
durumlar hakkında önemli bilgiler içerir.
Kullanım Amacı
Anestezi, yoğun bakım ve solunum bakımı solunum sistemlerinde 
hastanın solunum gazlarından nem ve ısı kaybını azaltırken 
hastaların, tıbbi cihazların ve ekipmanların bakteriyel ve viral 
kontaminasyon riskini de azaltmak üzere kullanıma yönelik ısı ve 
nem değişim filtreleridir (HMEF).
Endikasyonlar. Hasta, solunum sistemi ve solunum/anestezi ek-
ipmanı arasında çapraz enfeksiyon riskinin azaltılması için HMEF, 
hasta bağlantısında konumlandırılmalıdır. Bu ürün ayrıca nem ve 
ısı kaybını en aza indirerek, kuru ve soğuk solunum gazlarının 
solunmasına ilişkin komplikasyonları da azaltır. Önerilen en uzun 
kullanma süresi, 24 saat.
Kontrendikasyonlar. Çok kalın veya yoğun sekresyon 
gözlemlenen hastalarda kullanmaktan kaçının. Pasif 
nemlendirmenin hastaların devam eden klinik ihtiyaçlarını 
karşılamaya yeterli olup olmadığının doğrulanması için hastaların 
pulmoner sekresyonlarının sürekli olarak izlenmesi ve 
değerlendirilmesi gerekir.
Ürün Kullanımı: Ürün, uygun eğitimleri almış tıbbi personel 
gözetiminde akut olmayan ve akut ortamlarda kullanılabilecek 
olan çeşitli solunum sistemleri, solunum ve anestezi ekipmanları 
ile birlikte en fazla 24 saat süreyle kullanıma yönelik olarak 
tasarlanmıştır.
Hasta Kategorisi. Bu ürün, > 35ml tidal hacme sahip hasta 
popülasyonlarında kullanıma uygundur.
Aksesuarlar: HMEF bir hasta bağlantısıyla birlikte sağlandığında 
klinisyen, hastanın solunum işlevi üzerindeki tüm potansiyel 
etkileri değerlendirmeli ve daha sonra ürünün akımı, sıkıştırılabilir 
hacmi ve ağırlığına karşı artan direncin farkında olmalıdır.
Ventilatör parametreleri ayarlandığında iç hacmin ve cihazın 
akımına karşı direncin, reçete edilen ventilasyonun etkinliği 
üzerindeki olası tüm etkiler klinisyen tarafından hasta bazında 
değerlendirilmelidir. Söz konusu hasta bağlantılarına ilişkin 
sıkıştırılabilir hacim ile ilgili daha fazla bilgiye 
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Kullanım Öncesi Kontroller
1. Kurulumdan önce tüm sistem bileşenlerini tıkanma ve yabancı 
maddeler açısından kontrol edin. 
2. İtme ve döndürme hareketi ile HMEF’nin konik uçlu bağlantısını 
solunum sisteminin ve solunum ekipmanının konik uçlu 
bağlantısına bağlayın/çıkarın.
3. HMEF kurulumunun ardından solunum sistemi sızıntı ve 
tıkanmalara karşı kontrol edilmelidir. Tüm bağlantıların 
sağlamlığından emin olun.
4. Ventilatör parametrelerini ayarlarken cihazın iç hacminin 
reçete edilen ventilasyonun etkinliği üzerindeki olası tüm etkilerini 
göz önünde bulundurun. Klinisyen her bir hasta için ayrı ayrı 
değerlendirmelidir.
5. Port kullanımda değilken yanlışlıkla meydana gelebilecek 
sızıntıları önlemek için tüm port kapaklarının sıkı bir şekilde 
takıldığından emin olun.
Kullanım Sırasındaki Kontroller
1. HMEF’yi, kullanım boyunca izleyin ve görsel kontaminasyon 
veya direnç artışı halinde değiştirin.
İkaz
1. HMEF yalnızca eğitimli personel tarafından tıbbi gözetim 
altında kullanılmalıdır.
2. Kontaminasyonun önlenmesi için, ürün kullanıma hazır hale 
getirilene dek ambalajında tutulmalıdır. Ambalajı hasar görmüşse 
ürünü kullanmayın.
3. Ürünler en fazla 24 saatlik süreyle ve tek kullanımlık olarak 
tasarlanmış, doğrulanmış ve üretilmiştir.
4. Ürün yeniden kullanılmamalı, temizlenmemeli veya sterilize 
edilmemelidir. 
5. Ürün kullanımdan sonra yerel hastane, enfeksiyon denetimi ve 
atık imha düzenlemelerine uygun şekilde imha edilmelidir.
6. Radyasyon kaynakları ile birlikte kullanmayın.
ABD İÇİN: Rx ONLY: Yalnızca Reçeteyle Satılır. Federal 
kanunlar bu cihazın yalnızca bir hekim tarafından ya da hekim 
siparişi üzerine satılabilmesi yönünde kısıtlama getirmektedir.
Uyarı
1. Akım direncinde kabul edilemez düzeyde artışları önlemek için: 
Kalın veya yoğun sekresyon gözlemlenen hastalarda 
kullanmaktan kaçının.
Diğer veya aktif nemlendirme kaynaklarıyla birlikte kullanmaktan 
kaçının. Hasta ve nebülize ilaç kaynağı arasında kullanmaktan 
kaçının. HMEF’yi, kullanım boyunca izleyin ve direnç artışı ya da 
kontaminasyon durumunda değiştirin.
2. Luer kilit portu, yalnızca solunum ve anestezi gazlarının 
izlenmesi için kullanıma yöneliktir. Port kullanımda değilken 
istenmeyen sızıntıları önlemek için kapağın sabit bir şekilde takılıp 
takılmadığını kontrol edin. Luer kilit portu aracılığıyla gaz veya sıvı 
eklemeyin. Aksi takdirde hasta ciddi bir şekilde yaralanabilir. 
3. HMEF’yi ventilatörün ekspiratuar veya inspiratuar portunda 
kullanmayın.
4. Tek kullanımlık ürün. Tekrar kullanmayın. Tekrar kullanılması, çapraz 
enfeksiyon ve cihaz arızası ve bozulması açısından hasta güvenliği için 
risk teşkil eder. Temizlenmesi, cihaz arızasına yol açabilir.
Saklama Koşulları
Doğrudan güneş ışığına maruz kalmayacak şekilde saklayın.
Ürünün belirtilen raf ömrü boyunca oda sıcaklığında saklanması 
önerilir.
İmha Etme. Ürün kullanımdan sonra yerel hastane, enfeksiyon 
denetimi ve atık imha düzenlemelerine uygun şekilde imha 
edilmelidir.
ja 使用方法
本製品は個別供給ではありません。本取扱説明書は1箱に1枚のみ
同梱されます。本取扱説明書は、すべてのユーザー様がご覧いただ
ける場所に保管してください。
注意: 取扱説明書は、すべての製品の保管場所と、すべてのユーザ
ー様に配布してください。取扱説明書は製品の安全な使用のため
の重要な情報を含んでいます。本品を使用する前に、警告及び注
意を含め、取扱説明書をすべてお読みください。警告、注意及び使
用方法に正しく従わないと、患者の重篤な傷害や死亡につながる
恐れがあります。
警告: 警告には、回避しない場合に、死亡や重篤な傷害につながる
潜在的に危険な状況に関する重要な情報が記載されています。
注意: 注意事項には、回避しない場合に、軽度または中程度の障
害につながる潜在的に危険な状況に関する重要な情報が記載さ
れています。
使用目的
人工鼻用フィルタ(HMEF): 麻酔、クリティカルケア、呼吸療法におけ
る呼吸回路内の患者の呼気ガスから湿度を低減し、熱を損失する
一方で、患者及び医療装置のバクテリアおよびウイルス汚染のリス
クを減らすもの。
使用目的
HMEFは、患者、呼吸回路、呼吸器/麻酔器の間の交差感染のリスク
を低減するために、呼吸回路の患者側接続口に配置してください。
また、湿度と熱の損失を最小限に抑え、冷たく乾燥したガスによる合
併症を低減します。最長推奨使用時間は24時間です

禁忌
非常に濃厚な分泌物または大量の分泌物がある患者には使用しな
いでください。パッシブ加湿が患者の現行の臨床的ニーズを満たす
のに十分であることを確認するために、患者の肺の分泌物を継続的
に監視し、評価してください。
製品の用途: 本品は、適切なトレーニングを受けた医療従事者の監
督下で、急性及び非急性の状況において、種々の呼吸回路、呼吸器
および麻酔器と共に、最長24時間使用することを目的としています。
適用患者
本製品は一回換気量が35mlを超える患者様にご使用いただけ
ます。
アクセサリー: 
HMEFが患者側接続口に接続される場合、医師は患者の呼吸機能
に及ぼす潜在的な影響を評価し、流量抵抗の上昇、死腔量、及び製
品の重量に注意しなければなりません。人工呼吸器のパラメータ設
定においては、医師は患者毎に、死腔量及び流量抵抗が処方された
換気の有効性に及ぼすあらゆる影響を評価する必要があります。死
腔量に関する情報は、ホームページをご覧ください。
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使用前の確認事項
1. 取り付ける前に、すべての部品に障害や異物がないことを確
かめます。
2. プッシュ＆ツイストで、呼吸回路、呼吸装置、HMEFの脱着を行
ってください。
3. HMEFを取り付けた後に、呼吸回路に漏れや閉塞がないことを
確認してください。すべての接続部がしっかり接続されていることを
確認してください。
4. 人工呼吸器のパラメータを設定する場合は、本品の死腔量及び
流量抵抗が換気の有効性に及ぼすあらゆる影響を考慮してくださ
い。医師は、個々の患者に基づき評価する必要があります。
5. ポートキャップがしっかり装着されていることを確認し、ポートが
使用されていないときは不用意に漏れないようにしてください。
使用中の確認事項
1. 使用中はHMEFを監視し、目に見える汚染や抵抗の上昇が見られ
た場合には、交換してください。
注意
1. HMEFは、トレーニングを受けた職員の監督下でのみ使用して
ください。
2. 汚染を避けるために、使用直前まで包装を開けないでください。
包装が破損している場合には、本品を使用しないでください。
3. 本品は、24時間以内の単回使用を意図し、設計、検証、製造され
ています。
4. 本品は、再使用、洗浄、滅菌をしないでください。
5. 使用後は、現地の病院、感染管理、及び廃棄処分規則に従って廃
棄してください。
6. 放射線源と共に使用しないでください。
米国: Rx ONLY: 連邦法は本品の販売を、医師によるもの、または医
師の指示によるものに限定しています。
警告
1. 許容外の流量抵抗の上昇を防ぐため: 
非常に濃厚な分泌物または大量の分泌物がある患者には使用し
ないでください。
他の加湿源、または加湿器と併用しないでください。
患者と噴霧薬の間で本品を使用しないでください。使用中はHMEF
を監視し、抵抗が上昇したら交換してください。
2. ルアーコネクタは呼吸ガス及び麻酔ガスのモニター専用です。
キャップがしっかり装着されていることを確認し、ポートが使用され
ていないときに不用意に漏れないようにしてください。ルアーポー
トを介してガスや液体を注入しないでください。患者の重篤な傷害
の原因になります。
3. HMEFを人工呼吸器の呼気ポートまたは吸気ポートで使用しな
いでください。
4. 単回使用製品です。再使用しないでください。再使用は、交差感
染、装置の機能不良及び破損という点から、患者の安全を脅威にさ
らします。洗浄は装置の機能不良につながります。
保管条件
直射日光を避けて保管してください。
指定された製品の有効期間にわたり室温で保管することを推奨 。
廃棄
使用後は、現地の病院、感染管理、及び廃棄処分規則に従って廃棄
してください。
zh-s 使用说明
本医疗器材不会单独供应。每个提供的器材单元仅提供一份使用说
明, 因此应将其保存在便于所有使用者取阅的位置。
备注: 应向所有产品地点和使用者分发说明。
这些说明包含关于产品安全使用的重要信息。使用本产品之前, 请
完整阅读这些使用说明 (包括警告和小心) 。未正确遵循警告、小
心和其它说明可能会导致患者严重受伤或死亡
警告: “警告”声明提供关于潜在危险情况的重要信息, 如未避免这类
情况可能会导致死亡或严重受伤。
小心: “小心”声明提供关于潜在危险情况的重要信息, 如未避免这类
情况可能会导致轻微或中度受伤。
预期用途
湿热交换过滤器 (HMEF): 可降低患者、医疗器械和设备被细菌和
病毒污染的风险, 同时还可减少麻醉、重症监护和呼吸治疗用呼吸
系统内的患者呼吸气体的湿热损失。
适用范围 。HMEF 应安置于呼吸系统的患者连接端处, 以降低患
者、呼吸系统和呼吸/麻醉设备之间交叉污染的风险。此外, 该器材
还可将 湿热损失最小化, 减少与呼吸干冷的气体相关的并发症。
禁忌症 。避免在分泌物非常粘稠或过多的患者身上使用。应当持
续监测和评估患者肺部分泌物, 以确认被动加湿足以满足患者当前
的临床需要。 建议的最大使用时间为24小时。
产品用途: 本产品预期使用时间最多 24 小时, 在受过适当医学培训
的人员的监督之下可与急性和非急性环境的各种呼吸系统、呼吸和
麻醉设备配合使用。
适用患者 。该产品适用于病人潮气量大于35毫升。
附件: 如果 HMEF 在供货时已连好患者连接端, 临床医生应当评估
对患者呼吸功能的任何潜在影响, 并应 注意随后的流阻加大, 以及
压缩体积和产品重量的情况。当设置呼吸机参数时, 应由临床医生
针对每位患者评估设备的内部容积和流阻可能会对规定通气量的有
效性产生的任何影响。关于相关患者连接端压缩体积的更多信息可
从 www.intersurgical.com 获得
使用前检查
1. 安装之前, 检查所有系统组件无阻碍无异物。 
2. 通过推按和扭转动作连接/断开HMEF 的锥形连接端与呼吸系统
和呼吸设备的锥形连接端。
3. 安装 HMEF 之后, 必须检查呼吸系统有无泄漏和堵塞。检查所
有连接是否牢固。
4. 设置呼吸机参数时, 应考虑设备的内部容积可能会对规定通气量
的有效性产生的任何影响。临床医生应针对每位患者评估这一点。
5. 检查所有端口盖是否安装牢固, 以防止端口不使用时意外漏气。
使用中检查
1. 使用过程中监测 HMEF, 如果发生可见污染或阻力升高则应更换。
小心
1. HMEF 只能在受培训人员的医学监督下使用。
2. 为避免污染, 应确保产品在准备使用之前包装完好。如果包装受
损, 切勿使用产品。
3. 本产品按照一次性使用的规格设计、验证和制造, 使用期限不
超过 24 小时。
4. 本产品禁止重复使用、清洁或消毒。
5. 使用之后, 产品必须按照当地医院、感染控制和废弃物处置法
规进行处理。
6. 不要和辐射源一起使用。
美国境内: Rx ONLY: 仅凭处方使用。联邦法律规定本器材只能由
医生出售或凭医生处方购买。
警告
1. 为防止流阻出现任何不可接受的升高: 避免在分泌物粘稠或过多
的患者身上使用。避免与其它或主动加湿源联合使用。避免在患者
与雾化药物源之间使用。使用过程中监测 HMEF, 如果发生阻力升
高或污染则应更换。
2. 鲁尔锁端口专用于监测呼吸和麻醉气体。检查其端口盖是否安装
牢固, 以防止端口不使用时意外漏气。切勿通过鲁尔锁端口引入气
体或液体, 否则可能会导致患者严重受伤。 
3. 切勿在呼吸机的呼气口或吸气口处使用 HMEF。
4. 一次性产品。切勿重复使用。重复使用会因交叉感染以及设备故
障或破损而威胁患者安全。清洁可能会引起设备故障。
存储条件 。存储期间避免阳光直射。
建议在指定的产品保质期内在室温下储存 。
处置 。使用之后, 产品必须按照当地医院、感染控制和废弃物处
置法规进行处理。
zh-t 使用說明
醫療設備不單獨提供。每個分發單位僅提供一份使用說明, 因此應
放在便於所有使用者查看的地方。
註: 在所有產品地點並為所有使用者發放說明。 這些說明載有關於
安全使用產品的重要資訊。在使用本產品前, 應完整閱讀這些使用
說明, 包括警告和注意事項。不正確遵從警告、注意事項和說明可
導致患者嚴重受傷或死亡
警告: 警告聲明提供 有關潛在危險情況的 重要資訊, 若不避免, 會
導致死亡或 嚴重受傷。
注意: 注意事項聲明提供 有關潛在危險情況的 重要資訊, 若不避免, 
會導致輕微或中度 受傷。 
預期用途
熱氣和濕氣交換過濾器 (HMEF): 可降低 患者、醫療裝置和設備的
細菌和病毒污染風險, 同時還可 降低麻醉、急救護理和呼吸道護理
呼吸系統中來自患者呼吸氣體的濕氣和熱氣損失。
適應症 。HMEF 應放置於呼吸系統的患者連接端, 以降低患者、 
呼吸系統和呼吸道/麻醉設備 之間的交叉污染風險。這還將 最大
程度降低濕氣和熱氣損失, 減少與呼吸乾冷的呼吸氣體相關的 併
發症。
禁忌症 。分泌物黏稠或太多的患者不得使用。應連續監控並評
估患者的肺部分泌物, 確認被動式加濕是否足以滿足患者持續的
臨床需求。
產品使用: 本產品用於配合一系列呼吸系統、呼吸道和麻醉設備使
用, 可在經過適當訓練的醫務人員的監督下, 在急性和非急性環境下
使用, 最長使用時間為 24 小時。
患者類別 。該產品適用於病人潮氣量大於35毫升。
配件: 如果提供的 HMEF 連接至患者連接端, 醫生應評估對患者呼
吸功能的任何潛在影響, 且應 瞭解隨後增加的流動阻力、 可壓縮
體積和產品重量。 設定呼吸機參數後, 裝置的內部體積和流動阻力
可能會對規定的通氣效率產生影響, 而醫生應基於個別患者對該影
響進行評估。有關相關患者 連接端壓縮體積的更多資訊, 請 瀏覽 
www.intersurgical.com
使用前檢查
1. 在安裝前, 請檢查所有系統組件是否被堵塞、有無異物。 
2. 用手推動和扭動,  將 HMEF 的錐形連接端與呼吸系統和呼吸道
設備的錐形連接端 連接/斷開。
3. HMEF 安裝完畢後,  必須檢查呼吸系統是否洩漏和阻塞。檢查
所有連接是否牢固。
4. 在設定呼吸機參數時, 應考慮 裝置內部體積可能對規定的 通氣
效率產生的任何影響。 醫生應基於個別患者對該影響進行 評估。
5. 檢查所有接口蓋是否牢固連接, 以防止在接口不使用時意外
洩漏。
使用中檢查
1. 在使用過程中監控 HMEF, 如果發生 可見污染或阻力增大, 應
予以更換。
注意
1. HMEF 只能在受過訓練人員的醫療監督下使用。
2. 為避免污染, 在準備使用前,  產品應一直保存在包裝中。如果包
裝損壞, 請勿 使用產品。
3. 本產品經設計、驗證和 生產, 僅供一次性使用, 使用時間不得 
超過 24 小時。
4. 產品不得重複使用、進行清潔或 消毒。
5. 使用後, 必須按照當地的醫院、感染控制和 廢棄物處置法規對
產品 進行處置。
6. 不要和輻射源一起使用 。
美國: Rx ONLY: 僅憑處方銷售。聯邦法律規定, 此裝置僅限醫師
銷售或遵醫囑銷售。
警告
1. 為防止流動阻力增大至不可接受的程度: 分泌物黏稠或太多的患
者不得使用。應避免與其他或主動式加濕源一同使用。
應避免在患者與霧化藥物源之間使用。在使用過程中監控 HMEF, 
如果阻力增大或發生污染, 應予以更換。
2. 魯爾鎖定接頭接口僅用於 監控呼吸和麻醉氣體。檢查 蓋子是否
牢固連接, 以防止在接口不使用時 意外洩漏。請勿透過魯爾鎖定接
頭接口輸送氣體或液體, 因為這會導致患者嚴重受傷。 
3. 請勿在呼吸機的呼氣或吸氣口使用 HMEF。
4. 一次性使用產品。切勿重複使用。重複使用 可能造成交叉感染以
及裝置故障 和破損, 對患者安全構成威脅。清潔會導致 裝置故障。
儲存條件
儲存在無陽光直射的地方。
在註明的產品有效期限內，建議保存於室溫下 。
棄置 。使用後, 必須按照當地的醫院、感染控制和 廢棄物處置法
規對產品 進行處置。

ar إرشادات الاستخدام
 لا يتوفّر الجهاز الطبي بشكل منفرد. يتم تزويد كل وحدة مقدمة بنسخة واحدة فقط من الإرشادات ولذا، يجب

الحفاظ عليها في مكان يسهُل الوصول إليه لجميع المستخدمين.
ملاحظة: وزّع الإرشادات على جميع المواقع التي يوجد بها المنتج وجميع مستخدميه.

 تتضمّن هذه الإرشادات معلومات مهمة حول الاستخدام الآمن للمنتج. اقرأ إرشادات الاستخدام هذه بالكامل،
 بما في ذلك التحذيرات والتنبيهات قبل استخدام هذا المنتج. قد يتسبب عدم اتبّاع التحذيرات والتنبيهات

والإرشادات في حدوث إصابة خطرة أو وفاة المريض
 تحذير: تقدّم عبارة التحذير معلومات مهمة بشأن موقف ينطوي على خطورة محتملة قد يتسبَّب في حدوث

إصابة خطيرة أو قد يؤدي إلى الوفاة في حالة عدم تجنبُّه.
تنبيه: تقدّم عبارة التنبيه

معلومات مهمة بشأن موقف ينطوي على خطورة محتملة قد يتسبَّب في حدوث إصابة طفيفة أو متوسطة
في حالة عدم تجنبُّه.

الاستخدام المستهدف
 تعمل فلاتر مبادلة الحرارة والرطوبة )HMEF( على تقليل مخاطر حدوث التلوث البكتيري والفيروسي

 للمرضى والأجهزة والمعدات الطبية، بينما تقوم أيضًا بتقليل فقد الرطوبة والحرارة من غازات تنفس المريض
بأجهزة التنفس المستخدمة للتخدير والرعاية الحرجة والتنفسية.

المؤشرات
 يجب وضع فلتر مبادلة الحرارة والرطوبة )HMEF( عند نقطة اتصال المريض بجهاز التنفس، لتقليل مخاطر

 انتقال التلوث بين المريض وجهاز التنفس ومعدات التنفس/التخدير. كما يعمل على الحد من فقد الرطوبة
 والحرارة، مما يقلل من المضاعفات المرتبطة باستنشاق غازات باردة المدة القصوى المنصوح بها للإستخدام، ٤٢

ساعة وجافة عند التنفس.
موانع الاستعمال

 تجنب الاستخدام مع المرضى المصابين بإفرازات كثيفة أو غزيرة. يجب مراقبة الإفرازات الرئوية للمريض وتقييمها
باستمرار للتّأكُد من أن الترطيب السلبي يكفي لتلبية احتياجات المريض السريرية المستمرة.

استخدام المنتج:
 المنتج مخصص للاستخدام بحد أقصى 24 ساعة مع مجموعة من أجهزة التنفس ومعدات التنفس والتخدير التي

يُكن استخدامها في البيئة الحادة وغير الحادة تحت إشراف طاقم طبي حاصل على تدريب مناسب.
فئة المريض

هاذا المنتج مناسب للإستخدام على فئة المرضى ذوي الحجم المدي الأكبر من ٥٣مل.
الملحقات:

 عندما يكون فلتر مبادلة الحرارة والرطوبة )HMEF( المزوّد متصلً بنقطة الاتصال بالمريض، فإنه يجب على
 الطبيب السريري تقييم أي تأثير محتمل على وظيفة التنفس لدى المريض، بالإضافة إلى الحذر من المقاومة

التالية المتزايدة لتدفق المنتج وحجمه القابل للانضغاط ووزنه.
 عند ضبط مؤشرات جهاز التنفس الصناعي، فإنه يجب على الطبيب السريري تقييم أي تأثير للحجم الداخلي

 ومقاومة التدفق الخاصة بالجهاز في فعالية التهوية المقررة، وذلك لكل مريض على حدة. يتوفرّ مزيد
www.intersurgical.com منالمعلومات حول الحجم القابل للانضغاط المتعلقّ بوصلات المريض ذات الصلة، على

فحص ما قبل الاستخدام
1. قبل الاستخدام، افحص مكونات الجهاز كلها وتأكّد من أنهّا خالية من الانسدادات والأجسام الغريبة.

  2. اربط/افصل الوصلة المدببة الخاصة بفلتر مبادلة الحرارة والرطوبة )HMEF( بالوصلة المدببة الخاصة بجهاز
التنفس ومعدات التنفس باستخدام حركة الدفع واللف.

 3. بعد تركيب فلتر مبادلة الحرارة والرطوبة )HMEF( مباشرةً، يجب فحص جهاز التنفس للتأكّد من عدم وجود
تسريب أو انسداد. تأكّد من إحكام جميع الوصلات.

4. عند ضبط مؤشرات جهاز التنفس، ضع في الاعتبار أي تأثير للحجم الداخلي للجهاز في فعالية التهوية المقررة.
يجب على الطبيب السريري تقييم ذلك لكل مريض على حدة.

 5. تحقق من تركيب جميع أغطية المنافذ بإحكام لمنع أي تسريب غير متعمّد عندما لا يكون المنفذ قيد
الاستخدام.

الفحص أثناء الاستخدام
 1. راقب فلتر مبادلة الحرارة والرطوبة )HMEF( خلال فترة الاستخدام واستبدله في حالة وجود تلوث مرئي أو

زيادة في المقاومة.
تنبيه

1. يسُتخدم فلتر مبادلة الحرارة والرطوبة )HMEF( فقط تحت الإشراف الطبي لطاقم عمل مدربّ.
 2. لتجنب حدوث أي تلوث، يجب المحافظة على المنتج مغلفًا حتى موعد استخدامه. لا تستخدم المنتج في حال

كانت العبوة تالفة.
3. تم تصميم المنتجات وتصنيعها والتصريح بها للاستخدام لمرة واحدة فقط لفترة لا تتعدى 24 ساعة.

4. يجب عدم إعادة استخدام المنتج مرةً أخرى أو تنظيفه أو تعقيمه.
 5. بعد الاستخدام، يجب التخلص من المنتج وفقًا للوائح المستشفى المحلي ومكافحة

العدوى والتخلص من النفايات.
6. يستعمل بتواجد مصادر إشعا

 للولايات المتحدة الأمريكية: Rx ONLY: القوانين الاتحادية تنص على أن يباع هذا المنتج من قبل أو بناء على
أمر الطبيب.

تحذير
1. لمنع حدوث أي زيادة غير متوقعّة في مقاومة التدفق:

تجنب الاستخدام مع المرضى المصابين بإفرازات كثيفة أو غزيرة.
تجنّب استخدام الجهاز مع مصادر ترطيب أخرى أو مصادر ترطيب نشطة.

تجنب استخدامه بين المريض ومصدر الأدوية التي تؤخذ عن طريق الاستنشاق.
راقب فلتر مبادلة الحرارة والرطوبة )HMEF( خلال فترة الاستخدام واستبدله في حالة زيادة المقاومة أو التلوث.

 2. يسُتخدم منفذ قفل لور حصريًّا لمراقبة الغازات التنفسية والمخدّرة. تحقق من تركيب الغطاء بإحكام لمنع
 حدوث تسريب غير متعمّد في حالة عدم استخدام المنفذ. لا تقدّم الغازات أو السوائل من خلال منفذ قفل لور،

حيث قد يتسبّب ذلك في حدوث إصابة خطيرة للمريض.
 3. لا تستخدم فلتر مبادلة الحرارة والرطوبة )HMEF( عند منفذ الشهيق أو الزفير في جهاز التنفس.

 4.المنتج للاستخدام مرة واحدة؛ فلا تعُد استخدامه. قد تشكل إعادة الاستخدام خطراً على سلامة المريض فيما
يتعلقّ بانتقال العدوى واختلال تشغيل المنتج وكسره. قد يتسبّب التنظيف في اختلال تشغيل الجهاز.

ظروف التخزين
يحُفظ بعيدًا عن أشعة الشمس المباشرة.

طريقة التخزين الموصى بها في درجة حرارة الغرفة خلال مدة الصلاحية المحددة للمنتج
التخلص من الجهاز

بعد الاستخدام، يجب التخلص من المنتج وفقًا للوائح
المستشفى المحلي ومكافحة العدوى

والتخلص من النفايات


