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Technical Caractéristiques Technische Daten Datos Dados Dati Technische Informatie | Tekniske Tekniset Tekniska Tekniske TexviKa OTOIXEIN Techniniai duomenys | Dane TexHu4eckune AanHble CLEAR- CLEAR-THERM 3 | CLEAR-THERM CLEAR- CLEAR-THERM
Data Techniques Técnicos Técnico Tecnici Data Tiedot Data Data techniczne THERM 3 ANGLED MINI THERM MIDI
MICRO

Fllfra?tlon Eﬁcaclte dela Filtrationseffizienz Eficacia de filtracion Eficiéncia de filtragem Eﬁlclgnza di Filtratie efficiéntie Filtrering: L 10 Filtrerir F A1TOTE)\EOUUTIKOTV]TG Filtravimo Wydajnos¢ filtracji OdpchexTBHOCTD 99,999% 99,99% >99,00% >99,09% 09,99% 99,9%
Efficiency filtration filtrazione diénong efektyvumas unsrpaumm
Minimum Vt Vt minimum (ml) Minimales Tidalvolumen | Vt minimo (ml) Vt minimo (ml) Vt minimo (ml) Minimaal Vt (ml) Minimum Vt (ml) Min. kertahengitysti- Minimum Vt (ml) Minimum Vt (ml) EAayioTo Vit (ml) Maziausias Vt (ml) Min. Vt (ml) MuHManbHbI7A
(ml) (ml) lavuus (V) (m) Vt (M) >200 >200 >225 >90 >35 >100
Maximum Vt Vt maximum (ml) Maximales Tidalvolumen | Vt maximo (ml) Vt méximo (ml) Vt massimo (ml) Maximaal Vt (ml) Maksimum Vt (ml) Maks. kertahengitysti- | Maximum Vt (ml) Maksimum Vt (ml) | MéyioTo Vt (ml) DidZiausias Vt (ml) Maks. Vt (ml) MakcumanbHbIit

1000 1000 1000 250 75 1000
(ml) (ml) lavuus (Vt) (ml) Vit (mn)
Moisture Loss Perte d’humidité Feuchtigkeitsverlust Pérdida de humedad | Perda de humidade Perdita di umidita Vochtverlies Fuktighetstap Kosteushavié Fuktforiust Fugttab AnwAeia vypaoiag Drégmeés praradimas | Utrata wilgoci lMoteps Bnarv
mg/H,0/L mg/H,0/L mg/H,0/L mg/H,0/l mg/H,0/l mg/H,0/L mg/H,0/l mg/H,0/L mg/H,0/L mg/H,0/L mg/H,0/L mg/H,0/L mg/H,0/L mg/H,0/l mr/H,0/n 93 78 74 6.8 123 133
Pressure Drop Chute de pression Druckgefélle Caida de presion Queda de pressao Caduta di pressione | Drukvermindering Trykkfall (cm H,0)* Painehévio Tryckforiust Trykfald Mrwon Trieong Slégio kritimas Spadek cisnienia MNapexve naeneqns
(emH,0)* (cm H,0)* Frais (cm H,0)* Frisch (cm H,0)* (cm H,0)" fresca (cmH,0)* (cm H,0)" Vers Fersk (cm H,0)" Raikas (cm H,0)* Férsk (cm H,0)* (em H,0)* (cmH,0)* (cmH,0)* Swiezy (cMH,0)*
Fresh gas fresco Nuovo Nyt KaBapdg aépag Naujas Caexwmit
15LPM 15 LPM 15LPM 15LPM 15LPM 15LPM 15 LPM 15LPM 15 LPM 15LPM 15LPM 15 LPM 15LPM 15LPM 15 LPM 14
30LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30LPM 30 LPM 30 LPM 30LPM 30 LPM 30 LPM 1 08 09 15 29 09
60LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 24 29 23 38 19
90LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 3.4 36 38 29
After 24 hours Aprés 24 heures Nach 24 Stunden Después de 24 horas | Apos 24 horas Dopo 24 ore Na 24 uur Etter 24 timer 24 tunnin kuluttua Efter 24 timmar Efter 24 timer Metd a6 24 wpeg Po 24 val. Po uplywie 24 godzin Yepes 24 yacos
15LPM 15LPM 15LPM 15LPM 15LPM 15LPM 15 LPM 15LPM 15 LPM 15LPM 15LPM 15 LPM 15LPM 15LPM 15 LPM 13
30LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 30 LPM 11 14 14 24 29 09
60LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 25 29 32 55 2
90LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 38 45 53 3
Compressible Volume compressible | Komprimierbares Volumen compresible | Volume compressivel | Volume comprimibile | Comprimeerbaar Komprimerbart Kokoonpuristuva Komprimerbar Komprimerbar Supméoipog Gykog (ml) Suspaudziamasis Objetos¢ scisliwa (ml) CxuMaeMbli 65 60 74 % 1 4
Volume (ml) (ml) Volumen (ml) (ml) (ml) (ml) volume (ml) volum (ml) tilavuus (ml) volym (ml) volumen (ml) taris (ml) obbem (M)
Gas Leakage Fuite de gaz (ml/min) | Gasaustritt (ml/min) Fuga de gas (ml/min) | Fuga de gés (ml/min) | Dispersione di gas Gaslekkage G Kaasuvuoto Gaslackage Gaslaekage Awappori agpiou (ml/min) Duijy nuotékis Wyciek gazu (ml/min) YTeuka rasa < 5 < < < <
(ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min.) (Mn/MuH)
Compliance Compliance (ml/kPa) | Compliance (mi/kPa) Compliance (ml/kPa) | Conformidade Compliance Compliantie Compliance Keuhkokomplianssi Eftergivlighet Compliance SuppGpPQWON Atitiktis Zgodnos$¢ z normami PacTspkumocTb < < < < < <
(ml/kPa) (ml/kPa) (mi/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (mi/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (mi/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa)
Connections (mm) Raccords (mm) Anschliisse (mm) Conexiones (mm) Ligagoes (mm) Connessioni (mm) Connecties (mm) Tilkoblinger (mm) Liitannat (mm) Anslutningar (mm) Konnektions (mm) | Zuvdéoeig (mm) Jungtys (mm) Pofaczenia (mm) CoeaunHerus (Mm) 22F(ID)-22M(OD)/ | 22F(ID)/15M(OD)- | 22F(ID)/15M(OD)- | 22F(ID)/15M(OD)- 18F(ID)/15M (OD) 22F(ID)-

15F(ID) 22M(OD)/15F(ID) | 22M(OD)/15F(ID) | 22M(OD)/15F(ID) 22M(OD)/15F(ID)

Weight (g) Poids (g) Gewicht (g) Peso (g) Peso () Peso (g) Gewicht (g) Vekt (9) Paino (g) Vikt (g) Veegt (g) Bapog (yp.) Svoris (g) Waga (g) Bec (r) 43 29 38 22 1" 19

* conversion to kPa
1emH,0 = 0.0981 kPa

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

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

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

* conversdo para kPa

1emH,0 = 0,0981 kPa

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

* omrekening naar kPa

1emH,0 = 0,0981 kPa

* konvertering til kPa

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

* omvandling till kPa

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

* omregning til kPa

*ueTarpotn o€ kPa

1emH,0 = 0,0981 kPa

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

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

* npeobpasosaue B kMa

1emH,0 = 0,0981 kMa
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Technicka data Technikai adatok: Tehnicni podatki Tehniskie dati Tehnilised andmed | TexHudeckn aarHu | Texudku nogauy Date tehnice Technické (daje Tehniéki podaci Teknik veriler FOZHIVT—4 RE AR Ll bl CLEAR- CLEAR-THERM3 | CLEAR-THERM | CLEAR-THERM | CLEAR-THERM
- - THERM 3 ANGLED MINI MICRO MIDI
Uginnost filtrace Szlirési hatékonysag | Ucinkovitost filtriranja | FiltréSanas efektivitate | Filtrimise tdhusus EcbukacHocT Ha EdbukacHocT Eficienta de filtrare Uginnost filtrécie Uginkovitost filtracije Filtreleme Verimliligi TEELhR o " o " o o "
unpaums unTpuparea Qe {1 BeliS >99,999% >99,99% >99,99% >99,99% >99,99% >99,9%
Minimalni Vt (ml) Minimum Vt (ml) Minimalen Vt (ml) Minimalais Vt (ml) Minimaalne Vt (ml) Mutumym Vt (mn) MuHumankm Tupgankm | Valoare minima Minimalny Vt (ml) Najmaniji Vt (ml) Minimum Vt (ml) RE—EHSE (ml) | VtHR/AME (ml) /D Vit (ml)
BonymeH (Vt) (M) Vit (ml) (Jo) Glbl p2anld Y1 il >200 >200 >225 >90 >35 >100
Maximalni Vt (ml) Maximum Vt (ml) Maksimalen Vt (ml) Maksimalais Vt (ml) Maksimaalne Vt (ml) | Makcumym Vit (ms) Makcumasnn Valoare maxima Maximalny Vt (ml) Najvedi Vt (ml) Maksimum Vt (ml) BA—EHSE (ml) | VEERAE (m) AVt (ml) w 1 aodl
TUanHW BonyMeH Vit (ml) gl prol) o 1000 1000 1000 250 75 1000
(V) () (o)
Ztrata vihkosti Paraveszteség Izguba viage Mitruma zudums Niiskusekadu Bary6a Ha Bnara [y6uTak Bnare Pierdere de umiditate | Strata vihkosti Gubitak viage Nem Kaybi KR mgH,0IL KAk BEHRK
mg/H, 0l mg/H, 0l mg/H, 0l mg/H, 0/l mg/H,0/1 wr/H,0/M wr/H,0iM mg/H,0/1 mg/H,0/1 mg/H, 01 mg/H,0/L (mg/H,0IL) mg/H,0/L elal e iyl 338 93 78 74 68 123 133
Pokles tlaku (cm Nyomasesés Padec tlaka (cmH,0)* | Spiediena kritums Réhulangus Cnap Ha Hansraseto | lMap nputucka Scadere de presiune | Pokles tlaku Pad tlaka Basing Dustisii EET EFE (cmH,0) F# | Bkl
H,0)* (cmH,0)* sveze (cmH,0)* ar (cmH,0)* (emH,0)* (cmH,0) (cmH,0)* Proaspat (cmH,0)* (cmH,0)* (cmH,0)* (cmH,0)* (cmH,0)* hzall by
novy Friss gaz svaigu gazi varske Hoso Ceexe Novy svjeze Taze Hava {EFAET a2l *(slbl 3o o)
15LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15LPM 15 LPM 15LPM 15 LPM 15LPM 15LPM 15LPM 15 LPM 15 LPM 15LPM 15 2wssn 14
BRI B
30LPM 30LPM 30LPM 30LPM 30LPM 30 LPM 30LPM 30 LPM 30LPM 30LPM 30LPM 30LPM 30LPM 30LPM
30 dds/f 1 0,8 0,9 1,5 29 0,9
60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM
60 aads/I 24 21 23 3,8 1,9
90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM
90 aads/I 3.4 3.6 3.8 29
Po 24 hodinach 24 ora elteltével Po24h Péc 24 stundam 24 tunni parast Cnep 24 vaca HakoH 24 cata Dupa 24 de ore Po 24 hodinach Nakon 24 sata 24 saatin ardindan 24 BEFS% 24 /NEE 24 NEEH sl 24 sy
15LPM 15 LPM 15LPM 15 LPM 15 LPM 15 LPM 15LPM 15LPM 15LPM 15LPM 15LPM 15LPM 15 LPM 15 LPM 15 2sa9 13
EFNH .
30LPM 30 LPM 30 LPM 30LPM 30LPM 30 LPM 30LPM 30 LPM 30LPM 30LPM 30 LPM 30 LPM 30LPM 30LPM
30 aassip 11 1,4 14 2,4 29 0,9
60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM 60 LPM
60 aids/I 2,5 29 3.2 55 2
90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM 90 LPM
90 e 3.8 45 53 3
Stlagitelny objem (ml) | Osszenyomhato Stisljiv volumen (ml) | Saspiezamais Kokkusurutav Komnpecvipyem Mpras npoctop Volum compresibil Stlacitelny objem (ml) | Mrtvi volumen (ml) Sikistirilabilir FEREE (i) EEERR (ml)
térfogat (ml) tilpums (ml) maht (ml) obem (M) (BOMymeH) (M) (ml) Hacim (ml) (o) bladst Lol gzed) 65 60 &4 % " 34
Unik plynu Gazszivargas (ml/ Puscanje plina Gazes noplide Gaasileke M3TnyaHe Ha ras Llypetse raca Scurgeri de gaz Unikanie plynu Istiecanje plina Gaz Sizintisi (ml/dk) JEH (ml/min) ¥4 (mlmin) A S s
(ml/min) perc) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (Mn/Mun) (Mn/MUH) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (ml/min) (w.\'/w <5 il <5 <5 <5 <5
Poddajnost Compliance (ml/kPa) | Skladnost (ml/kPa) Deforméjamiba Venitatavus (ml/kPa) | CeusaHe KomnnujaHca Complianta (ml/kPa) | Poddajnost Komplijansa Uyumluluk AVTZATVAR I Bz ek JkPa) gt < < < 4 4 <
(ml/kPa) (ml/kPa) (mn/kMa) (mn/kMNa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (ml/kPa) (mi/kPa) Jtey)
Pfipojeni (mm) Csatlakozok (mm) Prikljucki (mm) Savienojumi (mm) Uhendused (mm) Bpb3aku (Mm) Bese (Mm) Conexiuni (mm) Pripojenia (mm) Prikljucci (mm) Baglantilar (mm) #50 (mm) #U (mm) HH (mm) . 22F(ID)-22M(OD)/ |22F(ID)/15M(OD)-| ~ 22F(ID)/15M(OD)- 22F(ID)15M(OD)- 15F(IDY1M (D) 22F(ID)-
(mm) clog) 15F(ID) 22M(OD)Y15F(ID)|  22M(ODY/15F(ID) | 22M(OD)A5F(ID) (IDy1SM ( 22M(OD)/15F(ID)
Hmotnost (g) Tomeg (g) Masa (g) Svars (g) Mass (g) Terno (r) TexuHa (r) Greutate (g) Hmotnost (g) Tezina (g) Agirlik () E3 ()] E#(9) £ (9 (p2) 039 43 29 38 22 1 19
* prevod na kfla *Atszamitas kPa-ra * konverzia na kPa * parvérsana uz kPa  * teisendus (ihikuks kPa * npeoBpasysate B k[a * npetsaparse y kMa  * conversie in kPa * konverzia na kPa * pretvaranje u kPa * kPa igin doniistirme  * kPa D& * H ¥ kPa AL * i % kPa “KP” JSabishs Jf g *

1cmH,0 =0,0981 kMa  1H,0Ocm = 0,0981 kPa 1cmH,0 = 0,0981

kPa

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

1emH,0 = 0,0981 kMa

1emH,0 = 0,0981 kMa

1emH,0 = 0,0981 kPa

1emH,0 =0,0981 kPa

1emH,0 = 0,0981 kPa  denklemi

ety 0.0981 = a0 1

1emH,0 = 0.0981 kPa

M=| Male/male/mann/macho/macho/masch|o/mannelljk/herre/m|es/man/mand/uv‘rpug/klstuklne]ungns/mezczyznalmymckow/muz/ferfl/moskl/wnesu/mees/Mb)KKm/MyLuKapuw/barbat/zastrckalmuskl/erkek/é‘% 1/ 5 Vel 5 1) ss

F=Female/femelle/frau/hembra/fémea/femmina/vrouwelijkk/dame/nainen/kvinna/kvinde/yuvaika/lizdiné jungtis/kobieta/xeHckwit/zena/né/zer
ID=Inner diameter/diamétre intérieur/innendurchmesser/diametro interno/diametro interno/diametro interno/binnendiameter/indre diameter/siséhalkaisija/inre diameter/indvendig diameter/ecwrepikri diapeTpog/vidinis skersmuo/érednica wewnetrzna/BHyTpeHHWit anameTp/vnitini primér/bels6 atmérd/notranji premer/iek$éjs diar

1aine/KeHc

[femeie/zasuvkalzenskilkadin/ZZ P/ 4t/ 4 P st

1cmH,0 = 0.0981 kPa 1cmH,0 = 0.0981 kPa 1cmH,0 = 0.0981 kPa

line diarr /BbTPeLLEH AMameTbp/yHyTpaLuks1 npedHuk/diametru interior/vnatorny priemer/unutarnji promjer/ic cap/PITR/ A 12/ P9 {8/ Jois s

0D= Outer Diameter/diameétre extérieur/aufendurchmesser/diametro externo/diametro externo/diametro esterno/buitendiameter/ytre diameter/ulkohalkaisija/yttre diameter/udvendig diameter/e§wrepikn SiaueTpog/iSorinis skersmuo/Srednica zewnetrzna/HapyxHbiit AnameTp/vnéjsi primé/kilsé atmérd/zunaniji premer/aréjs diametrs/vélimine diameeter/sbHiueH AuameTbp/cnorbHu npedtnk/diametru exterior/vonkajsi priemer/vanijski promjer/dis cap/242/ 42 /ME /wﬂ»#

en Instructions For Use

The medical device is not supplied individually. Only one cop%/ of
the instructions for use is provided per unit of issue and should
therefore be kept in an accessible location for all users. More
copies are available upon request.

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. Serious incidents to be
reported as per the local regulation.

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

la résistance au débit que le dispositif peut avoir sur I'efficacité
de la ventilation prescrite doit étre évalué au cas par cas pour
chaque patient par le médecin. Pour obtenir plus d’'informations
sur le volume compressible des connexions patient concernées,
consulter www.intersurgical.com

Contréle avant utilisation

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

2. Brancher/débrancher le raccord conique du HMEF au raccord
conique du systéme respiratoire et de I'equipement respiratoire
par une action de pousser et tourner.

3. Apres linstallation du HMEF, il est nécessaire de vérifier que
le systéme ne présente pas de fuite ou d’'obstruction. Vérifier que
tous les branchements sont solides.

. Lors de la définition des paramétres de ventilation, tenir compte
del impact que le volume interne du dispositif peut avoir sur
I'efficacité de la ventilation prescrite. Le médecin doit évaluer
cet impact au cas par cas pour chaque patient.
érifier que les bouchons de port sont fixés solidement pour

5.
Heat and moisture exchanging filters (HMEF): to reduce the risk of éviter toute fuite accidentelle lorsque le port n'est pas utilisé.

bacterial and viral contamination of patients, medical devices and
equlpment 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 respirato ?ases Maximum
recommended usage, 24 Hours% lear-Therm Midi = 12 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 patlenls 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 trained
medically personnel.
Patient Category
The product range is suitable for use on all patient populations
including adults, paediatric and neonates.
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, compresswble 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 Chec!
1. Prior to installation, check that all system components are free
of obstructions and forelgn bodies.
2. Connect/disconnect the tapered connection of the HMEF to
the tapered connection of the breathing system and respiratory
equipment using a push and twist action.
3. Following installation of the HMEF the breathing system must
be checked for leaks and occlusions. Check that all connections
are secure.
4. When setting ventilator parameters consider anK impact that
the internal volume of the device may have upon
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 inad-
vertent Ieakaﬁe when the port is not in use.
In-Use Checl
1. Monitor the HMEF throughout use and replace if visual contam-
ination or increased resistance occurs.
2. Monitor the airway pressure during and immediately post nebu-
I(l;satlon therapy for any signs of increased resistance in the HMEF
aution

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
\ocal hoslgltal infection control and waste disposal regulations.

NLY: 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.
Do not position the HMEF between the patient and any source of
active humidification.
Do not position the HMEF between the patient and a source of
nebulised drugs.
Monitor the HMEF throughout use and replace if increased
resistance or contamination occurs.
2. Nebulisation of prescribed drugs ma result in an unacceptable
increase of resistance to flow in the EF. Increase vigilance of
airway pressure during and |mmed|a!ely post nebulisation therapy.
3. 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.
4. Do not use a HMEF at the expiratory or inspiratory port of the
ventilator.
5. Single use product. Do not reuse. Reuse poses a threat to
patient safety in terms of cross infection and device malfunction
and breakage. Cleaning can lead to device malfunction.
Storage Conditions
Store out of direct sunlight. Recommended storage at room
temperature over the indicated product shelf-life.
Disposal
Following use, the product must be disposed of in accordance with
local hospital, infection control and waste disposal regulations.

fr Mode d’emploi

Le dispositif médical n’est pas fourni individuellement. Un seul
exemplaire du mode d’emploi est fourni par unité : il doit donc étre
conservé dans un emplacement accessible par tous les
ullllsateurs D'autres exemplaires sont disponibles sur demande.
REM UE : distribuer les instructions a tous les
emplacements et utilisateurs du produit. Ce mode d’emploi
contient des informations importantes sur I'utilisation du produit en
toute sécurité. Lire ce mode d’emploi dans sa totalité, y

compris les avertissements et les mises en garde, avant d'utiliser
ce produit. Le non-respect des avertissements, des mises en
garde et des instructions pourrait entrainer des blessures graves
ou le déces du patient. Incidents graves a signaler conformément
aux réglementations locales en vigueur.

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

MISE EN GARDE : une mention MISE EN GARDE fournit

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

Usage prévu

Les filtres échangeurs de chaleur et d’humidité (HMEF): sont des-
tinés a réduire le risque de contamination bactérienne et virale
pour les patients, les dispositifs médicaux et les

équipements, tout en réduisant les pertes d’humidité et de chaleur
des gaz respiratoires du patient dans les systémes respiratoires
d'anesthésie, de soins intensifs et de soins respiratoires.
Indications

Le HMEF doit étre positionné au niveau de la connexion patient

du systeme respiratoire afin de réduire le risque de contamination
croisée entre le patient, le systeme respiratoire et I'équipement
respiratoire / d'anesthésie. Par ailleurs, il minimise les pertes
d’humidité et de chaleur, ce qui permet de réduire les complications
associées a la respiration de gaz respiratoires froids et secs. Durée
d'Utilisation, 24 Heures (Clear-Therm Midi = 12 heures).
Contre-lndlcatlons

Eviter I'utilisation sur les patients présentant des sécrétions trés
épaisses ou abondantes. Les sécrétions pulmonaires du patient
doivent étre continuellement surveillées et évaluées afin de
confirmer que 'humidification passive est suffisante pour
répondre aux besoins cliniques continus du patient.

Utilisation du produit :

Le produit est destiné a étre utilisé pendant un maximum de

24 heures avec divers syslémes respiratoires, équipements
respiratoires et équipements d’anesthésie, qui peuvent étre utilisés
dans un environnement actif et non actif sous la surveillance de
personnel ayant regu une formation médicale appropriée.
Catégorie de patients. La gamme de produits est compatible
avec une utilisation sur toutes les populations de patients, y
compris les adultes, les enfants et les nouveau-nés.

Accessoires : Lorsque le HMEF est fourni branché a une
connexion patient, le médecin doit évaluer tout impact potentiel
sur la fonction respiratoire du patient, et étre conscient de
augmentation de la résistance consécutive au débit, du volume
compressible et du poids du produit. Lorsque les paramétres

de ventilation sont définis, tout impact que le volume interne et

Contrdle pendant I'utilisation
1. Surveiller le HMEF tout au long de I'utilisation et le remplacer
en cas de contamination visuelle ou de résistance accrue.
2. Surveillez la pression des voies aériennes pendant et
immédiatement aprés la nébulisation pour détecter tout signe
d'augmentation de la résistance dans le FECH.
Mise en garde
1. Le HMEF doit uniquement étre utilisé sous la surveillance
meédicale du personnel qualifié.
2. Pour éviter toute contamination, le produit doit rester emballé
{ squ’au moment de I'utiliser. Ne pas utiliser le produit si

emballage est endommagé.

3. Les produits ont été congus, validés et fabriqués pour une

utilisation unique et pendant une période ne dépassant pas
24 heures.
4. Le produit ne doit pas étre réutilisé, nettoyé ou stérilisé.
5. Aprés utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux
réglementations locales de I'hopital, de contrdle des
infections et d’élimination des déchets.
ETATS-UNIS : Rx ONLY : uniquement sur ordonnance :
conformément & la loi fédérale, ce produit peut uniquement étre
vendu ou prescrit sur ordonnance par un médecin.
Avertissement
1. Pour éviter toute augmentation inacceptable de la résistance
au debit :
Eviter I'utilisation sur des patients présentant des sécrétions
épaisses ou abondantes.
Ne positionnez pas le FECH entre le patient et une source
d’humidification active.
Ne positionnez pas le FECH entre le patient et un nébuliseur de
médicaments.
Surveiller le HMEF tout au long de I'utilisation et le remplacer en
cas d’augmentation de la résistance ou de contamination.
2. La nébulisation de médicaments prescrits peut entrainer une
augmentation inacceptable de la résistance au débit dans le FECH.
Augmenter la surveillance de la pression des voies aériennes pen-
dant et immédiatement aprés le traitement par nébulisation.
3. Le port du raccord Luer est exclusivement destiné a étre utilisé
E/our surveiller les gaz respiratoires et anesthésiants.

érifier 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.
4. Ne pas utiliser le HMEF au port d'expiration ou d'inspiration
du ventilateur.
5. Produit destiné & un usage unique. Ne pas réutiliser. La réutilisation
présente une menace pour la sécurité des patients en matiére
d'infection croisée et de dysfonctionnement et rupture du dispositif. Le
nettoyage peut provoquer un dysfonctionnement du dispositif.
Conditions de stockage. Conserver le dispositif a I'abri des
rayons du soleil. Stockage recommandé a température ambiante
pendant la durée de conservation indiquée.
Elimination. Aprés utilisation, le produit doit étre éliminé con-
formément aux réglementations locales de I'hdpital, de controle
des infections et d'élimination des déchets.

de Gebrauchsanweisung
Das medizinische Gerat wird nicht einzeln geliefert. Pro Ausgabe-
mengeneinheit wird nur eine Gebrauchsanweisung bereitgestellt.
Aus diesem Grund sollte sie an einem fiir alle Anwender

ganghchen Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien sind auf

nfrage erhaltlich.
EIS: Verteilen Sie die Anweisungen an alle

Produk1slandor1e und Anwender. Diese Anweisungen enthalten
wichtige Informationen zum sicheren Gebrauch des Produkts.
Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung einschlieRlich Warn-
und Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt verwenden.
Nichtbeachtung der Warn- und Vorsichtshinweise und Anweisungen
kénnen schwere Verletzungen oder der Tod des Patienten die FOl%
sein. Schwerwiegende Vorfalle sind gem&R den értlichen Vorschri

zu melden.

WARNHINWEIS: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Informationen
zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die bei Missachtung zum
Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige Informa-
tionen zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die bei Missach-
tung zu leichten oder mittelschweren Verle!zungen fiihren kann.

Kllmatlswerungsﬁlter (HMEF) zur \/errlngerung des Risikos einer
bakteriellen und viralen Kontamination von Patienten und
medizinischen Geraten bei gleichzeitiger Reduzierung von
Feuchtigkeits- und Wérmeverlust der Atemgase des Patienten
bei Verwendung von Beatmungssystemen in der Anésthesie,
Intensiv-Therapie und Atemwegstherapie.
Indikationen
Der HMEF muss am Patientenanschluss des
Beatmungssystems installiert werden, um das Risiko von
Kreuzinfektionen zwischen Patienten, Beatmun% system und
Beatmungs-/Andsthesiegeraten zu reduzieren. Er minimiert
auBerdem den Feuchtigkeits- und Warmeverlust und reduziert
die Komplikationen, die mit dem Atmen von kalten, trockenen
Atem?asen in Verbindung stehen. Maximale Standzeit 24 Stund-
en (Clear-Therm Midi = 12 Stunden).
Kontraindikationen
Verwendung bei Patienten mit sehr dickfliissiger oder
Ubermé&Riger Sekretion in den Atemwegen vermeiden. Die
pulmonalen Sekrete von Patienten miissen kontinuierlich
Uberpriift und beurteilt werden, um sicherzustellen, dass die
Easslve Befeuchtung ausrelcht um den laufenden klinischen
edurfnissen der Panemen zu emsprechen
Produktverwendun
Der Einsatz des Produkts ist fiir maximal 24 Stunden
vorgesehen. Es eignet sich fiir eine Reihe von
Beatmungssystemen sowie Beatmungs- und
Anésthesiegeréaten, die unter der Aufsicht von entsprechend
geschultem medizinischen Personal unter akuten und
nicht-akuten Bedingungen eingesetzt werden kénnen.
Patientenkategorie
Der Produktbereich ist fiir den Einsatz bei allen Patientenpopulationen
einschlieRlich Erwachsenen, Kindern und Neugeborenen geeignet.
Zubehér: Wenn der HMEF am Patientenanschluss installiert wird,
muss der Arzt samtliche méglichen Auswirkungen auf die
Atemfunktion des Patienten beurteilen und den daraus
folgenden erhéhten Widerstand, das komprimierbare Volumen
und das Gewicht des Produkts kennen. Wenn die
Ventilatorparameter eingestellt sind, miissen samtliche
Auswirkungen des internen Volumens und Widerstands des
Gerats auf die Wirksamkeit der verordneten Ventilation vom Arzt
fiir jeden Patienten einzeln bewertet werden. Weitere
Informationen zum komprimierbaren Volumen entsprechender
Patientenanschliisse finden Sie unter www.intersurgical.com.
berpriifung vor dem Gebrauch

chlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
Warnhinweis

1. Verhindern von unzumutbarer Erhéhung des Widerstands, indem:
Vermeiden Sie die Anwendung bei Patienten mit dicken oder
reichlichen Sekreten.

Positionieren Sie das HMEF nicht ZW|schen dem Patienten und
irgendeiner Quelle von aktive Befeuchtt

Positionieren Sie das HMEF nicht ZW|schen dem Patienten und
einer Quelle von vernebelte Medikamente.

Den HMEF wahrend des Gebrauchs Uberpriifen und ersetzen,
falls erhohter Widerstand oder Kontamination auftritt.

2. Die Verneblung von verordneten Medikamenten kann zu einer
inakzeptablen Erhéhung des Stromungswiderstands im HMEF
flihren. Achten Sie wahrend und unmittelbar nach der Verneb-
lungstherapie verstarkt auf den Atemwegsdruck.

3. Der Luer-Lock- Port ist ausschlieBlich fiir die Uberwachung

der Atem- und Anasthesiegase gedacht. Uberpriifen, ob die Ver-
schlusskappe sicher befestigt ist, um versehentliche Undichtigkeiten
zu vermeiden, wenn der Port nicht in Gebrauch ist. Keine Gase oder
Flissigkeiten tber den LuerLock-Port einleiten, da dies zu schweren
Verletzungen des Patienten fiihren kann

4. Einen HMEF nicht am Exsplratlons oder Inspirationsport des
Ventilators verwenden.

5. Produkt fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden. Wie-
derverwendung kann zu Kreuzinfektion, Fehlfunktion oder Bruch des
Geréts fiihren und stellt eine Gefahr fiir die Patientensicherheit dar.
Reinigung kann zu einer Fehlfunktion des Geréts fiihren.
Lagerbedingungen. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der
angegebenen Produkthaltbarkeit.

Entsorgung. Nach dem Gebrauch muss das Produkt in Uberein-
stimmung mit den lokalen Krankenhausrichtlinien, Hygienev-
orschriften und Abfallbeseitigungsrichtlinien entsorgt werden.

es Instrucciones de uso

El dispositivo médico no se suministra individualmente. Solo se
proporciona una copia de las instrucciones de uso por unidad de
envasado y, por lo tanto, deben guardarse en un lugar accesible
para todos los usuarios. Copias disponibles bajo demanda.
NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y
usuarios del producto. Estas instrucciones contienen
informacién 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
r)auente Los incidentes graves deben notificarse de acuerdo con
la normativa local.

VERTENCIA Una ADVERTENCIA proporciona informacién
|mportante sobre una situacion de peligro potencial que, si no se
evita, podria provocar la muerte o lesiones graves.
PRECAUCION: Una PRECAUCION proporciona informacién
importante sobre una situacion de peligro potencial que, si no se
evita, podria provocar lesiones leves o moderadas.

Uso previsto
Filtros intercambiadores de calor y humedad (HMEF): para redu-
cir el riesgo de contaminacién bacteriana y virica de pacientes,
dispositivos médicos y equipos, y también para reducir la pérdida
de calor y humedad de los gases respiratorios del paciente en
circuitos respiratorios de anestesia, cuidados intensivos y de
soporte ventilatorio.
Indicaciones
EI HMEF debe colocarse en la conexion del paciente del circuito
respiratorio para reducir el riesgo de contaminacion cruzada entre
el paciente, el circuito respiratorio y el ventilador.
También minimiza la pérdida de calor y humedad, lo que reduce
las complicaciones asociadas con la respiracion de gases
respiratorios frios y secos. Uso maximo recomendado, 24 Horas
Clear-Therm Midi = 12 Horas).

ontraindicaciones
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 humidificacion pasiva es suficiente para satisfacer las
necesidades clinicas en curso del paciente.
Uso del producto:
El producto esté disefiado para 24 horas de uso como maximo
con diversos circuitos respiratorios y equipos respiratorios y
anestésicos, los cuales se pueden utilizar en entornos agudos y
no agudos bajo la supervision de personal adecuado
médicamente formado.
Categoria de pacientes
La gama de productos es adecuada para todos los tamafios de
pacientes, lo que incluye pacientes adultos, pediatricos y neonatos.
Accesorios: Si el HMEF se suministra conectado a la conexion
paciente, el facultativo debe evaluar el impacto potencial sobre la
funcion respiratoria del paciente, y debe tener en cuenta la
subsiguiente mayor resistencia al flujo, el volumen compresible
y el peso del producto. Una vez establecidos los parametros del

en ventilador, el facultativo debe evaluar, individualmente para

cada paciente, el impacto que el volumen interno y la resistencia al
flujo del dispositivo pueden tener sobre la eficacia de la ventilacion
prescrita. Hay disponible mas informacion sobre el volumen com-
presible de las conexiones paciente en www.intersurgical.com
Comprobacién previa al uso
1. Antes de la conexion, compruebe que ninguno de los
componentes del sistema presenta obstrucciones ni cuerpos exlranos
2. Conecte/desconecte la conexion conica del H
conexion conica del circuito respiratorio y el equlpo resp\ratorlo
con una accion 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 parametros del ventilador, considere el
impacto que el volumen interno del disg)ositivo pueda tener sobre
la eficacia de la ventilacion prescrita. El facultativo debe evaluar
este aspecto para cada paciente de manera individual.
5. Compruebe que los tapones de los puertos estén firmemente
conectados para evitar fugas inadvertidas cuando esos puertos
no se esten utilizando.
Comprobacién durante el uso
1. Monitorice el HMEF durante todo su uso y sustitdyalo si se
detecta contaminacion visual o mayor resistencia.
2. Controle la presion de las vias aéreas durante el tratamiento de
nebulizacion e inmediatamente después para detectar cualquier
signo de aumento de la resistencia en el HMEF.
Precaucion
1. EI HMEF solo debe ser utilizado bajo supervision médica y por
parte de personal capacitado.
2. Para evitar su contaminacion, el producto debe mantenerse
empaquetado hasta que se vaya a usar. No utilice el producto si
si el envase esta dafiado.
3. Los productos han sido disefiados, validados y fabricados para
un solo uso y por un periodo que no supere las 24 horas.
4. El producto no se debe reutilizar, limpiar ni esterilizar.
5. Tras su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las
normativas locales del hospital, de control de infecciones y de
eliminacion de residuos.
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.
No coloque el HMEF entre el paciente y cualquier fuente de
humidificacién activa.
No coloque el HMEF entre el paciente y una fuente de
farmacos nebulizados.
Monitorice el HMEF durante todo su uso y sustittiyalo si detecta
mayor resistencia o contaminacion.
2. La nebulizacion de los farmacos prescritos puede provocar
un aumento inaceptable de la resistencia al flujo en el HMEF.

1. Vor der Installation liberpriifen, ob alle Systemkomponenten frei Aumente la vigilancia de la presion en las vias aéreas durante e

von Verstopfungen und Fremdkorpern sind.
2. Die spitz zulaufende Verbindung des HMEF durch Driicken und
Drehen mit dem konischen Anschluss des
Beatmungssystems und -geréts verbinden bzw. trennen.
3. Nach der Installation des HMEF muss das Beatmungssystem
auf Undichtigkeiten und Okklusionen Uberpriift werden.
Uberprifen, ob alle Verbindungen sicher sind.
4. Bei der Einstellung der Ventilatorparameter missen etwaige
Auswirkungen des internen Volumens des Gerats auf die
Wirksamkeit der verordneten Ventilation beriicksichtigt werden.
Der Arzt muss dies fir jeden Patienten einzeln bewerten.
5. Uberpriifen, ob jede Port-Verschlusskappe sicher befestigt ist,
um versehentliche Undichtigkeiten zu vermeiden, wenn der Port
nicht in Gebrauch ist.
Uberpriifu Fg wahrend des Gebrauchs
1. Den HMEF wahrend des Gebrauchs berpriifen und ersetzen, falls
eine sichtbare Verunreinigung oder erhéhter Widerstand auftritt.
berwachen Sie den Atemwegsdruck wahrend und unmittelbar

nach der Verneblungstherapie auf Anzeichen eines erhohten
Widerstands im HMEF.
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,
fal\s die Verpackung beschadigt ist.

3. Die Produkte wurden fiir den Einmalgebrauch und eine maximale
Einsatzdauer von 24 Stunden entwicke It, validiert und hergestellt.
4. Das Produkt darf nicht W|ederverwendel gereinigt oder
sterilisiert werden.

. Nach dem Gebrauch muss das Produkt in Ubereinstimmung
mit den lokalen Krankenhausrichtlinien, Hygienevorschriften und
Abfallbeseitigungsrichtlinien entsorgt werdy
NUR USA: Rx ONLY: Laut Bundesgesetz darf diese Vorrichtung auss-

inmediatamente después de la terapia de nebulizacion.

3. El puerto Luer-Lock es exclusivamente para la monitorizacion de
gases respiratorios y anestésicos. Compruebe que el tapon esté bien
sujeto para evitar fugas inadvertidas cuando el puerto no se esté utili-
zando. No introduzca gases ni liquidos a través del puerto Luer-Lock,
ya que esto puede provocar lesiones graves al paciente.

4. No use un HMEF en el puerto espiratorio o inspiratorio del
ventilador.

5. Producto de un solo uso. No reutilizar. La reutilizacion
representa una amenaza para la seguridad del paciente en
términos de infeccion cruzada y de averia y rotura del dispositivo.
La limpieza puede provocar una averia del dispositivo.

Almacenar lejos de la luz
solar directa. Durante la vida util indicada del producto, se
recomienda almacenarlo a temperatura ambiente.

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

pt Instrugdes de utilizagao
O dispositivo médico néo é fornecido individualmente. S6 é
fornecida uma copia das instrugdes de utilizag&o por cada edicdo
e, por conseguinte, esta deve ser mantida num local acessivel a
todos os utilizadores. Copias extra disoniveis mediante pedido.
TA: distribua as instrugdes por todos os locais e utilizadores
do produto. Estas instrugdes contém informagées importantes
para a utilizagéo segura do produto. Leia estas instrucdes de
utilizagao na integra, incluindo as adverténcias e precaugdes,
antes de utilizar este produto. Ndo cumprir rigorosamente as
adverténcias, as precaugoes e as instrugdes pode resultar
em lesdes graves ou na morte no doente. Incidentes graves
devem ser reportados de acordo com a re%ulamentagéo local.
ADVERTENCIA: Uma declaragao de ADVERTENCIA fornece infor-
magdes importantes sobre uma situagao potencialmente perigosa,

%ue se ndo for evitada, pode resultar em morte ou lesdes graves.

UIDADO: Uma declaragéo de CUIDADO fornece informages

importantes sobre uma situacéo potencialmente perigosa, que, se

n&o for evitada, pode resultar em lesGes ligeiras ou moderadas.

Utilizagao prevista

Filtros permutadores de calor e humidade (HMEF): para reduzir o

risco de contaminag&o bacteriana e viral de doentes, dispositivos

médicos e equipamento, reduzindo em simultaneo a perda de humi-

dade e calor através dos gases respiratérios do doente em circuitos

respiratorios anestésicos, de cuidados intensivos e respiratorios.

Indicagdes

O HMEF deve ser posicionado na ligagao do doente do circuito

respiratorio, para reduzir o risco de contaminagéo cruzada entre o

doente, o circuito respiratorio e equipamento

resplratorlo/anesteslco Também ird minimizar a perda de humi-

dade e calor, reduzindo as complicagdes associadas a respiragéo

de gases respiratérios frios e secos. Periodo maximo de uso

recomendado, 24 Horas (Clear-Therm Midi=12 Horas).

Contraindicagées

Evite utilizar em doentes com secregdes muito espessas ou

abundantes. As secre¢des pulmonares do doente devem ser

continuamente monitorizadas e avaliadas para confirmar que a

humidificagao passiva é suficiente para satisfazer as

necessidades chmcas do doente.

Utilizagdo do produt

O produto destina-se a ‘ser utilizado, no méximo, durante 24 horas

com diversos circuitos respiratorios, equipamento

respiratrio e anestésico que possa ser utilizado em cuidados

de emergéncia e ndo emergéncia sob a supervisdo de pessoal

médico com formagao adequada.

Categoria de doente

A gama de produtos é adequada para ser utilizada em todas as

populagdes de doentes incluindo adultos, pediatricos e neonatais.

Acessorios: Nos casos em que o HMEF ¢ fornecido ligado

auma Il%agao do doente, o médico deve avaliar qualquer

potencial impacto na funcéo respiratéria do doente e deve estar

ciente do resultante aumento da resisténcia ao fluxo, do volume

compressivel e do peso do produto. Quando os parametros do

ventilador forem definidos, qualquer impacto que o volume interno

e a resisténcia ao fluxo do dispositivo possam ter na eficacia da

ventilagao indicada pelo médico deve ser avaliado pelo médico

para cada doente. Estdo disponiveis mais informagées sobre o

volume compressivel das ligagdes do doente relevantes em

www.intersurgical.com

Verificagao pré-utilizagao

1. Antes da instalagao, verifique se todos os componentes do

sistema estao livres de obstrugdes e de corpos estranhos.

2. Ligue/desligue a ligagao conica do HMEF a/da conexao cdnica

do circuito respiratério e do equipamento respiratério, fazendo

presséo e rodando ao mesmo tempo.

3. Apés a instalagdo do HMEF, o clrcuwto respiratério deve ser

verificado quanto a fugas e oclusdes. Verifique se todas as

ligacbes estao seguras.

4. Ao definir os parametros do ventilador, considere qualquer

impacto que o volume interno do dispositivo possa ter na

eficacia da ventilagao prescrita. O médico deve avaliar o impacto

para cada doente.

5. Verifique se todas as tampas das portas estéo bem fixas para

evitar fugas acidentais quando a porta nao estiver a ser utilizada.

Verificagdo durante a utilizacao

1. Monitorize o HMEF durante a utilizagao e substitua-o se

ocorrer contaminagao visivel ou a resisténcia aumentar.

2. Monitorize a pressao das vias aéreas durante e imediatamente

apos a terapia de nebulizag&o para quaisquer sinais de aumento

da resisténcia no HMEF.

Precaugdes

1. O HMEF s6 deve ser utilizado sob supervisdo médica por

pessoal com formagao

2. Paraevitar a contamlnagao o produto deve permanecer

embalado até estar pronto a utilizar.

Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada.

3. Os produtos foram concebidos, validados e fabricados para

uma Unica utilizagdo e para um periodo ndo superior a 24 horas.

4. O produto nao deve ser reutilizado, limpo ou esterilizado.

5. Ap6s a utilizagéo, o produto deve ser eliminado em

conformidade com os regulamentos locais do hospital, de controlo

de infecbes e sobre eliminagéo de residuos.

PARA EUA: Rx ONLY: Vendido apenas mediante receita

médica. A lei federal dos EUA restringe a venda deste

dispositivo a um médico ou mediante prescricdo médica.
Adverténcia

1. Para evitar um aumento inaceitavel da resisténcia ao fluxo:

Evite utilizar em doentes com secregdes espessas ou abundan-

tes. No coloque el HMEF entre o doente e qualquer fonte active

de humidificagdo. No coloque el HMEF entre o doente e uma

fonte de medicamentos nebulizados.

Monitorize o HMEF durante a utilizagdo e substitua-o em caso de

aumento da resisténcia ou de contaminagao.

2. Anebulizagdo de medicamentos prescritos pode resultar num

aumento inaceitavel da resisténcia ao fluxo no HMEF. Aumente

a vigilancia da pressao das vias aéreas durante e imediatamente

apos a terapia de nebulizagéo.

3. A porta luer lock destina-se exclusivamente & monitorizagéo dos

gases respiratérios e anestésicos. Verifique se a tampa esta bem

fixa para evitar fugas acidentais quando a porta nao estiver a ser

utilizada. Nao introduza gases ou liquidos através da porta luer

lock, pois tal pode resultar em lesdes graves no doente.

4. Nao utilize um HMEF na porta expiratéria ou inspiratéria do

ventilador.

. Produto de utilizagao unica. Nao reutilizar. A reutilizagéo coloca
em risco a seguranca do doente em termos de infegéo cruzada e
falha ou avaria do dispositivo. A limpeza pode levar a
falha do dispositivo.

Condigoes de armazenamento. Conserve protegido da luz solar
direta. Recomenda-se o armazenamento a temperatura ambiente
durante o periodo de vida util indicado do produto.

Eliminacao. Apos a umlzat[;ao o produto deve ser eliminado em
conformidade com os regulamentos locais do hospital, de controlo
de infegdes e sobre el|m|na(;ao de residuos.

it Istruzioni per 'uso
Il dispositivo medico non viene fornito singolarmente. Le
istruzioni per I'uso vengono fornite in singola copia per unita e
devono pertanto essere conservate in un luogo accessibile a tutti
%I\ utenti. Su richiesta sono disponibili copie aggiuntive.
IOTA: Distribuire le istruzioni a tutti gli utenti e in tutte le sedi
di utilizzo del prodotto. Queste istruzioni contengono
informazioni importanti per un uso sicuro del prodotto. Prima di
utilizzare questo prodotto leggere le presenti istruzioni per '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. Gravi incidenti devono essere segnalati
secondo le normative locali.
AVVERTENZA: Una nota di AVWERTENZA fornisce
informazioni importanti su una situazione potenzialmente pericolosa
che, se non evitata, potrebbe provocare la morte o lesioni gravi.
PRECAUZIONE: Una nota di PRECAUZIONE fomnisce importanti
informazioni su una situazione potenzialmente pericolosa, che se
non evitata potrebbe risultare in lesioni lievi o moderate.
Utenti previsti
Filtri di scambio calore e umidita (HMEF): per ridurre il rischio di
contaminazione batterica e virale nei pazienti, nei dispositivi e
attrezzature mediche, nonché per ridurre la perdita di umidita e
calore a livello dei gas respiratori del paziente durante I'utilizzo di
sistemi di respirazione anestetici, critici e respiratori.
Indicazioni
| filtri di scambio calore e umiditd (HMEF) vanno posizionati sul
collegamento paziente del sistema respiratorio, per ridurre il rischio
di contaminazione crociata tra paziente, sistema
respiratorio e apparecchiature respiratorie/anestetiche. Il filtro
inoltre riduce al minimo la perdita di umidita e calore, riducendo le
complicazioni associate alla respirazione di gas freddi e secchi. Uso
massimo raccomandato, 24 Ore (Clear-Therm Midi = 12 Ore
Controindicazioni
Evitare I'uso su pazienti con secrezioni molto dense o copiose. Le
secrezioni polmonari del paziente devono essere
costantemente monitorate e valutate per confermare che
'umidificazione passiva sia sufficiente a soddisfare le esigenze
cliniche dello stesso.
Uso del prodotto:
Il prodotto & destinato all'uso per un massimo di 24 ore con una
amma di sistemi respiratori, apparecchiature respiratorie e
anestetiche che possono essere utilizzati in terapia intensiva e
non intensiva, sotto la supervisione di personale medico ade-
uatamente addestrato.
ategorie di pazienti
Questa gamma di prodotti & adatta all'uso in tutte le tipologie di
pazienti, tra cui adulti, bambini e neonati.
Accessori: Quando il filtro HMEF viene fornito collegato ad una
connessione paziente, lo specialista deve valutare qualsiasi
potenziale impatto sulla funzione respiratoria del paziente, e deve
essere consapevole del conseguente aumento di resistenza al
flusso, volume comprimibile e peso del prodotto. Quando vengono
impostati i parametri del ventilatore, lo specialista deve valutare
su base individuale qualsivoglia impatto che il volume interno e
la resistenza al flusso del dispositivo possano avere sull'efficacia
della ventilazione prescritta al paziente. Ulteriori informazioni sul
volume comprimibile delle principali connessioni paziente sono
disponibili su www.intersurgical.com
Verifica prima dell’uso
1. Prima dell'installazione controllare che tutti i componenti del
sistema siano privi di ostruzioni e di corpi estranei.
2. Collegare/scollegare il collegamento conico del filtro HMEF
al/dal collegamento conico del sistema respiratorio
e dell'apparecchiatura respiratoria mediante spinta e un
movimento di torsione.

Anaesthetic
Machine

Soda Lime

Symbols explanation

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau de

construction dans le dispositif médical ou I'emballage d'un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes herg-

estellt / No haIyJJresencna de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccion dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / Nao fabricado com borracha natural ou latex de borracha natural seca

como material de construgdo 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 terr naturgummilatex

som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia laakinnallisen laitteen rakenneaineena tai ladkinnallisen laitteen pakkauksessa / Ej
tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller férpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller ter naturgummilatex som et materiale til produktion eller emballering af det
medicinske udstyr / Aev gival KATAOKEUOOHEVO AT AATEG AT QUOIKS KAOUTOOUK 1y &rL PO QUOIKO KAOUTOOUK WG UAIKG KATaOKEUNG VGG TNG IATPIKAG CUOKEUNS I TNG OUCKEUAaiag Tne 1aTpikrig ouokeurig / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje
arba medicinos prietaiso pakuotéje yra natdraliojo kauciuko arba sausojo nataraliojo kauCiuko latekso / Wskazuje obecnos¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego jako materialu konstrukcyjnego w urzgdzeniu medycznym lul
opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypabHbii kay4yK Uiiv Cyxoil NaTekc U3 HaTypasnbHOro Kay4yka He NCnonbayeTcst B KOHCTPYKLMI MeAMLIMHCKOro n3fenus unu ero ynakoske / Neni vyrobeno z prirodniho kau€uku nebo latexu ze suchého pFirodniho kau€uku
Jako konstrukéniho matenalu v ramci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostfedku / Az orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai eszkdz csomagolasa természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa

keszilt / Ni izdelan iz naravnega kavéuka ali suhega naravnega kavéuka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali embalazi medicinskega pripomocka / Medi kas ierices konsirukcuas vai iepakojuma materiala nav izmantots dabigais
kaucuks vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks méeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca n3pa6oTeHu oT ecTeCTBeH kayuyk Ui cyx ecTecTBeH
Kay4yKOB NaTeKC kato CbCTaBeH MaTepuan B MEAVLIMHCKOTO N3enie Ui onakoskata Ha MeauunHeko usaenve / Huje Hal'clfaBJ'beH 0f] NPUPOAHE ryMe UNn CYBOT NPUPOAHOT NaTekca of ryme Kao MaTepM)ana 3@ KOHCTPYKUM]y YHyTap MeauumMHCKor ypehaja nam
nakoBaHe MeaNLIMHCKOT er[jaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural, ca material de constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného kaucuku alebo zo suchého
prirodného kau€uku ako konstrukény material v zdravotnickej pomdcke alebo na obale zdravotnickej pomocky / Nije napravljen s prirodnom gumom il suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstruk c e unutar medlcmskog  uredaja ili pakiranja
medlcmsk% uredaja / Tibbi cihaz icinde bir ms.aat malzemesn vegf bir tibbi cihazin ambalajw olarak dogal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapiimaz / R R Te IS R AR D BRADBRMEE LT % LEFFRERAT LS T v IATIESN TV
mW | EET AR ET &N AN AR e 2R R AR TR A S AR AR . ] Gutiod s1se & of ol S gne gl Slsh) & Sl el bl f el blikl s s 2

No smoking / ne pas fumer / rauchen verboten / no fumar / ndo fumar / vietato fumare / niet roken / reyking forbudt / ei tupakointia / rékning férbjuden / rygning forbudt / amayopederai 1o kamviopa / nerakyti / zakazypalenla / He kypuTb / koureni
zakézano / tilos a dohanyzas / ne kadite / nesmékét / suitsetamine on keelatud / nyweHeTo 3abpatero / zabranjeno pusenje / fumatul interzis / Ziadny otvoreny oheri / zabranjeno pusenie / sigarayla yaklasmayin / 250 / i 77 B8 [ 25 B0 | sow g

No naked flames / pas de flammes directes / kein offenes Feuer / evitar el contacto directo con llamas / sem chamas abertas / vietato usare fiamme / geen open vuur / apne flammer forbudt / ei paljaita liekkeja / 5ppen eld forbjuden / ingen aben ild /
amayopevovTal o YUpVEG QAGYES / nelaikykite prie atviros ugnies / nie uzywac przy otwartym ogniu / He Nonb30BaTLCS OTKPbLITLIM OrHeM / zakaz otevieného ohné / tilos nyilt lang hasznalata / ne uporablj**te v blizini odprtega ognJa / neturét atklatas lies-
mas tuvuma / hoidke eemal lahtisest tulest / naneneTo Ha oTkpuT orbH 3abpaHeHo / zabranjena upotreba otvorenog plamena / fara flacari goale / Ziadny otvoreny oheri / giplak alevle yaklagmayin / RN Z2 E /i 71 £ % 4‘:? DK [ 25 1R B K/ GsiSll ot g

@@

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / No utilizar si el paquete esta dafiado / N&o usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la
confezione & danneggiata / Niet gebruiken indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning '/ Ei saa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvénd inte om férpackningen &r skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn
XPNOILOTIOIEITE £V N OUCKEUaaia £xel utrooTel nuid / Nenaudokite, jei pakuoté paZeista / Nie nalezy uzywac Aesl\ opakowanie byto uszkodzone / He ncnone3osartb, ecnv ynakoska noepexaeHa / Nepouzwvejte v pfipadé, Ze je baleni poSkozeno / Ne
hasznalja, ha a csomag sérlilt / Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge kasutage, kui pakend on kahﬂustatud/ a He ce 13ron38a, ako,ONlakoBKaTa e nospeseHa / Ne koristiti ako je ambalaza oSte¢ena / A nu
se utiliza daci ambalajul este deteriorat / NepouZivat, ak je obal poskodeny / Nemojte koristiti ako je osteéena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin / 35 518 B8 P 7R 8] / 425 85 10 27 (57 | s 10 o § pusia ¥

@

Indicates that medical device does not contain phthalates according to (EC) No 1272/2008 / Précise que le dispositif médical ne contient pas de phtalate conformément a la norme européenne (EC) n°1272/2008 / Gibt an, dass das medizinische Gerét
gemal (EG) Nr. 1272/2008 phtalat frei ist / Indica que el dispositivo médico no contiene ftalatos seguin el Reglamento (CE) no 1272/2008 / Indica que o dispositivo médico ndo contém ftalatos de acordo com (CE) N.° 1272/2008 / Indica che il dispos-
itivo medico non contiene ftalati secondo il Regolamento (CE) N. 1272/2008 / Indiceert dat medisch aj gparaatggeen ftalaten bevat in overeenstemming met (EG) nr. 1272/2008 / Indikerer at det medisinske utstyret ikke inneholder ftalat i henhold til
(EC) No 1272/2008 / limaisee, etta laékintalaite ei sisélla ftalaatteja siten kuin on méaéritetty (EC No 1272/2008) / Anger att den medicintekniska produkten inte innehaller ftalater enligt (EG) nr 1272/2008 / Indikeret, at medicinsk udstyr ikke indeholder
phtalater jf. (EF) nr. 1272/2008 / YTrodeIkvUel OT1 ) 1aTPIKA CUOKEUN eV TTepIEXEl PBOAIKES EVWIOEIS CUHPUWVA pe Tov Kavoviopd (EK) 1272/2008 / Nurodoma, kad medicininiame prietaise pagal (EB) Nr. 1272/2008 néra ftalaty / Oznacza, ze przyrzad

nie zawiera ftalanéw, zgodnie z (WE) nr 1272/2008 / Yka3blBaeT Ha OTCyTCTBUE (hTanaTtoB B MEAVULIMHCKOM W3Aenuu, kak 3To onpeaeneHo B PernamexTte (EC) Ne 1272/2008 / Oznacuje, Ze zdravotnicky prostredek neobsahuije ftalaty dle nafizeni (ES)
¢, 1272/2008 / Azt jelzi, hogfy1 az orvostechnlka| berendezés nem tartalmaz ftalatokat az (EC) 1272/2008 sz. iranyelvnek megfelelden / Oznatuje, da medicinski pripomocek ne vsebuje ftalatov v skladu z (ES) $t. 1272/2008 / Norada, ka atbilstosi (EK)
Nr. 1272/2008 medicinas ierice nesatur ftalatus itab, et meditsiiniseade ei sisalda sruse (EU) nr 1272/2008 Jargl ftalaate / r‘locouaa qe MEANLIMHCKOTO U3fenve He Cbabpxa dranary cnopes (EO) Ne 1272/2008 Oznacava da medicinski uredaj ne sadrzi
ftalate prema (EZ) br. 1272/2008 / Indica faptul ca dispozitivul medical nu contine ftalati in conformitate cu Regulament E E) nr. /oznacmge Ze zdravotnicka pomocka neobsahuje ftala1¥ Eodla nariadenia (ES) & 1272/2008 / Ozna¢ava da medicinski_
uredaj ne sadrzi ftalate sukladno/ C;% /2008'e / gore medikal cihazin ftalat i ermedigini gosterir Direktivi 1272/2f 08/EZ/ (EC) No 1272/2008| > TEFRIEERICIE T 2L — MO EENTWGEWTEZRLET / 7R Tf‘ (EC) No 1272/2008 #yHL5E, A EST
REPFEFELSE #H/FRER ﬁzﬂa‘#ﬁm BB 24 R (EC)1272/2008 %462 | 1272/2008 3, (EC) o591 280 o ¥l slsa ol g5 bl el o e
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* Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN I1SO 15223-1:2016.

. - CLEAR-THERM™ 3 ™ CLEAR-THERM™ -
FILTA-THERM™ | CLEAR- THERM™ 3 NG CLEAR-THERM™ MINI G CLEAR-THERM™ MIDI
fr FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
de FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
es FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
pt FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
it FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
nl FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
no FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
fi FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
sv FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
da FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
el FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
It FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
pl FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
[ FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
cs FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
1 6 3 9 hu FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
sl FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
Iv FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
RX O N LY et FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
bg FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
sr FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
ro FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
EC | REP sk FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
UAB Intersurgical hr FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
o ) tr FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
Arnioniy g. 60, Pabradé, ja FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
LT-18170, Lithuania PIll FILTA-THERM | CLEAR-THERM3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
PT=Sl FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
ar FILTA-THERM | CLEAR-THERM 3 |CLEAR-THERM 3 ANGLED| CLEAR-THERM MINI | CLEAR-THERM MICRO | CLEAR-THERM MIDI
¢ Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK (MY
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3. Dopo l'installazione del filtro HMEF controllare che non vi siano
perdite e occlusioni nel sistema respiratorio. Verificare che tutte

le connessioni siano sicure.

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

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

Verifica durante I'uso

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

2. Monitorare la pressione delle vie aeree durante e subito dopo

la terapia con nebulizzatore per individuare eventuali segnali di un
aumento della resistenza nel filtro HMEF.

Precauzioni

1. Il filtro HMEF deve essere utilizzato unicamente sotto la supervi-
sione medica di personale addestrato.

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

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

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

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

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 inaccettabile della resistenza al flusso:
Evitare I'uso su pazienti con secrezioni dense o copiose.

Non posizionare HMEF tra il paziente e qualsiasi fonte di
umidificazione attiva. Non posizionare HMEF tra il paziente e una
fonte di farmaci nebulizzati.

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

2. La nebulizzazione dei farmaci prescritti puo portare a un
inaccettabile aumento della resistenza al flusso nel filtro HMEF. In-
crementare l'osservazione della pressione delle vie aeree durante
e subito dopo la terapia con nebulizzatore.

3. Il connettore luer-lock & destinato esclusivamente all'uso rer il
monitoraggio dei gas respiratori e anestetici. Verificare che il tappo sia
fissato accuratamente per evitare perdite accidentali quando la

porta non & in uso. Non introdurre gas o liquidi attraverso I'apertura
luer-lock, in quanto cio pud causare gravi lesioni al paziente.

4. Non utilizzare un filtro HMEF in corrispondenza della porta
espiratoria o inspiratoria del ventilatore.

5. 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
pubd portare a malfunzionamento del dispositivo.

Con ni di conservazione. Conservare al riparo dalla luce so-
lare diretta. Conservazione raccomandata a temperatura ambiente
per la durata di validita indicata del prodotto.

Smaltimento. Dopo I'uso, il prodotto deve essere smaltito secondo ei kéyte

le norme vigenti neII_ospe_da_Ie 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. Bewaar deze gebruiksaanwijzing daarom op een voor alle
gebruikers toegankelijke plaats. Meer exemplaren zijn op aanvraag
verkrijgbaar.

OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties en
gebruikers. Deze instructies bevatten belangrijke informatie over
het veilig gebruik van het product. Lees voor gebruik van het
product deze instructies volledig door, met inbegrip van de
waarschuwingen en de opmerkingen voorafgegaan door ‘Let op’.
Het niet correct opvolgen van de waarschuwingen, opmerkingen
en instructies kan leiden tot ernstige verwonding of het overlijden
van de patiént. Ernstige incidenten moeten worden gemeld
volgens de lokale regelgeving.

WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING geeft belangrijke
informatie over potentieel gevaarlijke situaties die, als deze niet
worden vermeden, mogelijk kunnen leiden tot overluden of ernstige
verwondingen.

LET OP: Een opmerking voorafgegaan door ‘LET OP’ geeft
belangrijke informatie over potentieel g?( vaarlijke situaties die, als
deze niet worden vermeden, mogelijk kunnen leiden tot lichte of
matig-ernstige verwondlngen

Beoogd gebruik

Warmte en vocht uitwisselende filters (HMEF — Heat and moisture
exchanging filters): Hebben als doel om het risico op bacteriéle en
virale besmetting van patiénten, medische

hulpmiddelen en apparatuur te verminderen, Daarnaast

hebben HMEF's als doel om het vocht- en warmteverlies van

de respiratoire gassen van de patiént te minimaliseren binnen
beademingssystemen te verminderen gedurende beademing op
de OK, IC of andere afdeling.

Indicaties

Het HMEF moet bij de patiént-zijde van het beademingssysteem
van het beademingssysteem worden geplaatst, om het risico op

|aakarin tulee arvioida mahdolliset vaikutukset potilaan
hengitystoimintaan. Hanen tulee myds olla tietoinen siita
aiheutuvasta suuremmasta virtausvastuksesta,
kokoonpuristuvasta tilavuudesta ja tuotteen painosta. Kun
ventilaattorin parametrit on asetettu, 1a4kérin tulee jokaisen
?’ksmalsen potilaan kohdalla arvioida mahdolliset vaikutukset, joita
itteen sisaiselld tilavuudella ja virtausvastuksella saattaa olla
maaratyn hengityshoidon tehoon. Tarkemmat tiedot
asianmukaisten potilasliitantojen kokoonpuristuvasta tilavuudesta
16ytyvét osoitteesta www.intersurgical.com
Kayttoa edeltavat tarkastukset
1. Ennen asennusta tarkista, ettei jarjestelmén missaan osassa ole
tukkeumia tai vierasainesta.
2. Liité/irrota HMEF-suodattimen ja hengitysjérjestelmén/-laitteen
karlloluttlmet painamalla ja kiertamalla.

EF-suodattimen asennuksen Jalkeen hengitysjarjestelma on
tarklstenava vuotojen ja tukkeumien varalta. Tarkista, etta kaikki
litinnat on tehty kunnolla.

4. Ventilaattorin parametreja asetettaessa on otettava huomioon

erikseen jokaisen yksittdisen potilaan kohdal
5 Tarklsta etta porttien korkit ovat kunnolla kiinni, Joﬂa estetaan
tahattomat vuodot, kun porttia ei kayteta.

Kaytonaikaiset tarkastukset
arkkaile HMEF-suodatinta koko kéytén ajan ja vaihda se, jos se
on silminnahden likaantunut tai siind tuntuu lisdantynytta vastusta.
2. Monitoroi ilmatiepainetta nebulisaattorin kayton aikana seka
valittdmasti sen jélkeen, huomataksesi pienetkin vihjeet virtausvas-
tuksen noususta HMEF:ssa.
Huomautus
1. HMEF-suodatinta saa kayttaa vain koulutetun hoitohenkiléstén
valvonnassa.
2. Kontaminaation valttamiseksi tuote tulee pitad
pakkauksessaan kayttdon saakka. Alé kéyta tuotetta, jos pakkaus
on vaurioitunut.
3. Tuotteet on suunniteltu, validoitu ja valmistettu kertakéayttdisiksi
ja kaytettaviksi korkeintaan 24 tunnin ajan
4. Tuotetta ei saa kayttaa tai steriloida uudelleen eiké puhdistaa.
5. Kayton jalkeen tuote on héavitettava paikallisen sairaalan,
|nfekt|o|den valvonnan ja Jatleenkasltle\ymaarayslen mukaan
YHDYSVALLAT: Rx ON|
taman laitteen myynnin vain
Varoitus
1. Jotta virtausvastus ei ylittaisi sallittua rajaa:
Valta kayttoa Eoulawlle joilla esunlyi paksuja tai runsana eritteita.
Al aseta HM potilaan ja minka tahansa aktiivisen
kostuttajan valiin. Ala aseta HMEF:&a potilaan ja |
valissa. Tarkkaile HMEF-suodatinta koko kaytén ajan ja vaihda se,
jos siind tuntuu lisdantynyttd vastusta tai se likaantuu.
2. Edella mainittujen 1a4kkeiden inhalointi saattaa johtaa
odottamattomaan virtausvastuksen nousuun HMEF:ssa. Tehosta
tarkkaavaisuutta ilmatiepaineen osalta laékkeiden inhaloinnin
aikana ja valittoméasti sen jalkeen.
3. Luer-lukon liitinportti on tarkoitettu kaytettdvaksi ainoastaan
hengitys- {a anestesiakaasujen tarkkailuun. Tarkista, etté korkki
on kunnolla kiinni, jotta estetdan tahattomat vuodot, kun porttia
annostele kaasuja tai nesteita luer-| lukkoliittimen
se voi vahingoittaa potilasta vakavasti.
HMEF-suodatinta ventilaattorin ulos- tai
sisaénhengitysporttiin.
5. Kertakayttoinen tuote. Ei saa kayttaa uudelleen.
Uudelleenkéaytt6 vaarantaa potilasturvallisuuden, silla se voi
aiheuttaa ristiintartunnan ja laitteen toimintahairion tai
rikkoutumisen. Puhdistaminen voi johtaa laitteen toimintah&iriéén.
Sailytysolosuhteet. S: |IKta poissa suorasta auringonvalosta. Su-
ositellaan sailytettévaksi huoneenlémmdéssé tuotteessa ilmoitetun
ailyvyysajan.

avittaminen. Kéyton jélkeen tuote on hévitettava paikallisen sairaalan,
infektioiden valvonnan ja jatteenkasittelymaéraysten mukaan.

kautta.
4. Al

sv Bruksanvisning

Den medicintekniska produkten tillhandahalles ej individuellt.
Enbart en bruksanvisning per levererad enhet tlIIJhandahaIIes och
denna skall darfor forvaras pa en plats tillganglig for samtliga
anvéndare. Fler exemplar finns tillgéngliga pa beg:

OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser dar produklen finns
och till alla anvéndare. Dessa anvisningar innehaller viktig infor-
mation om séker anvandning av produkten. Lés dessa anvisningar
i deras helhet, inbegripet varningar och férsiktighetsatgarder,
innan produkten anvands. Om varningar, forsiktighetsatgérder och
anvisningar inte foljs kan det leda till allvarliga skador pa patienten
eller till dodsfall. Allvarliga incidenter ska rapporteras enligt den
lokala férordningen.

VARNING! En VARNING ger viktig information om en eventuellt
farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till dédsfall eller
allvarlig personskada.

VAR F%& SIKTIG: VAR FORSIKTIG ger viktig information om en
eventuellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
mindre eller méﬂllg personskada.

Avsedd anvéndning

Fukt- och varmevaxlarflter (Heat and moisture exchanging filters,
(HMEF): for att minska risken for bakterie- och wruskomamlnenng
av patienter, medicinska instrument och medicinsk utrustning och
samtidigt reducera fukt- och varmeforlusten fran patientens andning-
sluft i andningssystem inom anestesi, intensivvard och andningsvard.

kruisbesmetting tussen de patiént, het beac
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 (Clear-Therm Midi = 12 uur).
Contra-indicaties

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

Gebruik van het product:

Het product is bedoeld voor een maximale gebruiksduur van 24 uur
voor verscheiden: - en anesthe-
sieapparatuur dle in gebruik kunnen zijn in de acute en niet-acute
omgeving onder toezicht van hiertoe opgeleid medisch personeel.
Patiéntencategorie

Het productassortiment is geschikt voor gebruik bij alle patiénten popu-
laties; waaronder volwassenen, é}edlatnsche patiénten en neonaten.
Accessoires: Waar het HMEF verbonden met een patiént-con-
nector wordt geleverd, moet de arts elke potentiéle invioed op de
respiratoire functies van de patiént beoordelen. Ook moet de arts
zich bewust zijn van de daaropvolgende verhoogde stroming-
sweerstand (resistance to flow), het comprimeerbare volume en
het gewicht van het product. Wanneer de parameters van het
beademingsapparaat zijn ingesteld, moet de invioed die het interne
volume en de stromingsweerstand van het filter kan hebben op de
effectiviteit van de voorgeschreven beademing per patiént door de
arts worden beoordeeld. Meer informatie over het comprimeerbare
volume of de relevante patiént-connectoren, kunt u vinden via
www.intersurgical.nl

Controles véor 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 aanslulten 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

HMEF bor placeras vid 1slutningen till andnir

for att minska risken f6r korskontaminering mellan patienten,
andningssystemet och andnings-/anestesiutrustningen. Det
minimerar ocksa fukt- och vérmeforlusten och minskar

To Trpoidv TTpoopideTal yia PéyioTn XpAon 24 wpwv E Eva eUPOG
OUCTNUATWY aVaTIVONG KAl QVaTTVEUOTIKOU §0TTAICHOU/EE0TTAIOI00
avaiobnoiag, Ta otoia PTTopEi va xpnaipotioiodvTal o€ TTEPIBAAAOV
oggiag kai uTrogeiag ppovridag \mo NV emMBAeYn KATGAANAQ
EKTIQIGEUPEVOU 1ATPIKOU TIPOOWTTIKOU.

Katnyopia ac8evolg

To €Upog Tou TTPOIGVTOG €ival kaTGAANAO yia xprion o€ 6Aoug Toug
Tr)\r]Buugoug a0oBeVWY, CUNTTEPIAAUBAVOPEVWY TWV EVNAIKWY Kal
TWV TTAIBIATAIKWY AOBEVEY, KABGG Kall TWV VEOYVEV.
MapeAkdpeva: Otav 10 (DI)\TpO evaAAakTrpa BepOTNTAG KAl
uypaoiag (HMEF) TrapéxeTal ouvdedepévo Pe oUVDEDT aaBevolg,
0 KAIVIKOG 1aTpOG TIPETTEI Va agIoAOYHATEI TIG TUXOV EVOEXOHEVEG
ETMTITWOEIG OTNV AVOTTVEUOTIKN AEITOUpYia Tou aoBevoug kal
TIPETTEI va Efval EVAEPOG YIa TNV ETTAKOAOUBN augnuévn avTioTaon
QTN PN, TOV CUPTTIEDIMO GYKO Kail TO BAPOG TOU TTPOIGVTOG.

Karta 1oV 0pIoHO Twv TIapapETpWY TOU avaTIVEUaTHPA, TUXOV
ETMTITWOEIG TTOU EVOEXETAI VO £XOUV OTNV OTTOTEAETATIKOTNTA TOU
GUVTAYOYPUPNLEVOU GEPITHOU O ETWTEPIKGG BYKOG TOU OpYAVOU
Kai ) avTioTaon oTn por} Tou 0pyavou, TIPETTE! Va agloAoyouvTal
amd Tov KAIVIKO 1aTPO YIa KGBE aoBevr, KATd TIEPITITWOT).
Mepaitépw TTANPOPOPIES YIC TOV GUUTTIETIHO OYKO TWY OXETIKWV
ouvdETEwV agBevoUg UTIGpXOUV BIOBETINEG OTOV I0TOTOTIO
www.intersurgical.com

"EAgyxog TpIv atré Tn Xpron

1. Mpiv amd TV eykaraoTaan, eAéygTe yia va BePaiwBeite 61
KQVEVQ OTI6 Td £60PTAUATA TOU CUOTANATOG SeV ival aTTo@PaypEve
0UTE TIEPIEXEI EEVa OWpaTA.

2. TuvBECTE/ATIOOUVEECTE TNV KWVIKK 0UVSEDT TOU QIATPOU
evalaktipa BepudTnTag kai uypaociag (HMEF) pe/até v
KWVIKI GUVBEDT) TOU OUGTAHATOG aVATTVONG Kal TOV QVATIVEUOTIKG
€80TTAIOPO pe WONON Kal TTEPIOTPOPN.

3. Meté TV £yKATAOTAOT TOU GIATPOU EVaAAaKTAPA BEPUGTNTAG Kl
vypaoiag (HMEF), To ocUoTnua avatvorig TTpETTel va eAeyxBEi yia
Blupg)oeg Kail cn'rotupugmg EAéygre kai BeBaiwBeite 6T 6AEG 01
GUVOETEIG EIVOI GQIXTEG.

4. Karé 1 pUBpIoN Twv TTAPapETPWY TOU aVaTIVEUOTHPa, AGBETE

3Ta MHCTPYKUMSA COAEPXUT BaXHYI0 MHChopMALio Anst

6esonacHoro ucnonb3oBaHus npoykTa. Mepen ucnons3osaHuem

3TOrO NPOAYKTA 03HAKOMBTECH C 3TOW MHCTPYKLMEN Mo

NpYMEHeHMIo B NOMHOM o6beme, BKIiodas npeaynpexaeHns

¥ NPefoCTepexeHms. Heconoqume npeaynpexaeHui,

I'IpeﬂOCTepe)KeHVIVI " IAHCprKuIAVI MOXET NPMUBECTU K CEPbE3HbIM
TpaBMam Wi CMepTH NauneHTa.

NPEOOCTEPEXEHME. B 6noke MPEAOCTEPEXXEHUE

CO/IEPXKMTCA BaKHAA MHPOPMALMA O NOTEHLMATNLHO ONacHoN

cmyaumm KOTOPas MOXET NPUBECTN K CMEepTU UNN CepbesHoii

€, ec! He NpefoTBPaTUTL.

zheti. Novelje a léguti nyomas megfigyelésének éberségét a
porlasztasos kezelés alatt és kézvetlendl azt kdvetden.

3. A Luer-zéras port kizarolag a lélegeztetési és anesztézias gazok
monitorozasara szolgal. A véletlen szivargas elkeriilése érdekében
ellenérizze, hogy a sapka megfeleléen rogzitve van-e a hasznala-
ton kivili portra. Ne juttasson be gazokat va:

folyadékokat a Luer-zaras porton keresztiil, mivel ez a beteg
sulyos sériilését okozhatja.

4. Ne hasznélja a HMEF-et a Iélegeztetdgép kilégzési vagy
belégzési portjanal.

5 Egyszer hasznalatos termék. Tilos Ujrafelhasznalni. Az

paBm v ee
OCTOPO)KHO' B 6noke OCTOPOXHO BaXHas

0 NoTeHUuanbHo onacHom CUTYyaLnw, KOTOpas MOXET NpUBeCTU K
HE3HAYWTENBHOM WM YMEPEHHOV TPaBME, ECA €€ He NPEAOTBPATHTb.
Hasnauenne

duneTpsl TennoenaroobmerHnka (HMEF): ans cHukerus pucka
6aKTepUanbHOrO 1 BIAPYCHOTO 3apaxeHns nauweHTos MEIVLIMHCKX

nalas az keresztfert6z6dés és az eszkéz
meghlbasodasa vagy torése miatt veszélyt jelent a beteg
biztonsagara. A tisztitas az eszk6z meghibasodasat okozhatja.
Tarolasi feltételek. Kozvetlen napfenf/tol veédve tarolando. Ajanlott
tarolas szobahémérsékleten a feltlintetett lejérati idén belil.
Analmatlanltas Hasznalat utan a lermeke! a kérhaz

npuGopoB 1 06opyAoBaHNS, NPK 3TOM Talkoke Anst
BNAMU 1 TENTa 13 AbIXATENbHbIX 3308 NALVEHTA B GHECTETHYECKOT,
eEHMMaLlMOHHOM n I:lbIXaTeJ'IbHOM cucTemax.
oKa3aHus
HMEF pgomxeH pacnonaratbcsi Ha natpy6ke naumeHTa, YTobbl
YMEHbLIUTb PUCK NEPEKPECTHOTO 3ArPA3HEHMS MEX[Y NaLMEeHTOM,
[ibIXaTenbHbIM KOHTYPOM 1 AbIXaTerbHbIM/aHECTEINONOTMYECKUM
oBopya OH Takke pyeT noTepto Bnarv v Tenna,
YMeHbLLIast OCTIOKHEHNS, CBSA3AHHBIE C BABIXaHUEM XOMOAHbIX
CyXUX [ibIXaTenbHbIX ra3os. PEKOMEH0BaHHOE MaKCMMaribHoe
Bpems 1cnonb3osanus, 24 yaca (Clear-Therm Midi = 12 yacos).
TMpoTtnBonokasaHus
He ncnonbayitTe y nauneHToB, MEIoLMX O4eHb rycTyIo nim
0BMIbHYI0 MOKPOTY. J1eroyHbIE BbIAENEHs NaLUMEHTOB crieayet
NOCTOSAHHO KOHTPONMPOBATL U OLEHMBATL ANA NOATBEPXKASHUA
[10CTAaTO4HOrO NACCUBHOMO C Lerbio OBneT
TEKyLMX KIIMHUYECKUX MOTPEBHOCTE NaLneHTOB.
Vicnonb3oBaHue npoaykTa.
MpoayKT NpeAHasHayeH Ans UCromnb30BaHNUst MakCUMyM B

UTIOYN TUXOV ETTITITWOEIG TIOU EVOEXETA VO EXEI O EOWTEPIKOG OYKOG TEUEHWE 24 4aCOB C NPUMEHEHNEM psifia bIXaTenbHbIX KOHTYPOB,

TOU OpYGVOU OTNV QTTOTEAEOUATIKOTNTA TOU GUVTAYOYPa@NUEVOU
agpiopou. O KAIVIKGG 1aTPOG TIPETTEI Vol BlevepYEei aUTAV TV
agloAoynan o€ kaBe acBevi) kard TepiTTwon.
5. EAéy&Te kai BeBaiweiTe 6T 0TT0I0BATIOTE TP BUPAG Eival KaAd
TIPOCUPTNHEVO (IOTE VA ATTOPEUXBET N akoUaia Slappor 6Tav n
6Upa Sev XpNOIUOTIOIETal.
"EAeyxog Kkartd T Xprion
1. Na TrapakohouBEeiTe 1o giATpo evaAakTripa BeppdTnTag kai uypaciag
(HMEF) ka’ 6An 10 Sidpkeia TG Xpriong kai va 10 avTikaBioTare av
TIAPOUCIAGTEI OTITIKY HOAUVN 1) AUENHEVN avTioTaoN.
2. NMapakoAouBraTE TNV TTECT TWV AEPAYWYWV KATE T SIGPKEIa
Kal aPEOWG PETA TN BEPOTTEIT LiE VEQEAOTTOINGN Yia TUXOV ONpAdIa
auiquvng avtiotaong oto HMEF.

Npocoxn
1. To giATpo evaNakTipa Bepuémrag kai uypaciag (HMEF)
TIPOOPICETI yia XPION HOVO UTIO IATPIKM ETTBAEWN aTIo
EKTTAUGEUPEVO TTPOOWTTIKO.
2. Ta va atmo@euxBei n HOAUVON, TO TIPOIGY TIPETTEN VA TIAPAUEVE!
OUOKEUQOEVO PEXPI Va Eival ETOILO Yia Xpron. Mn xpnoljoTroleite
70 TIPOIOV av N GUGKEUATTA €XEI UTIOOTE! (NI,
3. Ta TTpoi6vTa £Xouv OXEDIATTEI, ETTIKUPWOET KaI KATAOKEUAOTE yia
pia pévo prion Kai yia Trepiodo Trou dev UTTEpPaivel TiG 24 WPEG.
4. To TTpoIGV Bev TTPETTEI Va ETTAVAXPNOILOTIOIE Tal, Va kaBapigeTal
OUTE Va TTOOTEIPWVETA.
5. MeTd T Xpron, TO TIpOioV TIPETTEN VO ATIOPPITITETAl GUHQUIVA HE
TIG 0BNyieg EAEYXOU TwV AOIHWEEWY Kal aTéppIyng aTToPANTWY Tou
VOOOKOUEIOU GTNV TIEPIOXT} 0AG.
MATIZ H.M.A.: Rx ONLY: Xopnyeitar pévo pe iatpikrj ouvrayr. H
ouconovémm vcpoewla Twv H.IMA. ennpmzl mv nun\nan TOU 0opyGavou
QUTOU POVOV OTTO 1ATPG 1} KATGTTIV GUVTAYOYPAPNONG aTTo 1ATPO.
Mposidomoinon
1. Ta va ammogeuyBei otroladimoTe augnon Tng avtioTaong oTn pory:
ATIOQUYETE TN XPAON O€ AOBEVEIS e GPBOVEG ) TIaXUPPEUOTEG EKKPIOEIS.
Mnv Torro@ereite 1o HMEF avdpeoa oTov aoevii kai G€ otoladrTrore
TmyA evepyl) Uypavon. Mnv ToroBereite 'ro HMEF petagu Tou acbevolg
Kal TG TIMNYAG VEQENOTIOINUEVWY QAPHAKW)
No rapakoAouBeiTe 1o gikTpo evu)\)\ukmpu BeppoTnTag Kai
uypaoiag (HMEF) kad’ 0An 1n 8IGpKeiaTng xprong Kai va 1o
QVTIKABIOTATE Qv TTAPOUCIAOTEl QUgNuEVN avTioTaon A HOAUVOT.
2. H vegeAoToinan Twv oUVTaYOYpUQOUHEVWY QAPHAKWY LTIOPE
Vva 03NYACEI O€ N EMTPETTA adZNoN TG avTIoTaoNg POAGOTO
HMEF. AugrioTe Ty &150110in0N TNG TTETNS TWV AEPAYWYWV KATA
N BIGPKeIa Kal aPEOWS PETA TN BepaTTeia He vepeAoTroinan.
3. H 8upa luer lock TTpoOpIZETal ATTOKAEIOTIKG VI XProN OTNV
TIAPAKOAOUBNON AVATIVEUOTIKWY Kal avaioBnTIkWwy aepiwv. EAEyETe
Kai BeBawBEITe 6TI TO A Eival A0PAADG TUVDEDENEVO, OTE VA
amotparei N akoUoia Siappor) oTav n BUpa Sev XPNOIHOTIOIEITa.
Mnv €I0GyETe Qépia 1 UYPA PEoW
NG BUpag luer lock, 16Tl auTd PTTOPET Vo TIPoKaAéTEl coBapd
TPAUHATIOG Tou aoBeVOUS.
4. Mn xpnoiporroigite GiATpo evahhakTripa Bepuétrag kai uypaciag
(HMEF) oTn 80pa eKTIVONG ] EI0TTVORG TOU QVATIVEUOTHPa.
5. Mpoiodv yia pia povo xpnon. Mnv emravaypnoiporroieite. H
£TTQVOXPNCILOTIOINGT ATIOTEAET ATTEIAT VIA TNV GOQAAEIX TOU
aoBevoUg 600V apopd TNV TIPOAUVON Kal TN SUCAEIToupyia kal
Bpavon Tou opydvou. O KaBapiouog PTTOpEi va odnynoel o€
BSuaAeiToupyia Tou opydvou.
Zuvlrkeg @UAagng. Na guAGooETal paKpIG AT To Aueao NAIAKS
PG, ZUVIOTWYPEVN YUAAgN o Beppokpacia dwpartiou 6tav
TTapPEABEI N EVOEIKVUOHEVN BIAPKEIR JWIG TOU TTPOIOVTOG.
AToppiyn. MeTd 10 XpAON, TO TIPOIOY TIPETTE! VA aTTOpEITITETal
OUPPVA HE TIG 0BNYIEG EAEYXOU TwV AOIHWEEWV Kal aTroppIyng
c(rro‘ﬁ)\muuv TOU VOGOKOHEIOU GTNV TIEPIOXT| TOG.

komplikationerna som inandning av kalla, torra andni r
medfor. Maximalt rekommenderad anvandnlngstld 24 Timmar
Clear-Therm Midi = 12 Timmar).

ontraindikationer
Anvand inte pa patienter med mycket tjock eller riklig
slembildning. Slem fran patientens lungor bér dvervakas kontinu-
erligt och bedémas for att bekréfta att den passiva befuktningen ar
tillracklig for att uppfylla patientens kontinuerliga kliniska behov.
Produktanvéndning:
Produkten ar avsedd att anvéndas under hogst 24 timmar

1s med en rad andning; samt andnings- och

anestesiutrustning som kan anvandas i akuta och icke-akuta
miljéer under 6verinseende av utbildad sjukvardspersonal.
Patlentkategorl

Produkten lampar sig for alla patienter, inbegripet vuxna, barn
och nyfédda.
Tillbehor:
Om HMEF levereras ansluten till en patientanslutning bor
sjukvardspersonalen bedéma eventuell paverkan &)arpauentens
lungfunktion och vara medveten om produktens e Oljande
©Okade flédesmotstand, komprimerbara volym och vikt.
Nar ventilatorparametrarna ar instéllda skall sjukvardspersonal
bedéma produktens interna volym samt flddesmotstand och dess
mojliga paverkan pa effektiviteten av varje enskild patientens
férskrivna ventilering. Mer information om komprimerbar volym fér
relevanta pallentanslutnlngar finns pa www.intersurgical.com
Kontroll fére anvéndni
1. Fore anvandnlng komrol\era att alla delar &r fria fran hinder och
frémmande féremal.
2. Anslut/koppla fran den koniska delen av HMEF mot den
koniska delen av andningssystemet och andningsutrustningen
enom ett tryck- och vridgrepp.

jil instrukcijos
Medlclncs prietaisas néra tiekiamas atskirai. Pateikiama tik viena
irenginio naudojimo instrukcijy kopija, todél j E(q reikéty laikyti
visiems naudotojams pasiekiamoje vietoje. Kreiptis dél papildomy
kOij_lI:l kiekio.

STABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms ir
naudotojams. Siose instrukcijose yra svarbios informacijos, sus-
ijusios su saugiu gaminio naudojimu. Prie$ naudodami $j gaminj
perskaitykite visas naudojimo instrukcijas, jskaitant jspéjimus bei

erspeéjimus. Nesu?(ebeumas tinkamai laikytis jspéjimu, perspe]lmq
ir instrukcijy gali sukelti rlmta ar net mirting paciento suZalojima.
Rimti incidentai yra prane$ami vadovaujantis naclonallmals
reikalavimais.
[SPEJIMAS JSF’EJIMO pranesimas suteikia svarbios informacijos
apie galimai pavo]lngi situacijg, kurios neisvengus galimas mirti-
nas arba sunkus suzalojimas.
PERSPEJIMAS PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbios
informacijos apie galimai pavojingg situacija, kurios neisvengus
galimas nedidelis arba vidutinis suzalojimas.
Paskirtis
Silumos ir drégmés mainy filtrai (HMEF): yra skirti sumaZinti bak-

[bIXaTENbHOrO 1 aHECTE3MOMOTMYECKOro 0GOPYIOBaHNS, KOTOPLIE
MOTYT MCTIOMNb30BATLCS Kak NP HEOTNOXHBIX COCTOSHUSAX, TaK 1
MPM MAIGHOBOM TEpanM MO, HABMIOAEHUEM KBANNDULMPOBAHHOTO
Me/MLIMHCKOTO NepcoHana.

Kateropus nauvenToB

ACCOPTUMEHT NPOAYKLIAM MOAXONT [i15 UCTIOMNb30BAHWS Y

BCex KaTeI’OpVIIZ nauneHToB, BKMOYasa B3POCbIX, IJSTEI;N n
HOBOpO)KJ:LeHHhIX.

MpuraanexHocTu. Korga HMEF noctaensieTca nogcoeanHeHHsIM
K NaTpyOKy NauMeHTa, KIMHULMCT JOMKeH OLHNTb Nioboe
noTeHLMarbHOe BO3AENCTBUE Ha PECTIMPATOPHYIO DYHKLMIO
nauueHTa, n y4ectb I'IOCJ'Ie/:lyIOLL\ee NOBbILWEHHOE rnapasnuyeckoe
COMPOTUBIEHME, CXUMAEMbI 0BbEM 1 BEC NpoayKTa.

Koraa napamerpbi annapata VBT yctaHoBneHbl, nio6oe
BO3/E/CTBIE BHYTPEHHEro 06beMa 1 rMapaBMyeckoro
COMPOTUBIEHMS YCTPOCTBA Ha thEKTUBHOCTb MPeanncaHHoM
BEHTUNSALMUK JOMKHO OLEHMBATLCSA KIMHULMCTOM ANS KaXA0ro
OT/1eNbHOrO NauueHTa. [lononHuTensHas Hgopmaums o
CcKMMaemom obbeme COOTBETCTBYHOLUNX NATPYOKOB NauneHTa
AOCTYNHa Ha cailTe www.intersurgical.com

Mp pka nepeg
1. MNepen ycTaHoBKOW yGeAMTECH, YTO BCE KOMMOHEHTLI CUCTEMBI
He MMEIOT NPENsTCTBUM 11 IOCTOPOHHMUX NPEMETOB.
2. MNoacoeanHuTe/oTcOEANHUTE KOHYCHOE coeamnHerne HMEF k
KOHYCHOMY COEAMHEHMIO [1bIXATENBHOTO KOHTYPa 1 AbIXaTerbHOMo
0B0pyIOBaHNS, HAABVB 1 NOBEPHYB €ro.
3. Mocne ycraHosk HMEF fbixatenbHbiit KOHTYp Heo6xoaumMo
NpOBEPUTb Ha HaMMuMe yTe4eK 1 OKKMIo3uiA. Y6eanTec
B HaZleXXHOCTK BCEX COEI:[I/IHeHIAVI
IMpu HacTpolike napameTpos annapata VB yuuTbisaiite

nioBoe BoaaevicTBNe BHYTPEHHero obbema ycTpoicTsa Ha
9(hheKTMBHOCTb MPEANMCAHHON BEHTUNALMM. KNUHULMCT AOMKEH
OLIEHWTL €r0 /NS KaX/I0ro OTAENBHOTO NaLUneHTa.
5. Y6eauTech, YTO KpbILLKa NOPTa HAaAEXHO 3aKpernneHa, 4Tobkl
Npe/joTBPaTUTL CryHarHYI0 YTEUKY, KOrAa NopT He MCronb3yeTcs.
MpoBepka ucnonb3oBaHusa
1. KoHtponupyitte HMEF BO Bpemsi UCMONb30BaHUsA 1 3aMeHUTe
€ro, Cn MMEeTCs BU3yarnbHoe 3arps3HeHue Ui NoBbILeHHoe
COMPOTUBNEHME.
2. KOHTpONUPY#Te aBNeHMe B AbIXaTerbHbIX MyTsX BO BpeMs
1 cpasy nocne HebynansepHon Tepanuu Ha Hanuuue nobbIx
NpU3HAKOB MOBbILLEHHOTO conpoTUBNeHus B TBO®.
OcTopoxHo!
1. HMEF pomkeH ucnonb3oBaTbCs TOMbKO nod HabnogeHvem
MEAMLIMHCKOTO NepcoHana.
2. Bo u3GexaHue 3arpssHeHusi NPoAyKT [OIMKEH OCTaBaThes
ynakoBaHHbIM BMFOTh /10 FTOTOBHOCTY K UCMONb30BaHMI0. He
MCHOﬂbayVITe NPOAYKT, eCNn ynakoska nospexaeHa.
3. MpoaykTbl Gbinu paspaboTaHbl, yTBEPXAEHb! U N3roTOBMEHbI ANs
071HOPA30BOTO 1CMOL30BAHWS 1 HA CPOK He Gonee 24 yacos.
4. TIpoayKT Henb3si MOBTOPHO WUCMOMbL30BATb, O4MILATE MK
CTEpUNN30BaTh.
5. MNocne ncnonb3oBaHns NPoAyKT HEOBXOAMMO YTUNU3MPOBAThL B
COOTBETCTBUN C MECTHBIMU NPaBunam1 GOMbHALIbI,
CaHuUTapHo: DNIOrMYECKUMK np: n npasunamu no
YTUNM3aLMN OTXOMI0B.
,ELJ'IFI CLA. Rx ONLY: TOJ'I!:-KO o NpeanucaHnio Bpava.

38KOH Ol npofaxy aToro ycTpoiicTea

Bpaqam Unm o ux 3a|<asy
Mpeanoctepexexve
1. Yto6bl NpenoTBpaTUTHL N06OE HEJOMYCTUMOE yBENUYEHe
TMAPABMYECKOTO CONPOTUBNEHNS:
He 1cronbayiiTe y NaUneHTos, MMeIoLMX ryCTyio uni oGuIbHyi0
MokpoTy. He pasmeldaiite HMEF mexay nauveHTom u nio6biv
MCTOYHUKOM aKTMBHOrO yBnaxHeHns. He pasmewarite HMEF
MexX/y NauneHToM 1 Hebynanaepom/uHranstopom. KoHTponupyitte
HMEF Bo Bpems ucnonb3osaHus 1 3aMeHnTe ero, ecnin umeeTcs
NOBBILLEHHOE COMPOTUBIIEHME UMW OH 3arPsi3HEH.
2. PacnbineHue HasHaueHHBbIX NpenapaTos MOXET NPUBECTY K
YBEMUYEHUIO CONPOTUBNEHUS NOTOKY B TBO®. ByabTe 6auTENbHDBI
B OTHOLLIEHUN JABMEHNS B [bIXaTENbHBLIX MyTAX BO BPEMSi 1 cpasy
nocne HeGynansepHomn Tepanuu.
3. BakpbIBaloLLMICS NOPT Jlioapa npegHasHaueH UCKMIoYNTENBHO
NS KOHTPONSA AbIXaTerbHbIX M aHECTETUYECKHX ra3os. MposepsTe,
UTOGbI KpbiLKa Gbina HafeXHO NpuKpenseHa Ansa
Npe/loTBPALLEHNS HENPEIHaMEPEHHON YTEUKM, Koraa nopT
He ucnonb3yercs. He BBOAMTE rasbl NN XXNWOKOCTU Yepe3
3aKpbIBaIOLLMICS NOPT J1i03pa, Tak Kak 3TO MOXKET NPUBECTH K
CeﬁheSHblM TpaEMaM nauwveHTa.

e ncnonbayitre HMEF ¢ noprom Bbigoxa unu eoxa annapara VB.
5. OAHOPa30BkIf NPOAYKT. He MCNonb3yiTe yCTPOMCTBO MOBTOPHO.
TMOBTOPHOE WUCMONb30BaHWeE NPEACTABASET COBOIA Yrpo3y
6e30MacHOCTV NALMEHTOB (NepPEeKPeCcTHO MHMEKLMN), a Takke
HEeUcnNpaBHOCTU U NOIOMKU yCTpDMCTEa OumncTka MOXET npueecTun
K HEUCTPaBHOCTY YCTPOMCTEA.

terinés ir virusings tarsos rizika pacientams, medicinos pr
ir jrangai, taip pat — sumazina drégmés ir Silumos nuostolius
paciento kvépavimo dujose naudojant anestezijos, gyvybiskai
svarbias ir dirbtinio kvépavimo sistemas.
Indikacijos
HMEF turéty bati iSdestyti paciento kvépavimo slstemos& ngtyje,
siekiant sumaZinti kryZmines tarSos rizik tarp paciento, vépavimo
ir kvépavimo / irangos. Taip pat sumazins
drégmés ir ilumos nuostolius, sumazins komplikacijas, susijusias
su kvépavimu Saltomis, sausomis kvépavimo dujomis. Maksimalus
naudollmo laikas — 24 val. (Clear-Therm Midi = 12 val.).

Efter att HMEF har ir skall andning
kontrolleras med avseende pa lackage och ocklusion. Kontrollera
att alla anslutningar ar sakra.
4. Nar ventllalorparamelrar stélls in skall en bedémning goras av
HMEFs interna volym och dess méjliga paverkan pa
1 av den férskrivna ventilationen. Denna bedémning

moet u rekening houden met de mogelijke invioed van het interne
volume van het filter op de effectiviteit van de voorgeschreven
beademing. De arts moet dit per patiént beoordelen.
5. Controleer of de doppen van de poorten goed zijn b

skall goras av sjukvardspersonal fér varje enskild patient.
5. Kontrollera att ett eventuellt portiock ar ordentligt fast for att
undwka oavslktllg! léckage nér porten inte anvands.

om onbedoelde lekkage te voorkomen wanneer de poorten niet

in gebruik zijn

Controles tljdens gebruik

1. Controleer het HMEF gedurende het gebruik en vervang het als er
sprake is van zichtbare verontreiniging of verhoogde weerstand.

2. Controleer de luchtwegdruk tijdens en meteen na de vernevelthera-
ple op mogeluke tekenen van verhoogde weerstand in de HMEF.

Let
1. Het HMEF mag alleen worden gebruikt onder medische bege-
leiding van opgeleid personeel.

. Om besmemnile voorkomen, dient het product verpakt te
bluven totdat het klaar is voor gebrulk Gebruik het product niet als
de verpakking beschadigd is
3. De producten zijn ontworpen, gevalideerd en gefabriceerd voor
eenmalig gebruik en voor een periode van maximaal 24 uur.

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

5. Het product dient na gebruik te worden verwijderd in
overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisvoorschriften en
de voorschriften voor infectiebeheersing en afvalverwerking.
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 patiénten met dikke of overvioedige secreties.
Plaats de HMEF niet tussen de patiént en een bron van actieve
bevochtiging. Plaats de HMEF niet tussen de patiént en een bron
van vernevelde medicijnen.

Controleer het HMEF gedurende het gebruik en vervang het als er
sprake is van een verhoogde weerstand of van verontreiniging.

2. Verneveling van voorgeschreven medicijnen kan leiden fot een
onaanvaardbare toename van de resistance to flow in de HMEF.
Wees alert en waakzaam op de luchtwegdruk tijdens en meteen
na de verneveltherapie.

3. De luer-lockpoort dient uitsluitend voor het bewaken van
respiratoire en anesthesiegassen. Controleer of de dop van de
poort wanneer de poort niet in gebruik is. Voer geen gas of
vloeistoffen in via de luer lock poort, omdat dit kan leiden tot
ernstige verwonding van de patiént.

4. Gebruik het HMEF niet bij de expiratoire of inspiratoire poort van
het beademingsapparaat

5. Product voor eenmallg gebruik. Niet hergebruiken. Hergebruik
vormt een risico voor de veiligheid van de patiént met betrekking
tot kruisbesmetting en kan leiden tot storing en breuk van

het filter. Reiniging kan leiden tot storing van het filter.
Opslagomstandigheden. Niet in direct zonlicht bewaren.
Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven
houdbaarheidstermijn van het product.

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

no Bruksanvisning

Det medisinske instrumentet leveres ikke individuelt. Kun ett
eksemplar av bruksanvisningen leveres er gitt per utgaveenhet og
ber derfor oppbevares pa 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, far du bruker dette produktet.
Unnlatelse av korrekt oppfelging av advarsler, forholdsregler og
instruksjoner kan fore til alvorlig skade eller dod for pasienten
ADVARSEL: En ADVARSEL-meddelelse gir viktig informasjon
om en potensielt farlig s|!uasjon som hvis den ikke unngas, kan
resultere i dgd eller alvorl;:g

FORHOLDSREGEL: En ORHOLDSREGEL meddelelse gir viktig
informas{?n om en potensielt farlig situasjon, som, hvis den ikke
unngas, kan resultere i mindre eller moderat skade.

Tiltenkt bruk

Varme- og fuktutvekslingsfiltre (HMEF): for & redusere risikoen

for bakteriell og viral kontaminering av pasienter, medisinsk utstyr
og utstyr, samtidig som de reduserer fuktighets- og varmetap fra
pasientens andedrettsgasser i pustesystem innen anestesi, kritisk
og respiratorisk behandling.

Indikasjoner

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

pu og respiratorisk/ar iutstyr. Det vil ogsa

1 Overvaka HMEF under anvéndningen och byt ut om visuell
kontaminering eller 6kat motstand upptrader.
2. Overvaka luftvégstrycket under och omedelbart efter nebuliser-
ingsterapi for eventuella tecken pa okad resistens i HMEF.
Forsiktighetsatgar
1. HMEF ska endast anvéndas under dverinseende av utbildad
sjukvardspersonal.
2. For att undvika kontaminering bér produkten férvaras i
férpackningen tills den ska anvandas. Anvénd inte produkten om
forpackningen ar skadad.
3. Produkterna har utformats, validerats och tillverkats for engang-
sanvandning under en penod paé hogst 24 timmar.

. Produkten far inte ateranvandas, rengoras eller steriliseras.
5. Efter anvandning maste produkten avg(ras i enlighet med
lokala bestammelser pa sjukhuset samt bestdammelser avseende
|nfekt|onsk0ntroll och avyttring av avfall.

FO A: Rx ONLY: Receptbelagt: Federal lag i USA begransar
detta instrument tll forséljning av eller pa order av en lakare.
Varnin
1. Fér att forhindra oacceptabel okning av flddesmotstandet:
Anvénd inte atienter med tjock eller riklig slembildning.

Placera inte EHVFEF mellan patienten och nagon kaélla till a tiv

befuktning. Placera inte HMEF patienten och en kalla fér nebulise-

rade lakemedel.

Overvaka HMEF under anvandnlngen och byt ut om okat

motstand eller kontaminering upptrader.

2. Nebulisering av férskrivna lakemedel kan resultera i en oaccept-

abel 6kning av flodesresistensen i HMEF. Oka vaksamheten av

luftvagstrycket under och omedelbart efter nebuliseringsbehandling.

3. Luerlockporten &r endast avsedd for 6vervaknin:

andnings- och anestesigaser. Kontrollera att locket ar ordentligt

fést for att undvika oavsiktligt lackage nér porten inte anvéands. For

inte in gaser eller vatskor via luerlockporten eftersom detta kan ge

patienten allvarliga skador.

4. Anvand inte ett HMEF vid ventilatorns expiratoriska eller

inspiratoriska port.

5. Engangsprodukt. Far inte ateranvandas. Ateranvandning utgér

ett hot mot patientens sakerhet avseende korsinfektion och

produkten kan ga sonder och sluta fungera. Rengéring kan med-

fora att produkten slutar att fungera.

Férvaringsforhallanden. Forvara inte i direkt solljus. Forvaring i

rumstemperatur rekommenderas under den angivna hallbarhets-
den for produkten.

Kasserlng Efter anvandning maste produkten avyttras i enlighet

med lokala bestammelser pa sjukhuset samt bestammelser

avseende infektionskontroll och avyttring av avfall.

da Brugsanvisning
Den medicinske anordning leveres i hele kartoner. Der falger kun
én kopi af brugsanvisningen med pr. enhed, og den ber derfor op-
bevares pa et tilgeengeligt sted for alle brugere. Flere eksemplarer
er il aen?(ellé;e ved efterspergsel.

for, at der er en anvisning ved alle opbevarings-,
sam! ved alle brugsstederne pa afdelingen.
Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger for sikker brug
af produktet. Lees hele brugsanvisningen, herunder advarsler og
forsigtighedsregler, for ibrugtagnin,
Undladelse af at folge disse a varsler forsigtighedsregler og
anvisninger kan medfare alvorlig skade eller dod pa patienten.
Alvorlige haendelser skal rapporteres i henhold til lokale regler.
ADVARSEL: Angivelsen ADVARSEL giver vigtige oplysninger om
en potentielt farli snuanonen som kan resultere i dad eller alvorlig
skade, hvis den ikke undga:

RSIGTIG: Angivelsen FORSIGTIG giver vigtige oplysninger
om en potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre eller
moderat skade, hvis den ikke undgas
Tilsigtet anvendelse
Fugte/varme-veksler filter (HMEF): reducerer risikoen for bakteriel
og viral kontaminering af patienter, medicinske anordninger og ud-
styr, samtidig med at de reducerer fugt- og varmetab fra patientens
respirationsluft i anzestesi- og respirationssystemer til intensiv og
respiratorisk behandling.

Indikationer

HMEF skal placeres i patienttilslutningen i respirations-seettet for
at reducere rlswkoen for krydskontaminering mellem patienten,
respiratior det respiratc

udstyr. Filteret VI| ogsé minimere fugt- og varmetabet og dermed
reducere kom lj‘)llkauoner forbundet med inspiration af kold, ter
respirationsluft. Maksimum anbefalet brugstid, 24 Timer
(Clear-Therm Midi = 12 Timer).

minimere tap av fuktighet og varme, redusere kc
til & puste inn kalde, torre, resplratonske gasser.
Maksimum anvendelsestld 24 Timer (Clear-Therm Midi = 12 Timer).
Kontraindikasjoner
Unnga bruk pa pasienter med veldig tyktflytende eller store
mengder sekret. Pasientens pulmonelle sekreter skal overvakes
kontinuerlig og vurderes for & bekrefte at passiv Iuftfukting er
tilstrekkelig for & oppfylle pasientens pagaende kliniske behov.
Produktbruk:
Produktet er beregnet for maksimalt 24 timers bruk med en rekke
pustesystemer, andedretts- og anestesiutstyr som kan brukes i det
akutte og ikke-akutte miljget under tilsyn av korrekt opplaert
medisinsk personell.
Pasientkategori
Produktsortimentet er egnet for bruk pa alle
pasient- populasjoner, inkludert voksne, pediatriske og nyfadte.
Tilbeher: Hvis stedet der HVEF tilfares er koblet til en pasient- kobling,
ber legen vurdere eventuell innvirkning pa pasientens respiratoriske
funksjon, og vaere oppmerksom pa den pafelgende ekte motstanden
mot stremning, komprimerbart volum og vekt av produktet. Nar ventila-
torparametrene er innstilt, ma eventuell pavirkning som det interne volu-
met og motstanden mot slmmnlngen til enheten kan ha pa effektiviteten
av den foreskrevne ventilasjonen, vurderes pa en individuell pasientba-
sis av legen. Mer informasjon om det komprimerbare volumet til
relevante pasientkoblinger er tilgjengelig pa www.intersurgical.com
Kontroll fer bruk
1. Fer installasjon, kontroller at alle systemkomponenter er fri for
hindringer og fremmedlegemer.
2. Koble til/fra den koniske koblingen til HMEF til den koniske
koblingen pa pustesystemet og respirasjonsutstyret ved bruk av en 3
trykk og vri- handling.
3. Etter installasjonen av HMEF mé puste- systemet kontrolleres
for lekkasjer og okklusjoner. Kontroller at alle koblinger er sikre.
4. Nar ventilasjonsparametrene stilles inn, ma eventuell
pavirkning som det interne volumet il enheten kan ha pa
effektiviteten av foreskrevet ventilasjon tas i belraklnlng Legen bor
vurdere dette pa et individuelt pasient- grunnla:
5. Kontroller at eventuell hette pa porten er forsvarllg festet for a
forhindre utilsiktet lekkasje nar porten ikke er i bruk.
Kontroll under bruk
1. Overvak HMEF gjennom bruk og skift det ut hvis visuell kontam-
inering eller gkt motstand oppstar.
2. Overvak luftveistrykket under og umiddelbart etter nebuliserings-
terapi for tegn Fé okt motstand i HMEF.
Forholdsregel
1. HMEF skal kun brukes under medisinsk tilsyn av opplaert
personell
2. For & unnga kontaminering, ber produktet veere i emballasjen
til det er klart for bruk. Produktet ma ikke brukes hvis emballasjen
er skadet.
3. Dette Eroduklel er utformet, godkjent og produsert for
engangsbruk og for en penode som ikke overskrider 24 timer.
4. Produktet rna ikke gjenbrukes, rengjares eller steriliseres.
5. Etter bruk ma produktet kasseres i henhold til forskrifter for
Iokalsykehus infeksjonskontroll og avfallshandtering.

x ONLY: Federal lov krever at denne enheten selges
av eller pé ordre fra en lege.
Advarsel
1. For & forhindre uakseptabel gkning i motstanden mot stremning:
Unnga bruk pa pasienter med tyktflytende eller store mengder
sekret. Ikke plasser HMEF mellom pasienten og en hvilken som
helst kilde til aktiv fukting. Ikke plasser HMEF mellom pasienten og
en kilde til forstevet legemiddel. Overvak HMEF gjennom bruk og
skift det ut hvis gkt motstand eller kontaminering oppstar.
2. Nebulisering av foreskrevne legemidler kan fore til en uaksept-
abel gkning av motstanden mot stramning i HMEF. @k arvakenhet
for luftveistrykket under og umiddelbart etter forsteverbehandlingen.
3. Luer-lock- porten er kun for bruk av overvaking av respiratoriske o
anestetiske gasser. Kontroller at hetten er forsvarlig festet for a unng;
utilsiktet lekkasje nar porten ikke er i bruk. Ikke introduser gasser
eller vaesker gjennom luer-lock- porten siden dette kan fere til alvorlig
skade pa pasienten.
4. Ikke bruk HMEF i ventilatorens utandings- eller innandingsport.
5. Produkt for engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk utgjer
en trussel mot pasientsikkerhet nar det gjelder kryssinfeksjon og
funksjonssvikt og edeleggelse pa enheten. Rengjering kan fore til
funksjonssvikt pa enheten.
Lagringsforhold. Oppbevares utenfor direkte sollys. Anbefalt
oppbevaring ved romtemperatur i lepet den angitte holdbarhetsperi-
oden for produktet.
Kassering. Etter bruk ma produktet kasseres i henhold til forskrift-
er for lokalsykehus, infeksjonskontroll og avfallshandtering.

knyttet

fi Kdyttoohjeet
Laakintélaitetta ei toimiteta yksittain. Kunkin toimitusyksikon
mukana tulee vain yksi kayttoopas, ja se on néin ollen pidettava
Ea|kassa jossa se on helposti kaikkien kayttéjien kdden ulottuvilla.
isaa kopioita on saatavilla pyynndsta.
HUOMAA: Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin kayttopaikkoihin ja kaikille
kayttajille. Nama ohjeet siséltavat tarkeaa tietoa tuotteen turvallis-
esta kaytosta. Lue nama kayttdohjeet kokonaan, myos varoitukset
ja varotoimet, ennen taman tuotteen kayttoa. Jos varoituksia,
varotoimia ja ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan
vakava loukkaantuminen tai kuoléma, Vakavat haittatapahtumat
tulee raponmda paikallisen saanndstén mukaisesti.
VAROITUS: VAROITUSLAUSEKE siséltaa tarkeaé tietoa mah-
dollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa vakavaan
loukkaantumiseen tai kuolemaan, mikali it ei valtets.
HUOMIO: HUOMIOLAUSEKE sislti4 tarkead tietoa
mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa lievaan tai
kohtalaiseen loukkaantumiseen, mikali sit3 ei valtetd.
Kéyttotarkoitus
teudensiirtimen suodattimet (HMEF):
kintalaitteiden bakte
nan vaaran vaher
lampdhéavion vaher
nukutuksen aikana, teho- ja hengltyshmdon hengltySJarJes(elma
Kayttoaiheet
HMEF tulee sijoittaa hengl(ysﬁrjestelman potilasliitantaan,
nsukontamlnaatlon vaaran vahentémiseksi potilaan,
her é@n ja hengitys- 1 valilla. Se
myo6s minimoi kosteus- ja lampdhavion vahentéen nain kylmien ja
kuivien hengityskaasujen hengittdmisesta johtuvia
komplikaatioita. Suositeltu enimmais kayttoaika, 24 Tuntia
(Clear-Therm Midi = 12Tuntia).
Vasta-aiheet
kéyttoa potilaille, joilla esiintyy erittdin paksuja tai runsaita
i tulee jatkuvasti tarkkailla ja arvioi-
foﬂa voidaan varmistaa riittdva passiivinen kostutus ja
poll aan jatkuvien kliinisten tarpeiden téyttyminen.
Tuotteen kaytto
Tuote on tarkoitettu kéytettévaksi korkeintaan 24 tunnln ajan
er||a|s|ssa hengnysjarjestelmssa seké hengitys-
ayttaa akuumholdossa ja
muussa kuin akuutlssa hoidossa, aswanmukalsestl koulutetun
hoitohenkil6ston valvonnassa.
Potilasryhma
Tuotesarja soveltuu kaytettavaksi kaikilla potilasryhmilld, mukaan
lukien aikuiset, lapset ja vastasyntyneet.
Lisivarusteet
Jos laitetoimitukseen sisaltyy potilasliitantaan kiinnitetty HMEF,

seka kosteus— ja
ta

Undga anvendelse pa patienter med meget tykt eller rigeligt sekret.

Patientens pulmonale sekret skal Isbende overvages og vurderes

for at sikre, at passiv befugtning er tilstraekkelig til at imgdekomme

patientens Igbende kliniske behov.

Produktbrugb

Produktet er beregnet til maksimalt 24 timers brug sammen med

en reekke respirations-systemer, respiratorisk og anzestetisk udstyr,

der kan anvendes i akuite og ikke-akutte miljger under tilsyn af

passende uddannet medicinsk personale.

Patientkategori

Produktsortimentet er velegnet til brug pa alle

]iv_atientpopulationer, herunder voksne, paediatriske og nyfedte.
ilbehor: Hvis HMEF leveres monteret pa en patient konnektion

(tubeforleenger), skal klinikeren vurdere enhver mulig indvirkning

pa patientens respirations funktion og veere opmaerksom den

eventuelle ggede flow-modstand, komprimerbare volumen og

produktets vaegt. Nar ventilator parametrene er sat, skal den

indvirkning som den interne volumen og flow-modstand som

produktet har pa effektiviteten, vurderes af klinikeren for hver

enkelt patient. Yderligere oplysninger om relevant

patient-konnekter komprimerbar volumen er tilgeengelige pa

www.intersurgical.com

Kontrol fer brug

g
1. For montering kontrolleres, at alle szettets komponenter er fri for paci

tllstopnln?er og fremmedlegemer
2. Tilslut/frakobl konustilslutningen pa4 HMEF til/fra
konustilslutningen pa respirations-saettet og det respiratoriske
udst r ved at trykke og dreje.

er montering af HMEF kontrolleres respirations-systemet for
Iaakager og okklusioner. Kontrollér, at alle tilslutninger er ordentlige

V%d |ndst||||ng af ventilatorparametre skal klinikeren vurdere
enhver mulig indvirkning pa effektivitet af den ordinerede
ventilation, som enhedens indre volumen kan have. Klinikeren skal
vurdere dette for hver enkelt patient.

5. Kontrollér, at alle luer-lock porte er sikkert fastgjort for at forhin-
dre utilsigtet leekage, nar porten ikke er i brug.
Kontrol under brug
1. Overvag HMEF under brug, og udskift det, hvis der
forekommer visuel kontaminering eller eget modstand.
2. Monitor luftvejstrykket under og umiddelbart efter forstever
behandllngen for tegn pa eget modstand i HMEF filteret.
Forsi
1. HMgEFgmé kun anvendes under medicinsk vejledning af treenet
personale.
2. For at undgé 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 ma ikke genbruges, rengeres eller steriliseres.
5. Efter brug skal HMEF bortskaffes i overensstemmelse med det
lokale hospitals vedtaegter, infektionskontrollen og reglerne for
bortskaffelse af affald.
FOR USA: Rx ONLY: KUN pa recept. Amerikansk lovgivning
begraenser salget eller bestillingen af dette udstyr il laeger.
Advarsel
1. For at forhindre uacceptabel foregelse af flow:
Undga anvendelse pa patienter med tykt eller rigeligt sekret.
Placer ikke HMEF mellem patienten og enhver kilde til aktiv
fugtning. Placer ikke HMEF mellem patienten og en kilde med
forstavede laegemidler.
Overvag HMEF under brug, og udskift det, hvis der forekommer
oget modstand.
2. Forstevning af ordineret medicin kan resultere i en uacceptabel

% ing af modstanden mod flowet i HMEF filteret. @g monitoreringen af
luftvejstrykket under og umiddelbart efter forstever behandlingen.
3. Luer-lock porten er udelukkende til brug ved overvagning af
respi 1sluft og al Kontrollér, at port-cappen er
astgjort for at forhlndre utilsigtet leekage, nar porten ikke
er i brug. Indfer ikke luft eller vaeske via luer-lock porten, da dette
kan medfere alvorlig patientskade.
4. HMEF ma ikke anvendes pa ventilatorens eksspirations- og
inspirationsport.

. Engangsprodukt. Ma ikke genbruges. Genbrug udger en trussel
mod patientsikkerheden med hensyn til krydsinfektion og funk-
tionsfejl og brud pa produktet. Rengering kan fere til funktionsfejl
pa produktet.

Opbevaringsbetingelser. Opbevares uden direkte sollys. Opbev-
ares ved rumtemperatur i den angivne holdbarhedsperiode.
Bortskaffelse. Efter brug skal produktet bortskaffes i overens-
stemmelse med det lokale hospitals vedtaegter, infektionskontrollen
og reglerne for bortskaffelse af affald.

el O3nyieg xpriong
To 1arpotexvoloyIKo Trpoibv Sev Trapéxeral §exwploTd. Mapéxetal povo
£va avTiypago Twv 0dNyIWV XpoNG avd Hovada Kdl, GUVETIWG, auTd
TIPETEl VA QUAGOTETaI O TTPOOBGTILN BEon ia. 6Moug Toug XPHOTES.
Alunezvml TIEPIOOGTEPX QVTIYPOQA KATOTTIV QITAHATOG.
EIQZH: AlaveipeTe Tig 08nyieg o€ 6AeG TIG BETEIG
KCII mug XPHoTeg Tou TrpoidvTog. O1 TTapoUoeg odnyieg
TIEPIEXOUV ONPAVTIKEG m\npoq)oplsggla TV ao@aAr xprion
TOU TTPOIGVTOG. AIGBAOTE QUTEG TIG 0dNYieg GTO GUVOAG Toug,
OUPTTEPIATUBAVOLEVWY TWV TIPOEISOTIOIRTEWY KAl TWY OUOTACEWY
TIPOCOXIG TIPIV XPNOIHOTIOIOETE TO TIPOIOV auTo. Av Bev TnpeiTe
OWOTA TIG TIPOEIROTIOIATEIS, TIG UGTATEIG TIPOCOXAG Kal TiG
0Bnyieg, HTTOPEi va TTPOKANBEi coBapog
Tpuupmlcuog 1} 0 6avarog Tou acBevoUs. Zoapd TTEPICTATIKG
£TTEI VO QVAPEPOVTAI TUUPUIVA HE TOV TOTTIKO KAVOVIOHG.

I'l OEIAOMOIHZH: H drAwaon NMPOEIAOMOIHEHE Tapéxel
ONUPAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE HIG SUVNTIKG ETTIKIVOUVN
KQTGOTAON, ) OTI0id, EGV BV ATTOPEUXBE, PTTOPET Vol TTPOKAAETE! TO
Bdvaro i coBapé TPAUUATIONO.
MPOZOXH: H ZYZTAZH NMPOZOXHX Tapéxer onuavTikég
TANPOYOPIEG OXETIKA PE pIG SUVNTIKA ETTIKIVOUVN KatdoTaon,
n oTroia, 4V 3&V aTTOQPEUXBE], ITTOPET va TTPOKAAEDE! MIKPAG 1}

npmg Baputnrag TPAUHATIOLIO.

MpopAetropevn xprion. Ta gikTpa evaArakTipa BepudtnTag ka
uypaciag (HMEF): peiivouv Tov kivduvo BakTnpiakig Kai Ikig

HOAUVONG TWV ACBEVLWY, TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY KAl TOU
1aTpIKOU EEOTTAIOHIOU, EVW) HEIIVOUV ETTIONG TNV aTIWAEIA UYpaCiag
Kall BepPGTNTAG OTTS Ta AVATIVEUTIKG OEPIQ TOU AOBEVOUG EVTOG
TWV QVATIVEUOTIKWV GUCTNUATWY avaioBnaiag, Kpiolung Kai
QAVATIVEUCTIKAG PPOVTI®ag.
Evdeigeig
To ¢iATpo evaAakTipa BepudTnTag Kai vypaoiag (HMEF) mpémer
va ToTroBeTNBET 0T OUVdEST A0BEVOUG TOU CUCTAHOTOG AVATIVONG,
WOTE va PelwBEi o Kivduvog empdAuvong petagu Tou aoBevous,
TOU CUCTALATOG AVaTIVONg Kal TOU avaTIVEUoTIKOU e§oTTAIopoU/
gomrAiopou avaiobnaiag. To iATpo auté eAayioToTrolE] eTriong TNV
ATTWAEIQ UYPaOiag Kal BEPUOTNTAG, PEILVOVTAG TIG ETTITTAOKES TTOU
OUOXETIOVTaI HE TNV QVOTIVOR YUXPWY, §NPWY QVATIVEUOTIKWY
agpiwv. Avazpog €EVOEIKVUOHEVOG XPOVOG XPnong, 24 wpeg (clear-
therm m G).
Avrevdeigeig
ATIOQUYETE T XPrion OE AoBEVEIG e ApBOVES ) TTaXUPPEUOTEG
EKKPIOEIG. Ol TIVEUHOVIKEG EKKPITEIG TWV QOBEVLV TTPETTEI Va
TrapakoAouBolvral Kal va agIoAoyoUVTaI CUVEXWG WOTE VO
emBeBaidveral OTI N TABNTIKr) eQUypavon eTapKel yia TV kdAuyn
TWV GUVEXWV KAIVIKWY QvayKwy Tou aoBevoug.
Xprion Tou TTPoidvToG:

e
i

Stenkités nenaudoti pacientams, kuriy iSskyros tirStos arba

gausios. Reikia nuolat stebéti ir vertinti paciento plauciy iskyras

siekiant uztikrinti, kad pasyvaus drékinimo pakanka norint

patenkinti nuolatinius paciento klinikinius poreikius.

Gaminio naudojimas

Gaminys skirtas naudoti ne ilgiau kaip 24 valandas su jvairiomis

kvépavimo kvepavimo ir s jranga, kuri

gali biti naudojama esant aminei ir netiminei situacijai, prizidrint

tinkamai paruostiems medicinos darbuotojams.

Pacienty kategorija

Gaminiy asortimentas tinka naudoti visiems pacientams,

jskaitant suaugusiuosius, vaikus ir naujagimius.

Priedai. Kai HMEF pateikiami prijungti prie paciento jungties, gydyto-

jas turéty jvertinti bet kokj galima poveik] paciento kvepavimo

funkeijai ir Zinoti apie vélesnj didesnj pasipriesinima srautui, sus-

paudziamajam gaminio tdriui ir svoriui. Kai nustatomi ventiliatoriaus

parametrai, gydytojas atskirai kiekvienam pacientui turéty jvertinti bet

kok| poveikj, kurj vidinis prietaiso tdris ir pasiprieSinimas srautui gali
daryti paskirtos ventiliacijos veiksmingumui. Daugiau informacijos

apie suspaudziamajj atitinkamy pacienty jungéiy tarj pateikta adresu

w ntersurgical.com

P: pries pradedant naudoti

1. Prie§ montuodami patikrinkite, ar sistemos komponentuose néra

Ciy ir svetimkaniy.

2. Prijunkite / atjunkite kaging HMEF jungtj prie / nuo kaginés

kvépavimo sistemos ir kvépavimo jrangos jungties paspausdami

bei pasukdami.

3. Jtaisius HMEF reikia patikrinti, ar kvépavimo sistemoje néra

nuotékiy ir uzkimsimy. Patikrinkite, ar visos jungtys tvirtai

prijungtos.

4. Nustatydami ventiliatoriaus parametrus apsvarstykite bet kokj

poveikj, kurj vidinis prietaiso taris gali turéti paskirtos ventiliacijos

efektyvumul Gydytojas turéty atskirai jvertinti tai kiekvienam

pacientui.

5. Patikrinkite, ar kiekvienas {(ungtles dangtelis yra saugiai

pritvirtintas, kad nebty atsitiktinio nuotékio, kai anga

nenaudojama.

Naudojimo patikra

1. Stebékite naudojamus HMEF ir pakeiskite, jei pamatote tarsg

arba padidéjusj pasmnesmlm?

2. Stebékite kvepavimo taky slégj purskimo terapijos metu ir iSkart

go jo, ar neatsiranda padidéjusio HMEF atsparumo poZymiy.
erspéjimas

1. HMEF galima naudoti tik prizidrint kvalifikuotiems medikams.

2. Siekiant iSvengti tarSos gaminys turéty likti supakuotas tol, kol

bus paruostas naudoti. Nenaudokite gaminio, jei pazeista pakuole

3. Gaminiai buvo suprojektuoti, patvirtinti ir pagaminti

vienkartiniam naudojimui ne ilgesnj kaip 24 valandy laikotarpj.

4. Gaminio negalima pakartotinai naudoti, valyti arba sterilizuoti.

5. Panaudotg gaminj reikia iSmesti pagal vietines ligoninés, infekci-

ju kon!roles ir a!llekq sallmmo taisykles

SKI x ON 1K PAGAL RECEPTA Pagal

federallnlus 1statymus dis prietaisas gali bati parduodamas tik
ydytojui arba gydytojo nurodymu.

spéjimas

1. Siekiant uzkirsti kelig bet kokiam nepriimtinam pasiprieSinimo

srautui didéjimui:

Stenkités nenaudoti pacientams, kuriy iskyros tirstos arba gausios.

Nestatykite HMEF tarp paciento ir bet kokio aktKvaus dréekinimo

sa:{mlo Nestatykite HMEF tarp paciento ir purSkiamyjy vaisty

Saltinio

Stebékite naudojamus HMEF ir pakeiskite, jei yra padidéjes

pasiprie§inimas arba tarsa.

2. Dél paskirty vaisty purdkimo gali nepriimtinai padidéti atsparu-

mas tekéjimui HMEF. Bukite budriis dél kvépavimo taky slégio

gydymo purkstuvu metu ir iskart po jo.

Luer" uZrakto anga skirta tik kvépavimo ir anestezijos dujoms
stebéti. Patikrinkite, ar dangtelis yra saugiai pritvirtintas, kad
iSvengtuméte atsitiktinio nuotékio, kai anga nenaudojama. ,Luer”
uzrakto angos nenaudokite du]oms arba skysc¢iams pateikti, nes
taip galima pauenﬁ%nm(al suzaloti.

4. Nenaudokite HMEF ventiliatoriaus iSkvépimo arba jkvépimo
angoje.
5. Vienkartinis gaminys. Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas kelia grésme pacienty saugumui dél kryZminés
infekcijos ir prietaiso gedimo ar [0zimo. Valymas gali sukelti
prietaiso gedima.
Laikymo salygos. Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Re-
komenduojama laikyti kambario temperataroje nurodytg produkto
%allojlmo laika.

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

pl Instrukcja uzytkowania
Wyréb medyczny nie jest dostarczany pojedynczo. Z produktem
dostarczany jest tylko jeden egzemplarz |nstrukcj| uzytkowania i

XpaHuTb B MECTE, 3aLUMLLEHHOM OT NPSIMbIX
COMHEYUHbIX Jyyeit. PekoMeHayeTCs XpaHnUTb Npy KOMHaTHON
TemnepaTtype B Te4eH\e yKa3aHHOro Cpoka roAHOCTM NpoayKTa.
Yrunusauus. Mocne Ncnonb3oBaHMs NpoayKT HeobxoaAnMo
yTUNM3MPOBaTh B COOTBETCTBUM C MECTHBLIMMW NpaBuUnam
BonbHULbI, CaHUTapHO-3NAEMMONOTMYECKMM NPaBUNaMK 1
npasnnamm fno yTunuaaLun oTXo40B.

cs Navod k pouziti

Zdravotnicky prostfedek neni dodavan samostatné. S produktem
je dodavana pouze jedna kopie navodu k pouziti, proto by méla byt
uloZena na misté pristupném vSem uzivatelim. Dalsi kopie jsou k
dispozici na vyzadani.

POZNAMKA: Navod umistéte na vSechna mista, kde se produkt
pouziva, a zpfistupnéte vdem uzivateldm.

Tento navod obsahuje dulezité informace pro bezpecne pouzivani
vyrobku. Pfed pouzitim tohoto produktu si peclivé pf e cely
navod k pouziti véetné varovani. NedodrZeni varovani, vystrah

a pokyni maZe vést k vaznému zranéni nebo smrti pacienta.
Vazne |nc|demK&e !reba hiasit podie mistnich predpist.

VANI oznacuje dilezité informace o
potenclalne nebezpecné situaci, které, pokud se ji nevyhnete,
miize mit za nasledek smrt nebo & zranéni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA oznaéuje informace o potenciainé
nebezpecne situaci, ktera, pokud se ji nevyhnete, muze vést
lehkému nebo stfedné tézkému zranéni.

Urcene pouziti

Vyménneé filtry tepla a vihkosti (HMEF): pro omezeni rizika
bakterialni a virové kontaminace pacientt a zdravotnickych
prostredku a zafizeni, které zaroven snizuji ztraty vihkosti a tepla
z resplracnlch plynu paclenta u systému anestetické, intenzivni
a respiraéni péce.

Indikace

Filtr HMEF musi byt umistén na pfipojeni pacienta dychaciho
systému za ucelem omezeni r|Z|ka knzove kontamlnace meZ|

notepu

fert hullac Iésre vonatkozo helyi el6ira-
sai szenm kell artalrnatlamlanl
sl Navodila za uporabo
Medicinskega pripomocka ne dobavljamo logeno. Vsaki enoti
je prilozena le ena kopija navodil za uporabo, ki jih morate zato
shraniti na mestu, dostopnem vsem uporabnikom. Ve¢ izvodov je
na voljo na zahtevo.
OPOMBA: Navodila posreduijte na vse lokacije, kjer se izdelek
uporablja, in vsem uporabnikom. Ta navodila vsebujejo pomembne
informacije za varno uporabo izdelka. Ta navodila za uporabo
preberite v celoti, vkljuéno z opozorili in svarili, preden uporabite
ta izdelek. Ce opozoril, svaril in navodil ne upostevate pravilno,
lahko pride do resne telesne poskodbe ali smrti pacienta. O resnih
mcldentlh{e treba porocati v skladu z lokalnimi predpisi.
OPO! LO: OPOZORILO vsebuje pomembne informacije o
potencialno nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko pri§lo do smrti
ali hude telesne poskodbe, Ce je ne preprec¢imo.
SVARILO: SVARILO vsebuje pomembne informacije o
potencialno nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko prislo do lahke
ali zmerne telesne poskod| é
Predvideni uporabnik
Filtri za izmenjevanje toplote in vlage (HMEF): za zmanjSanje
nevarnosti bakterijske in virusne kontaminacije pacientov, medicin-
skih pripomogkov in opreme ter obenem za zmanjSevanje izgub
vlage in toplote iz pacientovih respiratornih plinov pri
anesteziji ter dihalnih sistemih za kriti¢no in respiratorno nego.
Indikacije. HMEF je treba prikljuciti na pacientov prikljucek dihal-
nega sistema za zmanjsanje tveganja za navzkrizno
kontaminacijo med pacientom, dihalnim sistemom in
respiratorno/anestezijsko opremo. Prav tako minimalizira izgubo
vlage in toplote, s ¢imer zmanj$a moZnosti za zaplete, povezane z
dihanjem hladnih in suhih respiratornih plinov.
Kontraindikacije. Izogibajte se uporabi pri pacientih z zelo
gostimi ali obilnimi izlocki. Pacientove izlocke iz plju¢ morate
stalno spremljati in ocenjevati, da se prepri¢ate, da pasivno viazen-
{j zadostuje in izpolnjuje pacientove stalne kliniéne potrebe.
poraba izdelka: Izdelek je predviden za uporabo najve¢ 24 ur z
razli¢nimi dihalnimi sistemi, respiratorno in anestezijsko opremo,
ki se lahko uporablja v akutnih in neakutnih 0k0|j|h pod nadzorom
ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja.
Kategorue pacientov. DruZina izdelkov je primerna za uporabo pri
vseh populacijah pacientov, vkljucno z odraslimi, otroci in novorojenci.
Dodatna oprema: F ob dobavi priklju¢en na pacientov
prikljuc¢ek, mora klini¢ni strokovnjak oceniti morebiten vpliv na
respiratorno funkcijo pacienta, in se mora zavedati posledi¢nega
povecanega upora na pretok, stisljivega volumna in teze izdelka.
Ko so parametri ventilatorja nastavljeni, mora klini¢ni strokovnjak
za vsakega pacienta posebej oceniti morebiten u¢inek, ki ga imata
notranji volumen in upor pretoka naprave na predplsano ventilaci-
jo. Nadaljnje informacije o stisljivih volumnih ustreznih pacientovih
pnkljuckov 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. Zozeni prikljuéek HMEF prikljucite na oz. odklopite z zozenega
prikljucka dihalnega sistema in respiratorne opreme tako, da ga
pritisnete in obrnete.
3. Po namestitvi HMEF je treba dihalni sistem preveriti glede pus¢anja
in zamasitve. Prepri¢ajte se, da so vsi prikljucki trdno prikljuceni.
4. Pri nasiavlianju parametrov ventilatorja upoStevajte vse
morebitne vplive notranjega volumna naprave na ucinkovitost
predpisane ventilacije. Klini¢ni strokovnjak mora to oceniti za
vsakega pacienta posebej.
5. Prepricajte se, da je pokrovek odprtine trdno namescen, da ne
pride do nezelenega puscanja, ko odprtina ni v uporabi.
Preverjanje med uporabo
1. HMEF spremljajte ves Cas uporabe in ga zamenjajte, e opazite
kontaminacijo ali pove¢an upor.
2. Spremljajte tlak v dihalnih poteh med in takoj po nebullzacusk|
terapiji za morebitne znake povecane odpornosti v HMEF filtru
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, ¢e je ovojnina poskodovana.
3. Izdelki so bili zasnovani, preverjeni in izdelani za enkratno
uporabo in za ¢as, ki ni daljsl od 24 ur.
4. Izdelka ne smefe ponovno uporabljati, ocistiti ali sterilizirati.
5. Po uporabi je treba izdelek med odpadke odstraniti v skladu
s predpisi ustanove, predpisi za nadzor okuzb in odstranjevanje
odpadkov.
ZAZDA: Rx ONLY: Samo na recept. Zvezni zakon v ZDA
omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali njegovo narogilnico.
Opozorilo
1. Da preprecite nedopustno povecanije upora pretoka: se
izogibajte uporabi pri pacientih z gostimi ali obilnimi izlo¢ki, HMEF
ne postavljajte med pacienta in kakrdnim koli virom aktlvnega
vlazenja, HMEF ne postavljajte med pacientom in nebulizatorjem
za zdravila, HMEF spremljajte ves ¢as uporabe in ga zamenjajte,
Ce opazite Vidno kontaminacijo ali pove&an upor,
2. Nebulizacija predpisanih zdravil lahko povzroci nesprejemljwo
povecanije odpornosti proti pretoku v HMEF. Povecajte vigilanc
tlaka v dihalnih poteh med in takoj po nebulizacijski tera
3. Prikljucek luer lock je namenjen izkljuéno za spremljanje
respiratornih in anestezijskih plinov. Prepricajte se, da je pokrovéek
odprtine trdno namescen, da ne pride do neZelenega puscanja, ko
odprtina ni v uporabi. Ne uvajajte plinov ali teko€in prek odprtine
luer lock, saj lahko to povzroci hude telesne poSkodbe pacienta.
4. HMEF ne uporabite na ekspiracijski ali inspiracijski odprtini
vemlla!orja
5. lzdelek za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo.
Ponovna uporaba predstavlja nevarnost za pacienta zaradi
navzkrizne okuzbe ter okvare in zloma pripomocka. C\scenje lahko
povzrogi okvaro pripomocka.
Pogojl za . Shranjujte za$citeno pred neposredno
sonéno svetlobo. Pnpuruceno shranjevanje pri sobni temperaturi v
navedenem roku uporabnosti.
Odstranjevanje. Po uporabi je treba izdelek med odpadke
odstraniti v skladu s predpisi ustanove, predpisi za nadzor okuzb in
odstranjevanje odpadkov.

Iv LietoSanas instrukcija

Medicinas ierice nef piegadata atseviski. Katras konkrétas
ierices komplekta eklauta tikai viena lietosanas instrukcijas
kopija, un tadel ta ir uzglaba visiem lietotdjiem pieejama vieta.
Vairak eksemplaru ir pieejami péc pieprasijuma.
PIEZIME. Izsniedziet lieto$anas instrukgijas visas izstradajuma
lietoSanas vietas un visiem lietotajiem. Sis lieto$anas instrukcijas
ietver svarigu informaciju par drosu izstradajuma lietoSanu. Pirms
izstradajuma lietoSanas rapigi izlasiet visus Sajas lietoSanas
instrukcijas sniegtos noradijumus, tostarp bridingjumus un
piesardzibas pasakumus. Bridindjumu, piesardzibas pasakumu un
noradijumu pareiza neievérosana var radit pacientam nopietnas
traumas vai letalu iznakumu. Par nopietniem incidentiem jazino
sakana ar vietéjiem noteikumiem.
BRIDINAJUM . Pazinojums “BRIDINAJUMS” sniedz svarigu
informaciju par iespéjami bistamu situaciju, kura, ja netiek
novérsta, var radit nopietnu traumu vai letalu iznakumu.
UZMANIBU! Pazinojums “UZMANIBU!” sniedz svarigu
informaciju par iespéjami bistamu situaciju, kura, ja netiek
novérsta, var radit vieglu vai vid&ji nopietnu traumu.
Paredzétais lietojums
Siltuma un mitruma apmainas filtri (heat and moisture exchanging
filter — HMEF): pacienta, medicinas ieficu un iekartu baktériju un
virusu piesarojuma riska mazinasanai, kas vienlaicigi ierobezo
pacienta elposanas gazu mitruma un siltuma zudumu,
anestézijas, dzivibai svarigo funkciju uzraudzibas un maksligas
plausu ventilacijas elpoSanas iekartas,
F janovieto pie elposanas iekartas pacienta

pacientem, dychacim systé

vybavenim. Filtr rovnéz m|n|ma||zujte Ziraty tepla a vihkosti, clmz

omezuje vyskyt komplikaci SOUVISe]ICICh s vdechovanim suchych

a studenych respiracnich plynd. Maximalni doporu¢ené pouziti, 24

hodin (Clear-Therm Midi = 12 hodin).

Kontraindikace

Vyvarujte se pouZiti u pacientd s velmi hustou nebo objemnou

sekreci. Pacienti s pulmonalni sekreci musi byt prubézné

sledovanl a posuzovani, aby bylo mozné potvrdit, Ze pasivni
héovani je pro klinické potfeby pacienta dostacujici.

Pouzm produktu:

Produkt je uréen K pouziti po dobu maximaliné 24 hodln s celou

savienojuma, lai samazinatu pacienta, elposanas iekartas un
elpinadanas/anestézijas iekartas savstarpéja piesarmojuma risku.
Tadgjadi tiek ierobezots art mitruma un siltuma zudums, samazinot
komplikacijas, kas saistitas ar aukstu sauso elpoSanas gazu
ieelposal
Kontrindikacijas. Nav ieteicams izmantot pacientiem ar loti biezu
vai apjomigu krépu sekréciju. Nepartraukti jauzrauga no pacienta
plausam izdalitie sekréti, un tie japarbauda, lai parliecinatos, ka
pasiva mitrinasana ir plellekama un ta atbilst pacienta kliniska
stavokla vajadzibam.

Izstradajuma lieto$ana. Izstradajumu ir paredzéts lietot maksimali
24 stundas kopa ar dazadam elposanas iekartam, elpinasanas un

fadou dychacich systému a respiraénim a
vybavenim, které Ize pouzivat v akutnim i neakutnim prostred| pod
dohledem vhodné vyskoleného zdravotnického personalu.
Kategorie paclentu

Produktova fada je vhodna pro pouziti u véech typd pacient(
véetné dospélych, détskych a novorozencu.

Prislusenstvi: Je-li filtr HMEF dodén nasazeny na pfipojeni pa-
cienta, musi Iékaf posoudit jakykoli potenciélni dopad na respiracni
funkce pacienta a musi si byt védom nasledného zvySeni odporu
kladeneho pritoku plynd, stlagitelného objemu a hmotnosti produk-
tu. Po nastaveni parametr( ventilace musi lékaf vyhodnotit jakykoli
pfipadny vliv vnitrniho objemu a kladeného odporu na tc¢innost
ventilace pfedepsané pro konkrétniho pacienta. Dalsi informace

o stlacitelném objemu prlslusnych pfipojeni pacienta naleznete na
adrese www.intersurgical.com

Kontrola pfed pouzitim

1. Pfed instalaci zkontrolujte, zda Zadna ze soucasti systému
neobsahuje prekazky a cizi predméty.

2. Zapojte/odpojte kuzelové pfipojent filtru HMEF do kuzelového
hrdla dychaciho systému a respiracniho vybaveni jeho

zatlatenim a soucasnym otogenim.

3. Po instalaci filtru HMEF musi byt dychaci systém zkontrolovén, zda
tésni a je pruchozi. Ovéfte, zda jsou vSechny spoje pevné zapojené.

4. Pfi nastavovani parametrd ventilace vezméte v ivahu jakykoli
mozny dopad, ktery muize mit vnitfni objem zafizeni na Ucinnost
pfedepsané ventilace. Lékal musi tyto parametry posoudit

u kazdého konkrétniho pacienta.

5. Ovérte, zda je kryt hrdla bezpe¢né nasazen, aby nedochazelo

k nechténym unikim, neni-li hrdlo pouzivano.

Kontrola pfi pouziti

1. Filtr HMEF béhem pouzivani sledujte, a bude-li viditelné
kontaminovan nebo se bude zvétSovat kladeny odpor, vymérite ho.
2. Monnoruite tlaky v dychacich cestach v prubéhu a bezprostred-
né po nebulizaénilé¢bé z divodu jakéhokoli pfiznaku zvyseného
odporu v HMEF.

Vystraha

1. Filtr HMEF smi pouzivat pouze vy$koleny personal pod
lékarskym dohledem

2. Aby se zabranllo kontamlnacl musi produkt zUstat ve svém
obalu az do doby pouZziti. Produkt nepouzivejte, je-li jeho obal
poskozeny.

3. Tyto produkty jsou urceny, ovéfeny a vyrobeny na jedno pouZiti
a doba jejich pouzivani nesmi prekrogit 24 h
4. Produkt nesmi byt opakované pouzivan, ¢is n nebo steri-
lizovan.

5. Po pouziti musi byt produkt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pravidly nemocnlce predpisy pro kontrolu infekci a predpisy pro
likvidaci Odf

PRO POUZITI V USA: Rx ONLY: Pouze na predpis. Federalni
zakon USA omezuje prodej tohoto zafizeni vyhradné na Iékafe
nebo na jeho objednavku.

dlatego nalezy przechowywac go w miejscu do dla
wszystkich uzytkownikéw. Wiecej kopii jest dostepnych na zyczenie.
UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich lokalizacji, w
ktdrych znajduje sig produkt i jego uzytkownikow.

Instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego
uzytkowania produktu. Przed przystapieniem do uzytkowania tego
urzadzenia nalezy w catosci przeczytaé niniejsza instrukcje
uzytkowania, w tym ostrzezenia i przestrogi. Zignorowanie
ostrzezen, przestrog oraz instrukcji moze doprowadzi¢ do
cigzkich obrazen lu zgonu pacjenta. Powazne incydenty nalezy
zgtaszaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

'STRZEZENIE: OSTRZEZENIE dostarcza waznych informacji na
temat potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktdra, jesli nie uda sig jej
zapobiec, moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych obrazen.
PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza waznych informacji na
temat potencjalnie niebezpiecznej sfuacjl ktéra, jesli nie uda sig jej
zapobiec, moze doprowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych obrazen.
Przeznaczenie
Filtry wymiennika ciepta i wilgoci (HMEF): sg przeznaczone do
ograniczania ryzyka zanieczyszczenia pacjentow oraz urzadzen
i wyposazenia medycznego, prz; E\{Jednoczesnym ograniczeniu
utraty wilgoci i ciepta z gazow oddechowych pacjenta w uktadach
oddechowych wykorzystywanych do anestezji, intensywnej terapii
i terapii oddechowe;j.

Wskazania
HMEF nalezy umiesci¢ na potaczeniu pacjenta uktadu oddechowe-

0, aby ograniczy¢ ryzyko przeniesienia zakazenia pomigdzy
jentem, uktadem oddechowym i urzgdzeniami

d echowyml/anestetycznyml iltr minimalizuje takze utrate
wilgoci i ciepta, redukul Aac powiktania zwigzane z wdychaniem
zimnych gazéw oddechowych. Maksymalny zalecany czas uzycia,
24 godziny ( Clear-Therm M|d| 12 godzin).

Przeciwwskazania

Unika¢ stosowania u pacjentéw z bardzo gestg lub obfitg wydzieling.

Wydezieline z ptuc pacjenta nalezy monitorowac i ocenia¢ w spos6b

ciagly, aby potwierdzic, ze pasywne nawilzanie jest wystarczajace do
ciggtego zaspokajania potrzeb klinicznych pacjentow.

Uzycie produktu:

Produkt jest przeznaczony do uzytkowania przez nie diuzej niz

24 godzin w réznych uktadach oddechowych, urzagdzeniach odd-

echowych i anestetycznych, ktére moga by¢ stosowane w

1. Aby se zabranilo nepfijatelnému zvySeni kladeného odporu:
NepouZivejte u pacientl s hustou nebo objemnou sekreci.

Neumistujte HMEF mezi pacienta a jakykoli zdroj aktivniho zvlhco ani.
Neumistujte HMEF mezi a zdrojem nebuli

Filtr HMEF béhem pouzivani sledujte, a bude-li se kladeny odpor
zvySovat nebo bude filtr zne€istén, vymérite ho.

2. Nebulizace pfedepsanych Iéki muze mit za nasledek nepfijateiné
zvyseni odporu pratoku v HMEF. Zvyste bdélost pfi sledovani tiakd v
dychacich cestach v pribéhu a bezprostfedné po nebulizacni 16¢bé
3. Zasouvaci konektor hrdla Luer lock je ur€en vyhradné k moni-
torovani respiracnich a anestetickych plynu. Ovéfte, zda je uzavér
bezpeéné nasazen, aby se zabranilo nechténym un|kum neni-li
hrdlo vyuZzivano. Hrdlo Luer lock nepouzivejte k pfivadéni plynt
nebo kapalin. Mohlo by dojit k vaznému zranéni pacienta.

4. Nepouzivejte filtr HMEF v exspiracnim nebo inspiraénim hrdle
ventilatoru.

5. Produkt pro jednorazoveé pouziti. NepouZivejte opakovang.
Opakovane pouZiti pfedstavuje ohrozeni bezpecnosti pacienta

z hlediska kfizové infekce a selhani a poskozeni zafizeni. Cisténi
muZze zpusobit selhani zafizeni.

Skladovaci podminky. Chrarite pfed pfimym slunecnim svétlem.
Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltintetett lejarati idén belil.
Likvidace. Po pouZiti musi byt produkt zlikvidovan v souladu

s mistnimi pravidly nemocnice, pfedpisy pro kontrolu infekci

a predpisy pro likvidaci odpadu.

hu Hasznalati utasitas
Ez az orvosi eszkéz nem kaphato kiilon. A Hasznalati utasitasbol
egységenkeént csak egy példany van, ezért azt az &sszes fel-
hasznalo szamara elérheté helyen kell tarolni. Tovabbi masolatok
kérésre rendelkezésre allnak.

MEGJEGY; : A Hasznalati utasitast juttassa el mindenho-
va, ahol a terméket hasznaljak, illetve juttassa el az 6sszes
felhasznalénak. A jelen Hasznalati utasités fontos informaciokat
tartalmaz a termék biztonsagos hasznalatara vonatkozoan. A
termék hasznalatba vétele elétt olvassa el a teljes Hasznalati
utasitast, beleértve a flgyelmezteteseke1 és ovintelmeket is. Ha

kartam, kuras var tikt lietotas akata un neakata gadi-
Juma mediciniska personala ar atbilstosam zinaSanam kontrolé.
Pacientu kategorija. Izstradajumu klasts ir piemérots lietosanai
visas pacientu grupas, tostarp pieaugusajiem, bérniem un
Eundzlmusajlem

iederumi. Ja HMEF tiek piegadats jau pievienots pacienta

. savienojumam, arstam janoverté iespéjama ietekme uz pacienta

elpoSanas funkciju un janem véra izstradajuma turpmaka paaug-
stinata izturiba pret plismu, saspiezamais tilpums un izstradajuma
svars. lestatot plausu makshias ventilacijas

iekartas parametrus, arstam katram pacientam individuali
janoverté jebkada iespejama ierices iek$éja tilpuma un plasmas
pretestibas ietekme uz paredzéto ventilacijas efektivitati. Lai iegatu
sikaku informaciju par attieciga pacienta savienojuma saspiezamo
tilpumu, skatiet vietni www.intersurgical.com

Parbaude pirms lietoSanas

1. Pirms uzstadi$anas parbaudiet, vai neviens ierices

komponents nav nosprostots un vai tajos nav sveSkermenu.

2. Ar spieSanas un pagrie$anas metodi plewenoﬂel/atvwenojlel
HMEF konusveida savienojumu pie/no elpo$anas ierices un
elplnasanas iekartas konusveida savienojuma.

IMEF uzstadiSanas ir japarbauda, vai nav radusas
elposanas iekartas noplides un nosprostojumi. Parbaudiet, vai visi
savienojumi ir stingri.

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

5. Lai noverstu nejausu nopludi laika, kad pieslégvieta netiek
izmantota, parbaudiet, vai visi p\eslegwetu vacini ir stingri pievienoti.
Parbaude lietosanas laika

1. Uzraugiet HMEF visa lietoanas laika un nomainiet to, ja tiek
konstatéts acimredzams piesarnojums vai paaugstinata pretes!lba.
2. Kontrolgjiet spiedienu elpcelos nebulaizera terapijas laika un
tuln pec tas lai konstatétu jebkadas rezistences pazimes HMEF.

1 HMEF dnkst lietot tikai medicinas darbinieku ar atbilstosam
zinasanam uzraudziba.
2. Lai novérstu piesarnojuma risku, izstradajumu drikst iznemt
no iepakojuma tikai tad, kad tas ir nepiecieSams lietosanai. Ja
iepakojums ir bojats, izstradajumu nedrikst izmantot.
3. Izstradajumi ir projektéti, apstiprinati un izgatavoti vienreizé&jai
lieto$anai un uz laiku, kas neparsniedz 24 stundas.
4. 1zstradajumu nedrikst atkartoti lietot, tirit vai sterilizét.
5. Péc lietosanas izstradajums ir jautilizé atbilstosi vietéjiem slimnicas,
infekcijas kontroles un atkritumu apsaimnieko$anas noteikumiem.
LIET( 6 ANAI ASV: Rx ONLY: Tikai ar arsta norikojumu. Saskana
ar federalo likumdosanu $o ierici drikst pardot tikai arstam vai pec
arsta pasuatijuma.
Bridinajums
1. Lai novérstu Jebkadu neplelaujamu plasmas pretestibas paaug-
stinaSanos, janem véra $adi nosacijumi: nav ieteicams izmantot pa-
cientiem ar biezu vai apjomigu krépu sekréciju; Nenovietojiet HMEF
starp pacientu un jebkuru aktivas mitrinaSanas avotu; nav ieteicams
izmantot starp pacientu un izsmidzindmu zalu avotu; uzraug|e!
HMEF visa lietoanas laika un nomainiet to, ja rodas paaugstinata
pretestiba vai piesarnojums.

Izrakstito zalu izsmidzinasana var izraisit nepienemamu HMEF
plusmas pretestibas pieaugumu. Palieliniet spiedienu elpcelos
nebulaizera terapijas laika un talit péc tas.

- 3. Pieslégvietas “Luer lock” veida savienotaju ir paredzéts izmantot

tikai elpoSanas un anestézijas gazu uzraudzibai. Lai novérstu ne-

jausu nopludi laika, kad plesle%\‘ vieta netiek izmantota, parbaudiet,

vai vacins ir stingri plewenols eievadiet gazes vai 'kldrumus

caur pieslégvietu ar “Luer lock” veida savienojumu, jo tadgjadi

pacientam var radit nopietnas traumas.

4. HMEF nedrikst izmantot, pievienojot pie plausu maksligas

ventilacijas iekartas |ze|pas vai ieelpas pieslégvietas.

5. Vienreizéjas lietoSanas izstradajums. Nelietojiet to atkartoti.

Atkartota lietodana rada draudus pacienta drosibai ar savstarpgju

inficédanos un ierices darbibas traucéjumus un bojajumus. Tirisa-

na var radit ierices darbibas traucéjumus.

Uzglabasanai nepiecieSamie apstakli.

Nedrikst uzglabat tieSos saules staros. leteicama glabasana

iekstelpas temperatara noradrto izstradajuma glabasanas laiku.
Péc izstradajums ir jautilizé atbilstosi vietgjiem slimni-

cas, infekcijas kontroles un atkritumu apsaimniekosanas noteikumiem.

et Kasutusjuhend

Meditsiiniseadet ei tarnita individuaalselt. Iga tootelihikuga on
kaasas ainult ks kasutusjuhendi eksemplar ja seetdttu tuleb
seda hoida koigi kasutajate jaoks kattesaadavana. Soovi korral on
vdimalik saada rohkem koopiaid.

MARKUS. Jagage juhendit kodg|s toote asukohtades ja kdigile
kasutajatele. See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks
kasutamiseks. Enne toote kasutamist lugege juhend taielikult

labi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabinoud. Hoiatuste,
ettevaatusabinoude j ja juhiste eiramine voib tuua kaasa palslendl
raske wgasiuse voi surma. Tosistest ohujuhtumitest tuleb teavitada

nem tartja be r el 1, OVir 1
és utasitasokban Ielrtakat az a beteg sulyos sérilléséhez va y
halalahoz vezethet. A sulyos eseményeket a helyi rendeletnel

warunkach nagtych i innych, pod nadzorem lio

6en kell jelenteni.

przeszkolonego personelu medycznego.
Kategoria pacjenta
Gama produktow jest przeznaczona do stosowania w przypadku
wszystkich populacji pacjentéw, w tym oséb dorostych, dzieci i
miodziezy oraz noworodkow.
Akcesoria: Jesli HMEF dostarczany jest w postaci podigczonej do

potaczenia paqen!a lekarz powinien oceni¢ ewentualny wptyw na
czynnos$¢ oddechowg pacjenta oraz pamigta¢ o zwigzanym z tym
wzroscie oporu przeptywu, objetosci scisliwej oraz wagi
produktu. Po ustawieniu parametréw respiratora ewentualny
wptyw, jaki objeto$¢ wewnetrzna i opér przeptywu urzadzenia
mogg mie¢ na wydajnos¢ zaleconej wentylacji, musi zosta¢
oceniony przez lekarza dla danego pacjenta. Dalsze informacje na
temat objetosci Scisliwej poszczegdlnych potaczen pacjenta mozna
znalez¢ na stronie internetowej www.intersurgical.com
Kontrola przed uzyciem
1. Przed instalacjg nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy
systemu sg wolne od przeszkod i ciat obcych.
2. Podtgczyé/odigczy¢ stozkowe potgczenie HMEF do
stozkowego pofgczenia uktadu oddechowego i urzadzenia odd-
echowego, popychajac i obracajgc.
3. Po zainstalowaniu HMEF uktad oddechowy nalezy sprawdzi¢
pod katem wyciekow i niedroznosci. Upewnic sie, ze wszystkie
potgczenia s szczelne.
4. Ustawiajac parametry respiratora, nalezy uwzgledni¢ wplyw, jaki
moze mie¢ wewnetrzna objetos¢ urzadzenia na wydajnosc zaleconej
wentylacji. Lekarz powinien oceni¢ to u danego pacjenta.
5.8p portu jest pi atozona, aby
zapobiec przypadkowemu wyciekowi, k|edy port nie jest uzywany.
Kontrola przed uzyciem
1. Monitorowa¢ HMEF w trakcie uzycia i wymieni¢ go, jesli
widoczne bedg zanieczyszczenia lub wKs(apl zwigkszony opor.
2. Monitoruj cisnienie w drogach oddechowych podczas terapii
nebulizacyjnej i bez'[_)osrednlo po niej pod katem oznak zwigkszo-
nego oporu w HME
Przestroga
1. HMEF jest przeznaczony do uzytkowania wytgcznie pod medy-
cznym nadzorem przeszkolonego personelu.
2. Aby unikng¢ zanieczyszczenia, produkt powinien pozostawa¢ w
opakowaniu do momentu uzyskania gotowosci do jego uzycia. Nie
uz a¢ produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone.

rodukty zostaly zaprojektowane, zwalidowane i

wyprodukowane do jednorazowego uzytku i przez okres
nieprzekraczajacy 24 godzin.
4. Produktu nie wolno uzywa¢ ponownie, czysci¢ ani sterylizowac.
5. Po uzyciu produkt nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami lokalnego szpitala oraz rozporzadzeniami
do%_czgzynu kontroli zakazen i usuwania odpadow.

'Y USA: Rx ONLY: Zgodnie z prawem federalnym (USA)
niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzom lub
na ich zamowienie.

Ostrzezenie

1. Aby zapobiec niedopuszczalnemu zwigkszeniu oporu przepty-
wu, nalezy:

Unika¢ stosowania u pacjentéw z gestg lub obfitg wydzieling.

Nie umieszczaj HMEF pomigdzy pacjentem, a jakimkolwiek
2zrédtem aktywnego nawilzania. Nie umieszczaj HMEF lia

kohalikule regulatsioonile.

HOIATUS! HOIATUS tahistab olulist teavet potentsiaalselt ohtliku oluko-
rra kohta, mille eiramine voib tuua kaasa surma voi raske vigastuse.
ETTEVAATUSTl ETTEVAATUST téhistab olulist teavet

FIGYELMEZTETES: A FIGYELMEZTETES ki fontos
informaciot jeldl egy potencidlisan veszélyes szituacioval
kapcsolatban, amelyet ha nem keriilnek el, az halalt vagy sulyos
sérilést eredményezhet.

VIGYAZAT: A VIGYAZAT kifejezés fontos informéciét jeldl egy
potencidlisan veszélyes szituaciéval kapcsolatban, amely:
ha nem keriilnek el, az enyhe vagy kdzepesen sulyos séril
eredményezhet.

Rendeltetésszeri hasznalat

A 8- és paracserél6 szlrék (HMEF-ek): ceIJa csokkenteni a

ést

pu er ohtliku olukorra kohta, mille eiramine v&ib tuua
kaasa vaikese voi keskmise vigastuse.

Ettendhtud kasutusala

Soojus- ja niiskusvahetuse filtrid (HMEF): vahendavad
patsientide, meditsiiniseadmete ja tarvikute bakterite ning
viirustega saastumise riski ning véhendavad ka niiskuse ja
soojuse kadu patsiendi hingamisgaasidest anesteesia,

intensiivravi ning respiratoorse ravi hingamissiisteemides.
Néidustused. Igtuleb paigutada hingamissiisteemi
patsiendil’.’lhendusse et vahendada patsiendi, hingamisstisteemi ja

betegek, valamint az orvosi eszk6zok és b

bakterialis €s virusos megfert6zédésének kockaza!at emellett

pedig csokkentik a beteg légzési Eazamak para- és

hé ritikus 1 hasznalatos,

valamint a légzérendszeri betegsegek kezelésére szolgalo Ielegez-

teté rendszerek hasznalata soran.

Javallatok. A HMEF-et a lélegeztetd rendszer

betegcsatlal anal kell elhelyezni, igy csokkenthet6 a

keresztfert6z6dés kockazata a beteg, a lélegeztetd rendszer és a

Iélegeztetd/anesztézias berendezés kozétt, Emellett

minimalizalja a para- és hévesztést, igy csokkenti a hideg és

szaraz |égzési gazok belélegzé: &bl ereds szovodr

maximalis hasznalati id6 24 ora (Clear Therm Mid ora).

Ellenjavallatok. Ne hasznalja olyan betegeknél, akiknek

valadeka na%yon sirt va% y béséges. Folyamatosan monitorozni

és vizsgalni kell az olyan e!egeket akiknek valadék van a

tlidejében, hogy ellenérizzék, a passziv parasitas elegendé

mértéki-e a beteg aktualis Kinikai igényeinek kielégitéséhez.

A termék terméket 4 6ran

keresztiil szabad hasznalni a Ielegezteto rendszerekkel és a

lélegezteté/anesztézias berendezessekkel, amelyek akut és nem

akut médon is alkalmazhatok megfeleléen képzett egészségugyi

személyzet felligyelete mellett.

Betegkategoriak. A termék minden betegpopulacional hasznalhato,

beleértve a feln6tteket, gyermekeket és Ujszuldtteket.

Tartozékok: Ha a HMEF gyarilag a betegcsatlakozéhoz van

csatlakoztatva, az orvosnak fel kell mérnie, ez milyen potenclalls

hatassal lehet a beteg légzéfunkcioira, és f\gyelembe kell vennie

a termék aramlassal szembeni megndvekedett ellenallasat,

6sszenyomhat6 térfogatat és témegét. A lélegeztetdgep beallitasa

utén az orvosnak betegenként kiilon fel kell mérnie minden hatast,

amelyet az eszkoz bels6 térfogata és aramlassal szembeni

ellenallasa kifejthet a lélegeztetési paraméterekre. A vonatkozé
betegcsatlakozok 6sszenyomhatd térfogatardl tovabbi informaciot

talal a www.intersurgical.com weboldalon.

Hasznalat el6tti ellenérzés

1. A beszerelés el6tt ellenérizze, hogy a rendszer minden eleme

dugulastdl és idegen testektdl mentes-e.

2. Csavard és tolé mozdulattal csatlakoztassa/valassza le a HMEF

kupos csatlakozasat a lélegeztetd rendszer és a

jét az

respiratoorsete/ar ete vahelise r imise riski.
See vahendab ka soojuse ja niiskuse kadu ning seega tisistusi,
mis on seotud killmade kuivade hingamisgaaside hingamisega.
Vastunadidustused. Valtige kasutamist vaga tihkete voi rohkete
sekreetidega patsientidel. Patsiendi kopsusekreete tuleb pidevalt
jélgida ja hinnata, et veenduda passiivse niisutuse piisavuses
patsiendi Jatkuvate Kliiniliste vajaduste jaoks.

Toote kasutamine. Toode on ette ndhtud maksimaalselt

Kérvaldamine. Kasutamise jarel tuleb toode kérvaldada kohalike
haigla, nakkustérje ja jaatmekaitluseeskirjade kohaselt.

bg WUHcTpykumm 3a ynotpe6a
ToBa MeaMUMHCKO N3[enue He ce NpefocTass OTAenHo. 3a BCsko
YCTPOWCTBO CE& OCUrypsiBa Camo ejHO KONUE OT UHCTPYKLUUTE 3a
ynoTpeba, koeTo TpsbBa f1a Ce CbXpaHsiBa Ha AOCTBIHO 3a BCUYKIA
nOTgeGVITeJ'IVI MsicTO. [oBeYe konus ca Hanu4Hu npu nouckesaHe.
ABENEXKA: PasnpocTpaHeTe MHCTPYKUMUTE [0 BCUYKW
MecTOmnonoxeHus n notpebutenn Ha npoaykta. Hacroswmre
MHCTPYKLMN ChbpXaT BaxHa UH(opMaLus 3a GesonacHara
ynotpe6a Ha npozykTa. Mpean aa nonssare NpogykTa, npoyeTeTe
LlDKpaIZ Te31 UHCTPYKUWW, BKIIOYUTENHO NpeaynpexaeHnsTa.
HecnassaHeTo Ha npeaynpexaeHnaTa u UHCTPYKUMMTE MoXe
[a Aoseqe [0 TeXKN HapaHsiBaHN| U CMbPT Ha nauveHTa.
€PUO3HN MHLUMAEHTU TpsibBa Aa GbaaT AOKNaABaHM CbINacHo
MeCTHWTe paanopeaou.
NPEAYNPEXAEHUE: Mpeaynpexaerusita fasat BaxHa
MH(OPMaLMA 33 NOTEHUMANHO ONaCHN CUTYaLWM, KOUTO Npu
HeusbArsaHe Morar Aa aoseaar Ao CMBbPT UK TeXKO HapaHﬂEaHe
BHUMAHME: MNpenparkute 3a [faBat BaxHa UHD!
3a MOTEHUVANHO ONackHy CUTYauwK, KOUTO Npu Heusbsareaxe MoraT Aa
[n0Beaat 0 ApeGHU U CPE[IHI HapaHSBaHWS.
lMpeaHasHayenue
06 npeaynpexaeHns 3a 06MeHsLLM TonnuHa 1 Bnara puntpu
(HMEF): 3a HamansisaHe pucka ot 6akTepuanto 1 BUpyCHO
3apassBaHe Ha NauMeHT, MeaULIMHCKM yCTPOiiCTBa U o6opyasaHe,
napanernHo ¢ HamansiBaHe Ha 3ary6aTa Ha Bnara 1 TonnmHa ot
PEecnMpaTopHuTe rasoBe Ha NauMeHTa B aHeCTeaus, BaxH! 1
noaabpXaLLM AUXaTenHu CUCTeMu.
Mokasanus. HMEF TpstBea fa ce nosvuuuoHnpar npy Bpbakata
Ha NauWeHTa C AuxaTenHara cUCTema, 3a fja Ce Hamarni pucksT
OT 3aMbPCABAHMA MEX/ly NaLNeHTa, AuxaTenHaTta cuctema u
pecnupaTtopHoTo/aHecTesmnpaLyoTo obopyasaHe. CbLuo Taka
lle cBeaaT 40 MUHUMYM 3arybaTa Ha Bnara v TonnuHa u Lwe
HaMansT yCrokHEHMsITa, CBbP3aHy C AULLIAHETO Ha CTYAEHM CyXu
PecnupaTopHm rasose.
MpotuBonokasanus. [la He ce U3MON3Ba NPU NaLNEHTU C MHOTO
bCTU Nk 0BMNHM cekpeTu. BenogpobHUTe cekpeTn Ha nauveHTa
Tpsi6Ba Aa GbAAT NOA NOCTOSHEH MOHUTOPYHT U OLIEHEHM, 38
[a ce NoTBbPAW, Ye NACMBHOTO OBMaXHABaHE e JOCTaTbYHO 3a
NOKpMBaHe Ha KNUHUYHUTE I'IOTpeGHDCTIA Ha nauueHTa.
M3nonaBsaHe Ha npoAykTa: MPoayKTLT € NpeaHasHadeH Aa ce
W3nonasa 3a MakcMyMm 24 Yaca ¢ Habop auxaTenHn cuctemu,
pecnupaTopHi 1 aHecTesnpallo 06opyasaHe, koeTo Moxe Aa ce
Nonaea npy akyTHa 1 HeakyTHa cpesia Mo Haa3opa Ha CbOTBETHO
0By4eH MeANLIMHCKIA NepcoHarn.
KaTeropus Ha naumnenTa. O6XBaTbT NPOAYKTM € NoaXoaALl 3a
n3non3saHe Npu BCUYKN NAUWMEHTCKV nonynauun, B T.4. Bb3PaCTHN,
[eua 1 HOBOPOAEHM.
Akcecoapwu: Korato HMEF ce npegoctaes Beye CBbp3aH KbM
nauMeHTCka Bpb3ka, KMMHULMCTLT TpsGBa Aa NPeLeHin BCUUKN
NOTEHUManHM NocreAnUm BbpXy pecnupaTopHata hyHKumMs
Ha nauueHTa u aga sbﬂe HasACHO C nocneasawlara ysenuyexHa
PE3MCTEHTHOCT KbM M0TOKa, KOMAPecHpyemms o6em 1 TernoTo
Ha npoaykTa. Korato BEHTUNATopHUTE NapameTpu Gb/:laT
3a7jafieHn, BCAKAKBO BMNSIHME, KOETO BbTPELIHNAT 0GeM 1
PE3MCTEHTHOCTTa KbM MOTOKA Ha YCTPOICTBOTO MOXe Aa umat
BbpXY echeKTUBHOCTTa Ha NpeanuUcaHaTa BeHTunauus, Tpatea aa
6b/1e oueHeHo Ha MHaMBMAyanHa 6asa oT knuHuumcTa. Moxere
[a HamepwuTe noeeve nHdopmaLms 3a Komnpecupyemus obem Ha
CbLOTBETHUTE NALMEHTCKU BPB3KM Ha aipec
www.intersurgical.com
MpoBepka npeau ynotpe6a
1. Tlpean MHCTanupaHeTo ce yepeTe, Ye BCUYKW KOMMOHEHT Ha
cucrTemara ca YMCTu OT Yyxau Tena n 3agpbCTBaHUA.
2. Cebpxete/paskayeTte ckoceHaTta Bpb3ka Ha HMEF kbm
CKOCEHaTa Bpb3Ka Ha AUXaTernHaTa cucTema 1 pecnpaTopHoTo
oBopyasaHe, KaTo HaTUCHETe 1 3aBbpPTUTE.
3. Cnep wHcTanauvmsta Ha HMEF Tpsiea aa nposepute
[uxaTenHaTa cucTeMa 3a Te4OBE U OKIy3uu. YBepeTe ce, ye
BCUYKM BPB3KM Ca HaI@KaHW.
4. KoraTo 3ajiaBaTe napameTpuTe Ha BEHTUnIaTopa, B3emeTe noa
BHUMaHWE BMINSHUETO, KOETO BbTPELIHNAT 06eM Ha yCTPONCTBOTO
MOXe [1a OKaxe BbpXy echeKTUBHOCTTa Ha npeanucaxara
BeHTUnaums. KnMHMUMCTT TpsibBa Aa npeueHu Tosa Ha
vHavBMayanHa 6asa 3a BCekV NauyeHT.
5. YsepeTe ce, Ye KanaukuTe Ha NopToBeTe ca NpasunHo
nocTaBeHu, 3a 1a NPeaoTBPaTUTe HenpeaHaMepeHo U3T4aHe,
KOrato CbOTBETHUAT NOPT HE Ce n3nonasea.
MNpoBepka no Bpeme Ha ynorpe6a
1. Habnopasaiite HMEF no Bpeme Ha ynotpeba n ro cmeHerte,
ako 3abenexuTe 3aMbpCsABaHE UMK YBENUUYEHA PEUCTEHTHOCT.
2. Habniopapaiite HansraHeTo B AMXaTenHuTe NbTuLla no Bpeme
W BeAHara cnepj nynsepusvpaHeTo 3a NnpusHauu Ha nosueHa
PE3MCTEHTHOCT B
BHumanve
1. HMEF TpsibBa aa ce u3nonsea camo nof MeauLMHCKU Haa3op
oT 06y4eH nepcoHar.
2. 3a na ce usberHe 3amMmbpcsiBaHe, NPOAYKTHT TpsiOBa Aa ocTaHe
onakoBaH, 1okaTo He Gb/e roToB 3a uanonssaxe. He nanonasaiite
npoAyKTa, ako OnakoBKkaTa € NnoBpeaeHa.
3. MpoayKTuTe ca NPOeKTMpaHM, BanuaMpaHu 1 NPON3BEaeHM 3a
eaHokpaTtHa ynotpeba 1 nepunop, KOUTO He HaaBuwaBea 24 Yaca.
4. MpoaykTbT He TpsibBa Aa ce U3non3ea, NoYncTea Unu
CTepUnNamnpa noBTopHo.
5. Cnien ynotpe6a n3xsbprete npoaykTa B CbOTBETCTBUE C
MECTHITE pa3nopeabu Ha GOMHUYHOTO 3aBEAEHMe, KOHTPOMHMS
opraH 3a 60p6a C MH(eKUMo3HUTe 3a60NABAHNA U KOHTPOMHMA
opraH 3a U3XBbPSHE Ha OTNagbLM.
3A CALLL: Rx ONLY: Camo no nekapcko npeanucanue.
®defiepanHoTo 3aKOHOATENCTBO OrpaHMyaBa NpoaaxGcara Ha Tosa
v3aenve aa ce N3BLPLUIBA CaMO OT UNM MO Nopbyka Ha nekap.
MNpeaynpexaexHue
. 3a [1a ce Npe/0TBPATY HEMPUEMINBO YBENMYEHNE B
PE3NCTEHTHOCTTa KbM NoToka: [la He ce M3nonasa Npu naumeHT ¢
bCTU MNK 06unHKu cekpetn. He nocraesiite HMEF Mexay nauventa
W M3TO4HWKa Ha aKTWBHO OBnaxHsasare. He noctassiite HMEF
Mexay nauneHTa n M3TOMHWUK Ha nynsepusnpaln meankameHTu.
Habntopasaitte HMEF no Bpeme Ha ynotpeba u ro cmeHete, ako
3abenexuTe yBenm4yeHa pesucTeHTHOCT Ui 3aMbpcsiBaHe.
2. HebynuaupaHeTo Ha NpeanucaHm nekapcTea Moxe Aa 4oBeae 40
Hen| ne Ha CcbnpoT Ha notoka B HMEF.
YBenuuyerte 6IJVITeﬂHUC1'I'a Ha HansaraHeTo B AuxatenHuTe nbruwa no
BpeMe 1 HENOCPEACTBEHO e[l TepanusTa C NynBepuamMpaxe.
3. JlyepHUAT 3akrioyBalLl NOPT € 3a M3KIIOUMTENHA ynoTpeGa npn
MOHUTOPYUHI Ha PECMINPATOPHI U aHecTeanpallm ra3ose. Yeepete
Ce, Yye KanaykaTa e HaAeXaHo NocTaBeHa, 3a fja ce NPeoTBpaTh
HenpeaHaMepeHo U3TMYaHe, Korato NopTLT He ce M3nonasa. He
BbBEX/alTe ra3oBe Uy TEYHOCTN Npe3 NyepHIs 3aKIiouBaLL MopT,
Thbit KaTo TOBa MOXe Aa noseje A0 TeXKO HapaHsBaHe Ha NauneHTa.
4. He n3nonssaitte HMEF npu ekcnnpatopHus unu
VHCMMPATOPHNS NMOPT Ha BeHTUnaTopa.
5. MNpop, 6y|<'r 33 @AHOKPATHO NpUoXeHue. 3a egHoKpaTHa
ynotpeba. MosTopHaTa ynotpe6a kpue puck 3a 6esonacHocTTa
Ha nauveHTa nopaaw KpbCTocaH! MHMEKUMM 1 noBpexaaHe/
HEeM3NpaBHOCT Ha YCTPOIACTBOTO. MoumMCTBaHETO MOXe fa AoBeae
[0 NOBPEX/IaHe Ha yCTPOICTBOTO.
Ycnosus 3a cbxpaHeHue. [la ce naau oT npsika cibHYeBa
cBeTnMHa. MpenopbyMTenHo CbXpaHeHne npu cTaiiHa
TemnepaTypa o Bpeme Ha ykasaHus eKcrnoaTalyuoHeH nepuos
Ha npoaykTa.
U3xsbpnsaHe. Cnep ynotpeba usxebpnete npoaykta B
CbLOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopesbu Ha GONHUYHOTO
3aBefieHVe, KOHTPOrHMS opraH 3a 6op6a ¢ HdekumosHUTe
3a60nsABaHMA 1 KOHTPOHIUA OPraH 3a U3XBBLPIIAHE Ha OTNAAbLM.

sr YnyTcTBo 3a ynotpeGy.
MeamUMHCKO CPefCTBO Ce He MCTIopyYyje MojeanHauHo.
Wcnopyuyje ce camo jeaa npumepak ynyTcTea 3a ynotpeSy no
jeAnHMUM n3narba 1 3aTo ra Tpeba YyBaTh Ha NPUCTYNayHOM MecTy
3a CBe KOpUCHVKe. Bulue konmja je A0CTYNHO Ha 3axTes.
HAMOMEHA: JoctaBuTe ynyTcTBO CBUM fokauujama u
KOpUCHMLMMa npoussofa. OBO YNyTCTBO CafpXi BaxHe
nHopmauuje 3a 6eadeHo kopuiihere npounssoaa. Mpe
Kopuhera NPoM3BoAa, NPOYNTa]Te 0BO YNYTCTBO 3a ynoTpedy
Y UenocTy, ykrbyuyjyhu ynosopetrsa u mepe onpesa. Ako ce He
npuapxasaTe OBMX yno3opeka, Mepa onpesa 1 ynyTcrasa Ha
oarosapajyh Ha4uH, To Moxe fa foBeae A0 036UrbHe nospese
nnn cMpTu naumjenTa. O36urbHe HUMAEHTe Tpeba NpujaBuTn y
ckray ca fokanHuM nponucuma.
YMO30PEHSE: Msjasa YIO3OPEHA faje BaxHe uHgopmaumje
o NOTEHUMjaHo onacHUM cuTyaunjama Koje, ako ce He nsberasajy,
rg [1a A0BeAy A0 CMPTH Ui 03BurbHe noepese.

E3: Wsjasa OMPE3A aaje BaxHe nHchopmaumje o
nmeHuvuanHo onacHum cuTyalmjama Koje, ako ce He usberasajy,
mory Aa noseay Ao 6nare UM ymepewe nospeze.

Hamena

PunTepw 3a pasmery Tonnote u eriare (eHrn. HMEF): 3a cmarbetbe
pu3anka of GakTepujcke 1 BUPYCHE KOHTaMUHaLMje nauvjeHaTa,
ME[MLMHCKNX CPEACTaBa 1 Orpeme, Y3 MCTOBPEMEHO CMatbetbe
rybuTaka Bnare 1 TonnoTe o NaLMjeHTOBIUX PECTIMPATOPHUX
racosa y cuCTeMUMa 3a /inCakbe KO aHecTeanje, MHTEH3NBHE 1
BlecnwparopHe Here.

Havkaumje. HMEF Tpe6a noctaBuTu Ha Be3y naumjeHTa cuctema
3a ncarbe Aa 61 ce CMarMo pU3NK Of YHaKPCHE KOHTaMUHaLvje
u3meny naumjeHTa, cUCTEMa 3a AUCakE U pecnupaTopHe/
aHecTeanorioluke onpeme. Takohe he MakcUManHo cMaruTI
ry6uTke Bnare 1 TonnoTe, cMakyjyhn KoMnnmkaumje nosesaxe ca
YAMCAEM Xa[HUX CYBUX PECnipaTopHX gasosa.
KonTpanHavkaumje. Vs6erasajte kopuihere Ha nauvjeHTma ca
BEOMa ryCTOM 1Nl 0GUHOM cekpeumjom. MynMonoLuKy cekpeumjy
nauvjenTa Tpeba cTanHo HaarneaaTyv 1 npolerueati Aa 61 ce
noTepauno Aa Je nacusHa XyMVI/:lI/IqJIAKaLlVIJa A0BOSbHA Aa UCnyHU
cTanHe knuHudke notpee nauujeHTa.

Mpowsson je n1a ce KopucTi
HajBuLLe 24 caTa ca pa3nuuuTM CUCTEMMMA 3a AUCakbE,
PECnMpaToOpHOM 1 aHECTE3MOMOLWKOM OMPEeMOM Koja Moxe 6uTi
Yy ynoTpe6u y akyTHOM 1 HEaKyTHOM OKpYXetY MOA Ha30poM
ofrosapajyhe oby4eHor MeanUmMHcKor ocobrba.
Kareropuja nauujenta. AcoptumaH npoussofa noroaax je 3a
Kopuwherse Ha CBUM nonynauujama nauujeHara, ykrbyuyjyhn
ofpacre, neaujaTpujcke U HeOHaTasnHe.
MopatHa onpema: Kaga ce HMEF ncnopyuyje nosesaH Ha
Be3y nauwjeHTa, knuHuyap Tpeba aa NpoLeHN eBeHTyasnHn
noTeHUMjanH1 yTuuaj Ha pecnupatopHy dyHKUMjy naumjeHTa
v Tpeba Aa Ma y BUAYy HakHa[HM NoBehaHm OTHOp NPOTOKY,
CTUWIBLUBY 3anpemuHy 1 TexuHy nponssoaa. Kaga ce noaece
napameTpu pecnmparopa, knuHisap Tpeba fa npouenm
€BEHTYaslH1 yTVLaj Kojl YHYTpaluk-a 3anpemiHa 1 oTnop npoToky
ypefjaja Mory umaTi Ha €pMKacHOCT NpenopyyeHe BeHTMNaunje
Ha OCHOBY nojeanHaqHor nauvjexTa. logarHe uHgopmaunje o
CTULLSLUBO] 3aNpeMUHI peneBaHTHIUX Be3a nauujeHTa AoCTymnHe cy
Ha www.intersurgical.com
lMpoeepe npe ynotpe6e
1. Mpe MoHTUpatba, yBEpUTE Ce a HW Y jeAHOj KOMMOHEHTH
cucTemMa Hema 3ayensberba U CTPaHUX Tena.
2. MNpukrbyunTe/ussaanTe cyxasajyhy sesy HMEF-a Ha/u3
cyxasajyhy/e Besy/e cuctema 3a Aucake 1 pecnupaTtopHe onpeme

ol r_i)eToM Typarba 1 oKpeTakba. .

lakoH MoHTUpata HMEF-a, Mopajy Aa ce npoBepe eBeHTyanHa
uypeu:a unM 3adenrberba cucTema 3a aucarse. NMposepute Aa nu
cy cBe Be3e Ao6po npuuspLuheHe.

4. TpnnnKom nc napametapa

EBEHTYarH yTuLaj KOju yHyTpaluka 3anpemuta ypehaja moxe

MMaTy Ha edukacHoCT nponucate seHTunauje. Knunuuap tpeba

[1a NPOLIEHN OBO Ha OCHOBY NOjéANHaYHOT NaujeHTa.

5. MNpoBepuTe a N Cy CBI MOKMOMNLM NOpToBa A06PO

npuuBpLIheHm a 61 Ce CNpeynno HeXerbeHo Liypetre kaaa nopt

Huje y ynoTpedu.

MNpoBepe TokoM ynoTtpeGe

1. Haprnepajte HMEF Tokom ynoTpe6e n 3amennTe ra ako gohe

[0 BU3yerHe KOHTaMvHauuje i nosehaxor oTnopa.

2. Mpatyute npwmcaxg AVICajHUM MYTEBVIMA TOKOM U HEMOCPEAHO HaKOH

gepanme cnpejom 3a buno kakee 3Hake nosehae peaucterumje y HMEF.
npe3

1. HMEF Tpe6a kopucTuTi camo nop MeaVLIMHCKUM Haa30poM of

cTpaHe obyyeHor ocobrba.

2. [la 6ucTe n3bernu koHTamuHaLmjy, npouseon Tpeba ja octaHe

ynakoBaH ok He Byae cnpemaH 3a ynotpeby. Hemojte kopuctutu

NPOW3BOZ aKo je NakoBake olwTeheHo.

3. Mpoussoam cy , 0006PEHN 1 Npe 3a

jenHOKpaTHY YNOTPeBy M TOKOM Nepuoaa Ko Hutje AyxXu of 24 cata.
. Mpoussop He cMe fja ce NOHOBO ynoTpebrbasa, YUCTU Unn

cTepunucatu.

. HakoH ynoTpe6e, npoussos Mopa Aa ce OAnoxm y otnag
cKknady ca nokanHuM nponucuma 6onHuLe, MHAEKTUBHE KOHTpone
1 Nponm1cima 3a ofnararse oTnaaa.

3A CAZl: Rx ONLY: CAMO Ha nekapcku peLient. CapesHi 3akoH
orpaHiyaBa nposiajy 0Bor ypehaja camo 07 CTpaHe MM No Hanory nekapa.
Ynosoperse
1. [la buCTe Cnpeqnsn HenpuxBaTsbIBO nosehakse 0TNopa NpOToky:
V3berasajte kopuwherse Ha naumjeHTMa ca ryctom niv o6unHom
cekpeuujom. He noctaembajre HMEF uamehy naunjexta u 6uno
KOT U3BOpa aKTUBHO Braxetbe. He noctasrbajre HMEF uamehy
nauujeHTa 1 n3sopa pacnpluexn nekosn. Hagrnegajre HMEF
Tokom ynoTpeGe 1 3ameHuTe ra ako Aohe 4o noseharba oTnopa.

2. Hebynu3awja nporucaHix nekosa Moxe Z10BECTH 710 HENPUXBATILIBOT
nosehatba otnopa npotoka y HMEF. Mosehajte koHTpony nputucka y
AVCajHMM NyTeBUMA TOKOM 1 HENOCPEAHO HaKOH Tepanuje Hebynuaalujom.
3. Mopt ca Luer lock Npukrby4kOM HaMereH je NCKIby4MBO

3a Ha/irmeajare Pecn1paTopHIX 11 AHECTE3MONOLLKUX racoBa.
YBepuTe ce Aa je noknonal, 4o6po npuuspluheH aa 6ucte
CrPEUMIIM HEXELEHO Lyperbe kajia NopT Huje y ynotpebu.

0pa pasmoTpuTe

HewmojTe yBoauTyh racose unm Te4HocTu nytem Luer lock nopta jep SP!

TO MOXe Aa foBefe A0 036UIbHe NoBpeae nauujeHTa.

4. Hemojte kopuctutn HMEF Ha ekcnupaTopHom unu

WHCNMPaTOPHOM NOPTY pecnupartopa.

5. MpownsBop 3a jeaHokpatHy ynotpe6y. He kopucTuT NoHOBO.

MoHosHa ynoTpeba npeacTaerba npeThy no besbeaHocT nauujeHTa

Y CMUCTly YHAKPCHE HEEKLM]E 1 HEUCTIPABHOT paja U KBapa
ypehaja. Yuwwherse Moxe aa AoBeae [0 HeucnpasHor paga ypehaja.

Yenoeu cknapuwtersa. Uysatn aarbe 0 AMPEKTHE CyHUeBe

cBeToCTY. MpenopyyeHo cknaauiuTee Ha COGHOj TemnepaTypu

TOKOM Ha3Ha4eHOr PoKa Tpajarba NPoM3Boaa.

Opnarasse. HakoH ynotpede, Npou3sos Mopa [a Ce OAoxXM y

oTnag y cknagy ca okanHuM nponmeuma GonHnLe, UHAEKTUBHE

KOHTpONE 1 NPONMCUMa 3a Oanarake 0TNaaa.

ro Instructiuni de utilizare
Dispozitivul medical nu este furnizat individual. Pentru fiecare unitate
de ambalare (cutie) este furnizat un singur exemplar al instructiunilor
de utilizare; prin urmare, acestea trebuie pastrate la loc accesibil
pentru totl Utilizatorii. Mai multe copii sunt disponibile la cerere.
istribuiti |nstruct|un|le in toate locurile in care se afla
produsul si la tofi utilizatorii. Aceste instructiuni contin informatii im-
portante pentru utilizarea in conditii de siguranta a produsului. Cititi
aceste instructiuni de utilizare in intregime, inclusiv avertismentele
si atenllunanle Tnainte de utilizarea acestui produs. Nerespectarea
corespunzatoare a avertismentelor, atentionarilor si instructiunilor
poate conduce la vatamarea grava sau decesul pacientului. Inci-
dentele %rave vor fi raportate conform reglementarilor locale.
AVERTISMENT: Un enunt de AVERTISMENT furnizeaza
|nformat|| importante despre o situatie potential periculoasé care,
daca nu este evitatd, poate conduce la deces sau vatamare grava.
ATENTIONARE: Un enunt de ATENTIONARE furnizeaza
|nformat|| importante despre o s|tuat|s potential periculoasa care,
dacda nu este evitata, poate conduce la vatamare minora sau
mo
Ut|||zare prevazuta

24-tunniseks kast mitmesugustes

{(a respiratoorsetes ning anesteesiaseadmetes, mida voib
asutada akuutses ja mitteakuutses keskkonnas sobiva

valjadppega meditsiinitdotajate jarelevalve all.

Patsiendi kategooria. Tootesari sobib kasutamiseks kdigis

patsiendipopulatsioonides, sealhulgas t& itel, lastel ja

Filtrele sct a de caldura si umiditate (HMEF): reduc riscul
de contaminare bacteriana si virala a pacientilor, dispozitivelor
medicale si echipamentelor, in acelasi timp reducand pierderea de
céldura si ‘umiditate din gazele resp|ra!or|| ale pacientului in timpul
aneste2|e| in terapie intensiva si respiratorie.

vastslindinutel.
Tarvikud. Kui HMEF tarnitakse patsiendilihendusega
thendatuna, peab klinitsist hindama mis tahes vdimalikku toimet
patsiendi hlngamlsfunktsloonlle ja olema teadlik sellest tulenevast
suurenenud voolutakistusest, kokkusurutavast mahust ning toote
massist. Ventilaatori parameetrite seadistamisel peab klinitsist hin-
dama individuaalse patsiendi pohjal igasugust moju, mida seadme
slsemah(ﬂa voolutakistus v6ib avaldada maaratud ventilatsiooni
tohususele. Lisateavet asjakohaste patsiendilihenduste kokkusuru-
tava mahu kohta leiate aadressilt www.intersurgical.com
Kasutuseelne kontroll

1. Enne paigaldamist kontrollige, et kdik slisteemi komponendid
oleksid taklstusteéa voorkehadeta.
2. Uhendage HMEF-i koonusjas iihendus hingamissiisteemi ja
respiratoorsete seadmete koonusja iihendusega (voi lahutage
sellest), kasutades likkavat ning keeravat ligutust.
3. Parast HMEF-i paigaldamist tuleb hingamissusteemi
kontrollida lekete ja ummistuste suhtes. Veenduge, et koik iihen-
dused oleksid kindlad.
4. Ventilaatori parameetrite seadistamisel kaaludge igasugust moju,
mida seadme sisemaht vib avaldada méaaratu
ventilatsiooni tohususele. Klinitsist peab hindama seda
individuaalse patsiendi jargi.
5. Veenduge, et koik pordikorgid oleksid kindlalt kinnitatud, valti-
maks tah(ma(uldklekkelldl kui porti ei kasutata.

ontrol

Iélegeztetd berendezés kupos csatlakozoja Z6jarol.
3. EF beszerelése utan ellendrizze, hogy van-e szivargas
vagy elzarddas a lélegeztet endszerben. Ellenérizze, minden
csatlakozas megfelelden rogziil-e.

4. Alélegeztetégép paramétereinek bedllitdsakor vegyen
figyelembe minden hatast, amit az eszkoz bels6 térfogata kifejthet
az eléirt lélegezteté: hatekonysagara Az orvosnak ezt minden

omiedzy pacjentem i zrodiem nebulizowanych lekow.

onitorowa¢ HMEF w trakcie uzycia i wymieni¢ go, jesli wystgpi
zwiekszony opor lub zanieczyszczenie.
2. Nebulizacja przepisanych lekéw moze spowodowaé niedo-
puszczalny wzrost oporu przeptywu w HMEF. Zwigksz czujnosc¢ na
cisnienie w drogach oddechowych podczas terapii nebulizacyjnej i
bezposrednio po niej.
3. Ztgcze luer lock jest przeznaczone wytgcznie do
monitorowania gazéw oddechowych i anestetycznych. Nalezy
sprawdzi¢, czy zaslepka jest prawidiowo zatozona, aby zapob|ec

przypadkowemu wyciekowi, kiedy port nie jest uzywany.
wolno wprowadza¢ gaz6w ani ptynow przez port luer lock,
poniewaz moze to spowodowac powazne obrazenia u pacjenta.
4. HMEF nie wolno uzywac na porcie wydechowym lub
wdechowym respiratora.
5. Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjenta w zwigzku z mozliwoscig przeniesienia
zakazenia oraz usterka lub peknigciem urzadzenia. Czyszczenie
moze doprowadzi¢ do usterki urzadzenia.
Warunki przechowywania. Przechowywac z dala od bezposred-
niego nastonecznienia. Zalecane przechowywanie w temperaturze
pokojowej przez wskazany okres trwatosci produktu.
Usuwanie. Po uzyciu produkt nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
L)rzepisam\ lokalnego szpitala oraz rozporzagdzeniami dotyczacymi

ontroli zakazen i usuwania odpadow.

ru VIHCTPYKUMA MO NPUMEHEHUIO

MeauLMHCKOE YCTPOWMCTBO HE MOCTaBMSETCS OTAEMbHO. ToMbKo
OAVH 3K3EMMNMAP MHCTPYKUMKX NO NPUMEHEHUIO NpeocTaBnseTcs
Ha eayHILYY XpaHeHNs 1 NO3TOMY [OMKEH XPaHUTLCS B
[IOCTYNHOM /1151 BCEX MOMNb30oBaTenen MecTe. [lononHuTeNbHbIe
9K3eMNNSAPbI JOCTYMHbI M0 3anpocy.

NMPUMEYAHMUE. PacnpocTpaHuTe UHCTPYKLMIO MO BCEM
pacnonoXxeHnam NpoAyKToB 1 nonb3oBarenen.

betegnél kiilon fel kell mérnie.
5. A véletlen szivargas elkerlilése érdekében ellendrizze, hogy a sap-
kak megfelelden rogzitve vannak-e a hasznalaton kivli porlokra
Hasznalat kézbeni ellendrzés
1. A haszndlat soran rendszeresen ellenérizze a HVEF-et, és
cserélje ki, ha a szennyez&dés lathatd benne, vagy megné az
ellenallas.
2. Kévesse nyomon a léguti nyomast a porlasztasos kezelés alatt
és kozvetlenll azt kovetoen, hogy az HMFE sziirében nincs-e
fokozott ellenallasra utalo Jel
V| yazat
HMEF-et kizarolag képzett személyzet felligyelete mellett
szabad hasznaini.
2. Abeszennyezédés elkeriilése érdekében a hasznalatba
vételig tartsa a terméket a csomagolasaban. Ne haszndlja, ha a
csomagolds sériilt.
3. Aterméket egyetlen betegnél torténd, legfeljebb 24 oras
hasznélatra tervezték, validaltak és gyartottak.
4. Aterméket tilos Ujrafelhasznalni, megtisztitani vagy sterilizalni.
5. Hasznalat utan a terméket a korhaz fertézésmegelézesre és hul-
ladékkezelésre vonatkozo helyi eldirasai szerint kell artalmatlanitani.
Csak az USA esetében: Rx ONLY: Kizarolag orvosi
rendelvényre. A szbvetségi térvenyek értelmében ez az eszkdz
kizarélag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
Figyelmeztetés
1. Az dramlassal szembeni ellenallas elfogadhatatlan mértéki
megemelkedésének elkerilése érdekében: Ne hasznalja olyan
betﬁeknel akiknek valadéka s(ir(i vagy b6séges. Ne helyezze
EF-et elhelyezését a beteg és az aktiv parasitas barmely
forrasa kézott. Ne helyezze a HMEF-et a beteg és a porlasztott
6gyszer forrasa kozott. A hasznalat soran rendszeresen
ellendrizze a HMEF-et, és cserélje ki, ha megné az ellenallas, vagy
beszennyezédik az eszkoz.
2. Afelirt gyogyszerek porlasztdsa az HMFE sz(ir6 aramlassal
szembeni ellenallasanak elfogadhatatlan novekedését eredménye-

1. Jalg|ge HMEF-i kogu kasutamise ajal ja vahetage see valja, kui
esineb nahtavat saastumist voi takistuse suurenemist.
2. Monitoori réhu taset hingamisteedes nebulisatsiooni kasutamise
aJaI ja koheselt peale nebulisatsiooni, et tuvastada voimalikku rohu
tousu filterniisutis.
Ettevaatust!
1. HMEF-i tohib kasutada ainult valjadppinud té6tajate
meditsiinilise jarelevalve all.
2. Saastumise valtimiseks tuleb toode jatta pakendisse kuni
kasutamiseni. Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud.
3. Tooted on konstrueeritud, valideeritud ja toodetud Ghekordseks
kasutamiseks mitte kauem kui 24 tundi.
4 Toodet ei tohi korduskasutada, puhastada ega steriliseerida.

5. Kasutamise jérel tuleb toode korvaldada kohalike haigla,

NLY: Ainult retseptiga. Foderaalseadus lubab seda
seade! miidia ainult arstil Vi arsti tellimusel.
Hoiatus!
1. Et valtida voolutakistuse igasugust vastuvoetamatut suuren-
emist, toimige jargmiselt. Valtige kasutamist tihkete v6i rohkete
sekreetldega patsientidel. Arge asetage HMEF-i patsiendi ja
(ikskaik millise aktiivse niisutusalika vahele. Arge asetage HMEF-i
patsiendi ja nebuliseeritavate ravimite allika vahel. Jalgige HMEF-i
kogu kasutamise ajal ja vahetage see vélja, kui esineb takistuse
suurenemine voi saastumine.
2. Nebuliseeritavate ravimite kasutamine voib pohjustada lubamatu
©Bhuvoolutakistuse tdusu filterniisutis. Suurendage valvsust
o6hurdhu jalgimisel nebulisatsiooni ajal ja selle jarel.
3. Luer-lukuga port on ette nahtud ainult hingamis- ja
anesteetiliste gaaside jélgimiseks. Veenduge, et kork oleks
kindlalt kinnitatud, valtimaks tahtmatuid lekl eld kui porti ei kasu-
tata. Arge s|sestage gaase ega vedelikke luer-| Iukuga pordi kaudu,
sest see voib tuua kaasa patsiendi raske vigastuse.
4. Arge kasutage HMEF-i ventilaatori valjahingamis- v&i
sissehingamispordis.
5. Uhekordselt kasutatav toode. Arge kasutage korduvalt.
Korduskasutamine on patsiendile ohtlik ristsaastumise ja seadme
talitiushairete ning purunemise riski tottu. Puhastamine voib
poh]ustada seadme talitlushaireid.

Hoiustamistingimused. Hoiustage eemal otsesest paikeseval-

usest. i hoiustamine on toatemp wuril toote néidatud
kasutusajal.

HMEF trebuie pozitionat la capatul dinspre pacient al sistemului de
ventilatie, pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata intre
pacient, sistemul de ventilatie si echipamentul de
ventilatie /anestezie. De asemenea, acesta va reduce la minim
plerderea de umiditate si caldura, réducand complicatiile asociate
cu respirarea gazelor respiratorii reci si uscate.
Contraindicatii
Evitati utilizarea in cazul pacientilor cu secretii foarte vascoase sau
abundente. Secretiile pulmonare ale pacientilor trebule monitori-
zate si evaluate continuu pentru a confirma faptul c:
umldlflcarea pasiva este suficienta pentru |ndep\|n|rea necesitatilor
ch permanente ale pacientilor.
area produsului: Produsul este destinat utilizarii timp de
maxlm 24 de ore cu 0 gamé de sisteme de ventilatie,
echipamente respiratorii si de anestezie care pot i utilizate in
contextul de ngrijire acuta si non-acuta sub supravegherea
personalului medical cu insfruire adecvata.
Categoria de pacienti. Gama de produse este adecvaté pentru
utilizarea la toate grupele de pacienti, inclusiv adulti, copii si
nou-nascuti.
Accesorii: In cazurile in care HMEF este furnizat atasat la un
conector (montura cateter) pentru pacient, medicul clinician trebuie sa
evalueze orice pctemlal impact asupra functiei respiratorii a
pacientului si trebuie sa cunoasca cresterea consecutiva a rezistentei
la flux, volumul compresibil si greutatea produsului.
Atunci cand parametrii ventilatorului sunt setati, medicul clinician
trebule sa evalueze la fiecare pacient in parte orice eventual

mpact pe care poate sa il aiba volumul intern si rezistenta la flux
a dispozitivului asupra eficacitatii ventilatiei prescrise. Informam
suplimentare despre volumul compresibil al conectorilor (montun
cateter) la pacient sunt disponibile la www.intersurgical.com
V care inaintea utili
inte de instalare, verificati faptul ca la nivelul nici uneia
dlntre componentele sistemului nu exista obstructii sau corpi straini.
2. Conectati/deconectati conectorul conic al HMEF la conectorul
conic al circuitului de resplrau si al echipamentului de ventilatie
printr-o miscare de apasare si rasucire.
3. Dupa instalarea HMEF, circuitul de ventilatie trebuie verificat
pentru a depista eventualele scurgeri si ocluzii. Verificati faptul ca
toate conexiunile sunt sigure.
4. Atunci cand setati parametrii ventilatorului, tineti cont de orice
eventual impact pe care volumul intern al dispozitivului I-ar putea
avea asupra eficacitétii ventilatiei prescrise. Medicul clinician
trebuie sa evalueze acest aspect la fiecare pacient in parte.
5. Verificati fixarea adecvata a capacului pe port, pentru a preveni
scurgenle ‘accidentale atunci cand portul nu este utilizat.
Verificare in timpul utilizarii
1. Monitorizati HMEF pe intreaga durata a utilizarii si inlocuiti-I in
cazul aparitiei unei contaminari vizibile sau a unei rezistente crescute.
2. Monltorlzatl presiunea din sistemul de ventilatie in tlmpul si
imediat dupa terap|a cu nebulizare pentru a observa orice situatie
de ridicare a rezistentei dispozitivului HMEF.
Atentionare
1. HMEF trebuie utilizat doar sub supraveghere medicala
efectuatd de personal instruit.
2. Pentru evitarea contaminarii, produsul trebuie s& ramana am-
balat pana cand este gata de utilizare. Nu utilizati produsul daca
ambalajul este deteriorat.
3. Produsele au fost concepute, validate si fabricate pentru o
ginguré utilizare si pentru o perioada care sa nu depaseasca 24

ore.
4. Produsul nu poate fi reutilizat, curatat sau sterilizat.
5. Dupa utilizare, produsul trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale ale spitalului, cele referitoare la controlul
infectiilor si cele pnvmd eliminarea deseurilor.

ENTRU SUA: NLY: Numai pe baza de prescriptie medicala.

Legea federala res!rlctloneaza comercializarea acestui dispozitiv
doar de céatre sau pe baza comenzii unui medic.

Avertisment
1. Pentru prevenirea oricérei cresteri inacceptabile a rezistentei la flux:

Evitati ut\llzarea in cazul pacientilor cu secretii vascoase sau abundente.

nati HMEF intre paaent si orice sursa activa de umidificare.
Nu ozmonall HMEF pacient si o sursa de medicamente nebulizate.
Monnonzatl HMEF pe intreaga duraté a utilizarii si inlocuiti-! in cazul
aparitiei unei rezistente crescute sau a contaminarii.

Nebulizarea medicamentelor prescrise poate duce la ridicarea
|nacceptab|la arezistentei la flux a dispozitivului HMEF. Sporiti
atentia la presiunea sistemului de ventilatie in timpul si imediat
dupa nebulizare.

3. Portul luer lock este pentru destinat exclusiv pentru utilizarea in
vederea monitorizarii gazelor respiratorii si anestezice. Verificati
fixarea adecvaté a capacului pe port, pentru a preveni scurgerile
accidentale atunci cand portul nu este utilizat. Nu introduceti gaze
sau lichide prin portul luer lock, deoarece acest lucru ar putea
produce vatdmarea grava a pacientului.

4. Nu utilizati un HMEF la portul expirator sau inspirator al ventilatorului.
5.Produs de unica folosintd. A nu se reutiliza. Reutilizarea reprez-
intd o amenintare pentru slguranta pacientului
infectie incrucisata, functionare defectuoasa si

defectare a dlSpOZ\lqu|uI Curatarea poate conduce la
functionarea defectuoasa a dispozitivului.

Conditii de depozitare. A se depozita ferit de lumina solara

directd. Depozitarea recomandata la temperatura camerei pe durata T(f 4‘

de valabilitate indicata a produsului.

Eliminare. Dupa utilizare, produsul trebuie eliminat in

conformitate cu reglementarile locale ale spitalului, cele

referitoare la controlul infectiilor si cele privind eliminarea deseurilor.

sk Navod na pouzitie

Zdravotnicka pomocka sa nedodéva samostatne. S jednou vyda-
jovou jednotkou sa dodava len jedna kdpia navodu na pouzitie.
Preto by sa mala uchovavat na mieste pristupnom vsetkym

pouzivatefom. Dalsie kopie su k dispozicii na poziadanie.
POZNAMKA: Pokyny poskytnite vietkym prevadzkam, kde sa
rodukt

Eouzwa a vsetkym pouZivatefom.

ieto pokyny obsahuju dolezité informéacie tykajuce sa
bezpe&ného pouzivania produktu. Pred pouZitim tohto produktu
si precitajte cely navod na pouZzitie vratane vystrah a upozornem
Nespravne dodrzanie vystrah, upozorneni a pokynov moéze viest
k véZnemu zraneniu alebo smrti pacienta. Zavazné nehody je
potrebné hlasit podra miestnych nariadeni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA uvadza délezité informéacie o
potencialne nebezpecnej situdcii, ktorej ak sa nevyhnete, moze
mat za nasledok smrt alebo vazne zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE uvadza dolezité informacie o
potenciélne nebezpecnej situacii, ktorej ak sa nevyhnete, moze
mat za nasledok [ahké alebo mierne zranenie.

Pouzitie

Filtre na vymenu tepla a vihkosti (HMEF): na zniZenie rizika
bakteridlnej a virusovej kontaminacie pacientov, zdravotnickych
pomdcok a zariadeni a na zniZenie straty vihkosti a tepla
pacienta z dychacich plynov pocas anestézie v dychacich
systémoch pre intenzivnu starostlivost a podporu dychania.
Indikacie. HMEF sa musi umiestnit v pripojeni dychacieho
systému pacienta, aby sa zniZilo riziko krizovej kontaminacie
medzi pacientom, dychacim systémom a dychacim/anestetickym
zariadenim. Filter tieZ inimalizuje stratu vihkosti a tepla, o znizuje
komplikacie spojené s dychanim studenych suchych dychacich

nov.
F(ontramdlkacle Vyhybaijte sa pouzitiu u pacientov s velmi
hustymi sekrétami alebo s velkym mnoZstvom sekrétov. Plicne
sekréty pacienta sa musia nepretrZite monitorovat a posudzovat,
aby sa potvrdilo, Ze pasivne zvih¢ovanie postacuje na
uspokojenie pretrvavajucich klinickych potrieb pacienta.
Pouzitie produktu: Produkt je uréeny na maximaine 24 hodin
pouzivania v celej Skale dychacich systémoyv, dychacich a anest-
etickych zariadeniach, ktoré sa mézu pouzivat v prostrediach, kde sa
poskytuje akutna a neakiitna zdravotna starostiivost pod dohlfadom
vhodne vyskoleného lekarskeho personalu.
Kategéria pacienta. Produktovy sortiment je vhodny pre vSetky
gopulaue pacientov vratane dospelych, deti a novorodencov.
risluSenstvo: Ak sa HMEF dodava pripojeny k pripojeniu
pacienta, lekar musi posudit akykolvek potencialny vplyv na res-

piracnt funkciu pacienta a musi si byt vedomy naslednej zvy$enej Fﬁ

odolnosti voéi prudeniu, stlacitelného objemu a

hmotnosti produktu. Ked su nastavené parametre ventilacie, lekar
musf individualne u kazdého pacienta posudit akykolvek vplyv na
ucinnost predpisanej ventilacie, ktory mézu mat interny objem a
odpor voci prideniu zariadenia. Dal$ie informacie o stlacitelnom
objeme prisluSnych pripojeni pacienta su k dispozicii na adrese
www.intersurgic:
Kontrola pred pouzitim

1. Pred instal&ciou skontrolujte, ¢i st vSetky komponenty systému
bez prekazok a cudzich telies.

2. Stlatenim a pooto€enim pripojte/odpojte kuZefovité pripojenie
HMEF ku kuZelovitému pripojeniu dychacieho systému a
dychacieho zariadenia.

3. Po instalacii HMEF skontrolujte dychaci systém, &i neobsahuje
netesnosti alebo nie je upchaty. Skontrolujte, ¢i st vSetky pripo-
jenia zaistené.

4. Pri nastavovani parametrov ventilacie zvazte akykolvek vplyv,
ktory moéze mat interny objem zariadenia na u¢innost predpisanej
ventilacie. Lekar to musi posudit individualne u kazdého pacienta.

5. Skontrolujte, €i su vSetky kryty portov bezpecne pripevnené, aby

sa zabranilo neimyselnému uniku, ked sa port nepouziva.
Kontrola pocas pouzitia

1. HMEF pocas pouZivania monitorujte a vymerite ho, ak dojde k
viditelnej kontammacu alebo zvysenej odolnosti.

2. Monitorujte tlak v dychacich cestach pocas nebulizaénej terapie
a ihned FO nej, ¢i sa nevyskytnu znadmky zvy$enej rezistencie v
HMEF filt

Upozornenie

1. HMEF sa smie pouzivat len pod lekarskym dohladom
vyskoleného personalu.

2. Aby sa zabranilo kontamlnacu produkt musi ostat zabaleny
dovtedy, kym sa nebude pouzwat’ Ak je balenie poskodené,
produkt nepouZivajte.

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

4. Produkt sa nesmie opakovane pouzit, Gistit ani sterilizovat.

5. Po pouZziti sa produkt musi zlikvidovat v stlade s miestnymi
nemocni¢nymi predpismi, predpismi v oblasti kontroly infekcii a
likvidacie odpadu.

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

1. Aby sa zabranilo akémukolvek neprijatelnému zvySeniu
odolnosti voéi prudeniu: Vyhybaijte sa pouzitiu u pacientov s
hustymi sekrétami alebo s velkym mnoZstvom sekrétov. Neum-
iestiujte HMEF medzi pacienta a akykolvek zdroj aktivneho
zvlhéovania. Neumiestriujte HMEF medzi pacientom a zdrojom
nebulizovanych liekov. HMEF pocas pouzivania monitorujte a
vymeiite ho, ak dojde k zvy$eniu odolnosti alebo ku kontamin&cii.
2. Nebulizacia predpisanych liekov méze viest k neziadicemu
zvySeniu odporu prietoku v HMEF filtri. ZvySte opatrnost a
kontrolujte tlaku v dychacich cestach pocas nebuliza¢nej terapie a
bezprostredne po nej.

3. Port luer lock je uréeny vylu€ne na monitorovanie dychacich a
anestetickych plynov. Skonfroluj e kryt bezpeéne pripevneny,
aby sa zabranilo nedmyselnému dniku, ak sa port nepouziva. Cez
port luer lock nezavadzaijte plyny ani kvapaliny, pretoze to méze
viest k vaZznemu zraneniu pacienta.

4. HMEF nepouzivajte vo vydychovom alebo inspiranom porte
ventilacie.

5.Produkt na jedno pouzitie. NepouzZivajte opakovane.

Opakované pouZzitie predstavuje hrozbu pre pacienta v suyislosti s
krizovou infekciou a poruchou a poskodenim zariadenia. Cistenie
moze viest k poruche zariadenia.

Podmlenky skladovania. Skladujte mimo priameho sine¢ného
Ziarenia. Priporogeno shranjevanije pri sobni temperaturi v navede-
nem roku uporabnosti.

Likvidacia. Po pou. a produkt musi zlikvidovat v stlade s
miestnymi nemocniénymi predpismi, predpismi v oblasti kontroly
infekcif a likvidacie odpadu.

hr Upute za uporabu

Medicinski proizvod ne isporuéuje se zasebno. Uz pojedinaéni
izdani proizvod isporu¢uje se samo jedan primjerak uputa za
uporabu koji bi se stoga trebao ¢uvati na lokaciji koja je dostupna
svim korisnicima. Dodatni primjerci dostupni su na zahtjev.

NAPOMENA: Upute isporuite svim lokacijama i korisnicima proiz- i%

voda. Ove upute sadrze vazne informacije o sigurnom koristenju

proizvoda. Prije uporabe proizvoda u potpunost\ procitajte upute za 7ﬁ H

uporabu, uklju€ujuci upozorenja i mjere opre:
NepridrZavanje upozorenja, mjera opreza i uputa moglo bi
rezultirati ozbiljnim ozljedama ili smrcu pacijenta. OZbI|jnI incidenti
koje treba pnjavm prema lokalnim proplslma

POZORENJE: Izjava o UPOZORENJU sadrzi vazne
|nformac|] o potencijalno opasnim snuacuama koje bi, ako se ne
USIEAU Ibe i, mogle rezultirati smréu ili ozbiljinom ozlj iedom.

zjava 0 mjerama OPREZA sadrzi vaZne informacije o

potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne uspiju izbjeci,
mogle rezultirati lakSom ozljedom ili ozljedom srednje tezine.
Namjena
Filtri s izmjenjivatem topline i viage (HMEF): smanjuju rizik od
bakterijske i virusne zaraze pacijenata, medicinskih proizvoda i
opreme te takoder smanjuju gubitak vlage i topline iz plinova koje
je pacijenta udahnuo i izdahnuo pri koriStenju sustava za disanje
za anesteticku, intenzivnu i respiratornu njegu.
Indikacije. Filtar HMEF potrebno je postaviti na priklju¢ak
pacijenta na sustav za disanje radi smanjenja rizika od krizne
kontaminacije medu pacijentom, sustavom za disanje i

respiratornom/anestetickom opremom. To ¢e takoder smanijiti gubi-

tak vlage i topline, te umanijiti komplikacije povezane s udisanjem
hladnih i suhih respiratornih plinova.
Kontraindikacije. |zbjegavajte uporabu na pacijentima s vrlo gustim
ili obilnim sekrecijama. Sekrecije iz plu¢a pacijenta kontinuirano
pratite i pregledavaijte kako biste bili sigurni da pasivno ovlazivanje
udovoljava trenutacnim klinickim potrebama pacijenta.
Uporaba proizvoda: Predvideno je da se proizvod koristi
maksimalno 24 sata s asortimanom sustava za disanje te
respiratornom i anestetickom opremom koja se moze Koristiti u
akutnim i drugim situacijama pod nadzorom medicinskog osoblja s
odgovaraju¢om obukom.
Kategorija pacijenta. Asortiman proizvoda prikladan je za
uporabu na svim populacijama pacijenata, ukljuéujuci odrasle
osobe, djecu i novorodencad.
Doda : Ako je isporuceni filtar HMEF spojen na prikljucak
a, klini¢ar mora procijeniti moguci utjecaj filtra na
resplratorne funkcije pacijenta te uzeti u obzir naknadni veci otpor
na protok, mrtvi volumen i teZinu proizvoda. Nakon postavljanja
parametara ventilatora, unutrasnji volumen i otpor protoku
uredaja mogu utjecati na ucinkovitost propisane ventilacije zbog
¢ega ih klinicar mora zasebno procijeniti za svakog pacijenta. Vise
informacija o mrtvom volumenu odredenih prikljucka
gacuenata dostupno je na adresi www.intersurgical.com

rovjera prije uporabe
1. Prije ugradnje provjerite postoje li na komponentama sustava
zapreke ili strana tijela.
2. Prikljucite/iskljucite suzeni priklju¢ak za filtar HMEF na suZeni
prikljucak sustava za disanje i respiratorne opreme na nacin da ga
pritisnete i okrenete.
3. Nakon ugradnje filtra HMEF, provjerite postoje li pukotine ili zacepl-
Jen ja na sustavu za disanje. Provjerite jesu li svi prikljuéci spojeni.

rilikom postavljanja parametra ventilatora uzmite u obzir

mogucl utjecaj unutrasnjeg volumena proizvoda na ucinkovitost
propisane ventilacije. Klinicar isti mora zasebno procijeniti za
svakog pacijenta.
5. Provjerite jesu li sve kapice prikljucka ¢vrsto spojene kako biste
sprijecili slu¢ajno istjecanje kada prikljuc¢ak nije u uporabi.
Provjera tijekom uporabe
1. Nadgledaite filtar HMEF tijekom uporabe i zamijenite ga u
slu¢aju vizualnog oneciscenja ili veceg otpora.

2. Pratite tlak u disnim putovima tijekom i odmah nakon terapije nebulzaci- y

jom kako biste uogili bilo kakav znak povecanog otpora u HMEF.

Opre

1. Flltar HMEF smije se koristiti samo pod medicinskim nadzorom

obucenog osoblja.

2. Kako biste |zbjeg|\ oneciscenje, proizvod mora ostati spakiran do

trenutka uporabe. Ne koristite se proizvodom ako je ambalaza ostecena.

3. Proizvodi su namuenjem odobreni i proizvedeni za jednokratnu

uporabu ne duzu od 24 sata.

4. Proizvod se ne smije ponovno koristiti, Cistiti ili sterilizirati.

5. Nakon uporabe, proizvod je potrebno odloziti u skladu s lokalnim propi-

sima bolnice te ro |s|ma za zastitu od |nfekva i odlaganje otpada.

Za SAD: R: - Izdavanje ISKLJUCIVO na recept. Savezni
zakon ogranlcava prodaju ovog proizvoda po nalogu lijecnika ili od

s(rane samog lijecnika.

Upozorenje

1. Za spriecavanje nepozeljnog porasta otpora na protok:

Izb] jte uporabu na 1a s gustim ili obilnim

sekrecuama Nemojte postavljati HMEF izmedu uporabu u kombi-

naciji s ostalim ili aktivnim izvorima ovlazivanja. Nemojte postavljati
H

F izmedu izmedu pacijenta i bilo kakvog izvora aktivnog
ovlazivanja. Nadgledaite fi filtar HMEF tijekom uporabe i zamijenite
ga u slucaju veceg otpora ili oneciscéenja.

2. Nebulizacija propisanih lijekova moZe rezultirati neprihvatljivim
povecanjem otpora protoku u HMEF-u. Povecajte pracenje tiaka u
i odmah nakon terapije nebulizacijom.
3. Priklju¢ak Luer Lock sluZi isklju¢ivo za nadgledanje
respiratornih i anestetickih plinova. Provijerite je li kapica ¢vrsto
ojena kako biste sprijecili slu¢ajno istjecanje kada priklju¢ak nije
u uporabi. Ne koristite se priklju¢kom Luer Lock za unos plinova i
tekucina jer bi pacijent mog{ao zadobiti ozbiljne ozljede.
4. Ne upotrebl]avajte filtar HMEF na izdisajnom ili udlsa]nom
priklju¢ku ventilatora.
5. Proizvod za jednokratnu uporabu. Nije za ponovnu uporabu.
Ponovna uporaba opasna je za sigurnost pacijenta zbog
mogucnosti krizne infekcije te neispravnosti i kvara proizvoda.
Ciscenje moze prouzroditi neispravnost proizvoda.
Uvjeti skladistenja. Ne skladistiti na izravnoj suncevoj svjetlosti.
Preporucuje se skladiStenje na sobnoj temperaturi tijekom
naznacenog roka trajanja.

Odlaganje u otpad. Nakon uporabe,
odloZiti u skladu s lokalnim propisima
zaétitu od infekcija i odlaganje otpada.

EI’DIZVOd je potrebno
olnice te propisima za

tr Kullanim Talimatlan
Bu tibbi cihaz tek basina tedarik edilmemektedir. Sa%\anan her birim
icin yalnizca tek bir kullanim talimatlari kopyasi sunulur ve bu nedenle
s6z konusu koEyanm tim kullamcllarln erisebilecegi bir konumda
tutulmasi gerekir. Daha fazla kopya i lizerine mevcuttur.
NOT: Talimatlari Griiniin kullanlld|g konumlara ve tiim
kullanicilara dagitin. Bu talimatlar, n glivenli bir sekilde kul-
lanimina yénelik 5nemli bilgiler icerir. Bu rtinii kullanmadan énce
Warl\ar ve ikazlar dahil olmak Uzere talimatlarin tamamini okuyun.

yarilara, ikazlara ve talimatlara geregince uyulmamasi hastalarin
ciddi sekilde yaralanmasina veya hayatini kaybetmesine neden
olablllr Yerel yonetmeliklere gére bildirilecek ciddi olaylar.

ARl ifadeleri, kaginilmamasi halinde 6lim veya ciddi

ﬁaralanmalara yol agabilen potansiyel olarak tehlikeli durumlar

akkinda 6nemli bilgiler igerir.
IKAZ: IKAZ ifadeleri, kaginilmamasi halinde minér veya orta dere-
celi yaralanmalara yo\ acabilen potansiyel olarak tehlikeli durumlar
hakkinda dnemli bilgiler igerir.
Kullanim Amaci
Anestezi, yogun bakim ve solunum bakimi solunum sistemlerinde
hastanin solunum gazlarindan nem ve 1si kaybini azaltirken
hastalarin, tibbi cihazlarin ve ekipmanlarin bakteriyel ve viral
kontaminasyon riskini de azaltmak lzere kullanima yénelik isi ve
nem degisim filtreleridir (HMEF).
Endikasyonlar. Hasta, solunum sistemi ve solunum/anestezi ek-
ipmani arasinda gapraz enfeksiyon riskinin azaltiimasi igin HMEF,
hasta baglantisinda konumlandiriimalidir. Bu tiriin ayrica nem ve
1s1 kaybini en aza indirerek, kuru ve soguk solunum gazlarinin
solunmasina iliskin komphkasyonlarl da azaltir. Onerilen en uzun
kullanma siiresi, 24 saat (Clear-Therm Midi = 12 saat).
Kontrendikasyonlar. Cok kalin veya yogun sekresyon
gobzlemlenen hastalarda kullanmaktan kaginin. Pasif
nemlendirmenin hastalarin devam eden klinik ihtiyaglarini

yeterli olu, dogrulanmasi icin hastalarin

pulmoner sekresyonlarinin surekh olarak izlenmesi ve
degerlendirilmesi gerekir.
Urtin Kullanimi: Uriin, uygun egitimleri almis tibbi personel gozeti-
minde akut olmayan ve akut ortamlarda kullanilabilecek olan gesitli
solunum sistemleri, solunum ve anestezi ekipmanlari ile birlikte en
fazla 24 saat sure_y\e kullanima yoénelik olarak tasarlanmistir.
Hasta Kategorisi. Uriin cesitleri yetiskinler, cocuklar ve

yenidoganlar da dahil olmak lizere tim hastalar lzerinde kullanima

undur.
Aksesuarlar: HMEF bir hasta baglantisiyla birlikte saglandiginda

Klinisyen, hastanin solunum islevi tizerindeki tim potansiyel etkileri

degerlendirmeli ve daha sonra triiniin akimi, sikistirilabilir hacmi
ve agirligina karsi artan direncin farkinda olmalidir. Ventilatér
parametreleri ayarlandiginda i¢ hacmin ve cihazin akimina karsi
dlrencm recete edilen ventilasyonun etkinligi Gizerindeki olasi tim
etkiler klinisyen tarafindan hasta bazinda degerlendirilmelidir. S6z

konusu hasta baglantilarina iligkin sikistirilabilir hacim ile ilgili daha

fazla bilgiye www. |ntersur?|cal .com adresinden ulasabilirsiniz
Kullanim Oncesi Kontroller

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

2. Itme ve dondiirme hareketi ile HMEF'nin konik uclu baglantisini
solunum sisteminin ve solunum ekipmaninin konik uglu baglantisi-
na baglayin/gikarin.

3. HMEF kurulumunun ardindan solunum sistemi sizinti ve
tikanmalara karsi kontrol edilmelidir. Tiim baglantilarin
saglamligindan emin olun.

4. Ventilator parametrelenm ayarlarken cihazin i¢ hacminin

recete edilen ventilasyonun etkinligi Gzerindeki olasi tim etkilerini
g6z éniinde bulundurun. Klinisyen her bir hasta igin ayri ayri
degerlendirmelidir.

5. Port kullanimda degilken yanlislikla meydana gelebilecek
sizintilari 6nlemek igin tim port kapaklarinin siki bir sekilde
Ek\\dlglndan emin olun

1. HMEF'yi, kullanim boyunca izleyin ve gorsel kontaminasyon
vex‘a direng artisi halinde degistirin.

2. HMEF'de artan direng belirtileri icin nebulizasyon tedavisi
_swrasmda ve hemen sonrasinda hava yolu basincini izleyin.

1. HMEF yalnizca egitimli personel tarafindan tibbi gézetim altinda

kullaniimalidir.

2. Kontaminasyonun énlenmesi igin, triin kullanima hazir hale

getirilene dek ambalajinda tutulmalidir. Ambalaji hasar gérmisse

arlnd kullanmayin.

3. Urlinler en fazla 24 saatlik stireyle ve tek kullanimlik olarak

tasarlanmig, dogrulanmis ve Gretilmistir.

4. Urlin yeniden kullaniimamali, temizlenmemeli veya sterilize

edilmemelidir.

5. Urlin kullanimdan sonra yerel hastane, enfeksiyon denetimi ve

atik imha diizenlemelerine uygun sekilde imha edilmelidir.

ABD ICIN: Rx ONLY: Yalnizca Regeteyle Satilir. Federal

kanunlar bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan ya da hekim

aipari@i zerine satilabilmesi yoniinde kisitiama getirmektedir.
yari

1. Akim direncinde kabul edilemez diizeyde artiglari 6nlemek igin:

Kalin veya yoiun sekresyon gozlemlenen hastalarda

kullanmaktan kacinin. HMEF'yi hasta ile herhangi bir aktif

nemlendirme kaynagi arasina yerlestirmekten kaginin. HMEF'yi

hasta ile ve nebilize ila¢ kaynagdi arasinda kullanmaktan kaginin.

HMEF'yi, kullanim boyunca izleyin ve direng artisi ya da kontami-

nasyon durumunda degistirin.
2. Regeteli ilaglarin nebulizasyonu, HMEF'de akisa karsi kabul edile-
mez bir direng artigina neden olabilir. Nebulizasyon tedavisi sirasinda
ve hemen sonrasinda hava yolu basincinin uyanikligini artirin.
3. Luer kilit portu, yalnizca solunum ve anestezi gazlarinin
izlenmesi igin kullanima yoneliktir. Port kullanimda degilken
istenmeyen sizintilari 6nlemek igin kapagin sabit bir sekilde takilip
takilmadigini kontrol edin. Luer kilit portu araciligiyla gaz veya sivi
eklemeyin. Aksi takdirde hasta ciddi bir sekilde yaralanabilir.

. HMEF'yi ventilatoriin ekspiratuar veya inspiratuar portunda
ku\lanma n.
5. Tek kullammllk Uriin. Tekrar kullanmayin. Tekrar kullaniimasi, ¢apraz
enfek5|¥on ve cihaz arizasi ve bozulmasi agisindan hasta giivenligi igin
risk teskil eder. Temizlenmesi, cihaz arizasina yol agabilir.
Saklama Kosullari. Dogrudan glines 1s1gina maruz kalmayacak
sekilde saklayin. Uriinuin belirtilen raf mrii boyunca oda sicak-
liginda saklanmasi onerilir.
Imha Etme. Uriin kullanimdan sonra yerel hastane, enfeksiyon
denetimi ve atik imha diizenlemelerine uygun §ek||de imha

in cauza riscului de edilmelidir.
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