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Instructions For Use; Mode d’emploi; Gebrauchsanweisung; Istruzioni per I'uso; Instrucciones de uso; Gebruiksaanwijzing; linstru¢ées de Utilizagao; Bruksanvisning;
Bruksanvisning; Bruksanvisning; Kéyttéohjeet; Instrukcja uzytkowania; MHcmpykyuu 3a ynompe6a; Upute za upotrebu; Navod k pouZiti; Kasutusjuhend; Odnyieg xpriong;
Hasznélati atmutatd; Treoracha Usdide; LietoSanas instrukcija; Naudojimo instrukcijos; Istruzzjonijiet dwar I-Uzu; Instructiuni de utilizare; Navod na pouZitie; Navodila za

UK

FRANCE

GERMANY

SPAIN

NETHERLANDS

USA

Classification

Class lla

according to EC Directive

Classe lla selon la Directive

Klasse lla gemaR EG-Richt-

Clase lla segun la Directiva

Klasse lla volgens EU-richtli-

Class Il in accordance to

93/42/EEC Annex IX CE 93/42/CEE Annexe IX linie 93/42/EWG Anhang IX 93/42/CEE, Anexo IX jn 93/42/EEG Appendix IX QSR 820.00
11710 S stémlﬂﬁ]?\ﬁersel de 11-710 Sistem;t::vgrsal de 11-710 11710
UMDNS code Universal Medical Device 4 . - Nomenklatur fir . o Nomenclatuur voor medische Universal Medical Device
nomenclature des dispositifs - . nomenclatura de dispositivos
Nomenclature System médicaux Medizingerate apparaten Nomenclature System

médicos

Packaging code

"XXXX" defines packaging

variation e.g. ABUA

"XXXX" définit les embal-
lages variation par exemple

"XXXX" definiert Verpackung

"XXXX" define embalaje vari-

"XXXX" definieert verpakking

"XXXX" defines packaging

Tuotteen kuvaus; Opis produktu; Onucanue Ha npoaykTa; Opis proizvoda; Popis vyrobku; Tootekirjeldus;
Mepiypagri Tpoidvrog; Termékleiras; Tuairisc ar Thairge; Izstradajuma apraksts; Gaminio apradymas; Deskrizz-
joni tal-prodott; Descrierea produsului; Popis vyrobku; Opis izdelka.

PLEATED FILTERS; FILTRES PLISSES; FALTENFILTER; FILTRI

A PILE; FILTROS PLISADOS; GEPLOOIDE FILTERS; FILTROS
PLISSADOS; VECKADE FILTER; PLISSEREDE FILTRE; PLISSERTE
FILTRE; LASKOSTETUT SUODATTIMET; FILTRY PLISOWANE;
NIATUPAHU ®UNTPU; NABORANI FILTRI; SKLADANE FILTRY;
KURDFILTRID; ®IATPA ME NTYXQZEIZ; REDOZOTT SZUROK;
SCAGAIRI PLEATAILTE; KROKU FILTRI; KLOSTYTI FILTRAI; FILTRI
MMALJATI; FILTRE PLISATE; SKLADANE FILTRE; NAGUBANI
FILTRI.

Male/22mm Female
ISO connectors.

68.5mm diameter,
73.1mm height.
Weight: 359
(approx.).

Approx. Dimensions:

22mm Male/22mm
Female ISO con-
nectors.
Approx. Dimensions:
68.5mm diameter,
75.9mm height.
Weight: 359
(approx.).

22mm Male/22mm Fe-
male ISO connectors.
Approx. Dimensions:
68.5mm diameter,
75.5mm height.
Weight: 35g (approx.).

22mm Male/15mm
Female & 22mm
Female/15mm Male
I1SO connectors and
@4.3mm ISO Luer
Port.

@68.5mm x 78.5mm
height.
Weight: 40g
(approx.).

Approx. Dimensions:

22mm Male/15mm
Female & 22mm

Female/15mm Male
I1SO connectors.

@68.5mm x 78.5mm
height.
Weight: 40g
(approx.).

Approx. Dimensions:

22mm Male/15mm
Female & 22mm
Female/15mm Male
ISO connectors and
@4.3mm ISO Luer
Port.
Approx. Dimensions:
68.5mm diameter x
81.5mm height.

Weight: 40g (approx.).

22mm Female/15mm Male
I1SO connectors and @4.3mm
I1SO Luer Port.
Approx. Dimensions: 68.5mm
diameter x 81.5mm height.
Weight: 40g (approx.).
Inlet Outlet Connectors of the
catheter mount:
- connector ISO 22mm Male /
22mm Barbed;
- collapsible tube with connec-
tors 15.25mm and 22.25mm;
- elbow Male 22mm / Female
15mm - Angled Male 15mm
1SO.

Barbed;

Female/15mm Male ISO connectors
and @4.3mm ISO Luer Port.
Approx. Dimensions: 68.5mm diame-
ter x 81.5mm height.
Weight: 40g (approx.).

Inlet Outlet Connectors of the
catheter mount:

- connector ISO 22mm Male/15mm
Female-15mm Male;

- connector ISO 22mm Male/ 22mm

- collapsible tube with connectors
15.25mm and 22.25mm;
- elbow: Male 22mm / Female 15mm
- Angled Male 15mm ISO.

22mm Male/15mm
Female & 22mm
Female/15mm Male
I1SO connectors.
Approx. Dimensions:
68.5mm diameter x
81.5mm height.
Weight: 40g (approx.).

22mm Male/15mm
Female & 22mm
Female/15mm Male
I1SO connectors and
@4.3mm ISO Luer
Port.
Approx. Dimensions:
68.5mm diameter x
78.5mm height.
Weight: 40gm
(approx.).

22mm Male/15mm
Female & 22mm
Female/15mm Male
I1SO connectors.
Dimensions: 68.5mm
diameter x 78.5mm
length.
Weight: 40gm
(approx.).

Female — Angled 22mm
Female/15mm Male
I1SO connectors and

@4.3mm ISO Luer Port.
Approx. Dimensions:
68.5mm diameter x

92.1mm height.
Weight: 42gm
(approx.).

22mm Male -15mm
Female/ 22mm
Female - 15mm Male
ISO connectors and
@4.3mm ISO Luer
Port.
Approx. Dimensions:
68.5mm diameter x
81.5mm height.
Weight: 40gm
(approx.).

22mm Male - 15mm
Female/ 22mm
Female - 15mm Male
ISO connectors.
Approx. Dimensions:
68.5mm diameter x
81.5mm length.
Weight: 40gm
(approx.).

22mm Male/15mm
Female & 22mm

Female/15mm Male
I1SO Connectors.

Approx. Dimensions:

68.5mm diameter x
81.5mm height.
Weight: 40g (ap-
prox.).

ABUA Variation z.B. ABUA acion por ejemplo, ABUA variatie bijv. ABUA variation i.e. ABUA
uporabo.

. - . e | g 4020/01 XX.XX 4!)20/03XXXX 4020,06)0(.)0( 4220/01XXXX 4220/04XXXX 4244/01XXXX 4244/01 D?KXXXX 4244/01DEKXXXX 4244/02XXXX 4244/04XXXX 4244/06XXXX 4244/709XXXX 4244/701XXXX 4244/702XXXX 8444/01XXXX 8444/27XXXX
Product Code; Code du produit; Artikelnummer; Codice prodotto; Cédigo de producto; Productcode; Cédigo de ECO Machine Single Walled ECO Machine . ) . Pleated fiter and . . . . A MAXI Maxi Angled . A . N
produto; Produktkod; Produktkode; Produktkode; Tuotekoodi; Kod produktu; Koa Ha npoayka; Sifra proizvoda; Filter Machine Filter Filter Eco maxipleat ECO Filter ECO maxi-pleat collapsible tube Maxi pleat with connectors ECO Maxi Pleat ECO maxi-pleat Eco maxi-pleat Pleat ECO Maxi Pleat MAXI Maxi Pleat Maxi pleat/1 Maxi pleat
Kadd vyrobku; Toote kood; Kwdikég Trpoiovog; Termékkod; Cod Tairge; Izstradajuma kods; Gaminio kodas;
Kodici tal-prodott; Cod produs; Kéd vyrobku; Koda izdelka.
Product description; Description du produit; Produktbeschreibung; Descrizione prodotto; Descripcién de pro- Inlet Outlet Inlet Outlet Con- Inlet Outlet Con- Inlet Outlet Con- Inlet Outlet Con- Inlet Outlet Con- Inlet Outlet Connectors: Inlet Outlet Connectors: Inlet Outlet Con- Inlet Outlet Con- Inlet Outlet Con- Inlet Outlet Connectors: Inlet Outlet Con- Inlet Outlet Con- Inlet Outlet Con- Inlet Outlet Con-
ducto; Productomschrijving; Descrigdo do produto; P ivning; Prodt ivelse; Prodt ;| Connectors: 22mm nectors: nectors: nectors: nectors: nectors: 22mm Male/15mm Female & | 22mm Male/15mm Female & 22mm nectors: nectors: nectors: 22mm Male/15mm nectors: nectors: nectors: nectors:

27mm Male to 27mm
Female connector.
Approx. Dimensions:
73.6mm diameter x
68.5mm height.
Weight: 23g
(approx.).

Product supplied sterile; Produit livré stérile; Das Produkt wird steril geliefert; Prodotto sterile; Producto
suministrado esterilizado; Product steriel aangeleverd; Produto fornecido estéril; Produkten levereras steril;
Produkt leveret sterilt; Produkt levert sterilt; Tuote toimitetaan steriilina; Produkt dostarczany w stanie jatowym;
MpoaykTsT ce focTass cTepuneH; Proizvod isporucen sterilan; Vyrobek je dodavan ve sterilnim stavu; Toode
tarnitakse steriilsena; To rpoi6v TTapéxetal oTeipo; A termék sterilen szallitva; Solathraitear an tairge steiridil;
Izstradajums piegadats sterils; Gaminys tiekiamas sterilus; Prodott fornut sterili; Produs furnizat steril; Vyrobok
sa dodava v sterilnom stave; Izdelek je dobavljen steriliziran.

Sterilisation: Ethylene oxide; Stérilisation : Oxyde d'éthyléne; Sterilisation: Ethylenoxid; Sterilizzazione: Ossido
di etilene; Esterilizacion: Oxido de etileno; Sterilisatie: Ethyleenoxide; Esterilizaga xido de etileno; Steri-
lisering: Etylenoxid; Sterilisering: Ethylenoxid; Sterilisering: Etylenoksid; Sterilointi: etyleenioksidi; Sterylizacja:
Tlenek etylenu; Ctepunusaums: ETunetos okenp; Sterilizacija: Etilen-oksid; Sterilizace: ethylenoxid; Steriliseer-
imil lileenoksiid; ATroaTeipwon: AIBulevogeidio; Sterilizalas modja: Etilén-oxid; Steirilid: Ocsaid eitiléine;
tilenoksids; Sterilizacija: Etileno oksidas; Sterilizzazzjoni: Ethylene oxide; Sterilizare: Oxid de
etilena; Sterilizacia: etylén oxid; Sterilizacija: etilen oksid: (Max 55°C).

No; None; Nein; No;
No; Nee; Nao; Nej;
Ingen; Nei; Ei; Nie;
He; Ne; Ne; Ei; Oxi;

Nu; Nie; Ne.

Nem; Nil; N&; Ne; Le;

No; None; Nein; No;
No; Nee; Nao Nej,

Le; Nu; Nle Ne.

No; None; Nein; No;
No; Nee; N&o; Nej;
Ingen; Nei; Ei; Nie; He;
Ne; Ne; Ei; Oxi; Nem;
Nil; N&; Ne; Le; Nu;
Nie; Ne.

No; None; Nein; No;
No; Nee; N&o; Nej;
Ingen; Nei; Ei; Nie;
He; Ne; Ne; Ei; Oxi;

Nu; Nie; Ne.

Nem; Nil; N&; Ne; Le;

No; None; Nein; No;
No; Nee; N&o; Nej;
Ingen; Nei Nie;
He; Ne; Ne; Ei; Oxi;
Nem; Nil; N&; Ne;
Le; Nu; Nie; Ne.

Only; Seulement;

Enkel en alleen; So;
Endast; Kun; Bare;
Vain; Tylko; Camo;
Samo; Pouze; Ainult;
Movo; Kizarolag;
Amhain; Tikai; Tik;
Biss; Numai; Iba;
Samo: 4244/01BTUA
and 4244/01BSSA.

Nur; Solo; Solamente;

No; None; Nein; No; No; Nee;

Nao; Nej; Ingen; Nei; Ei; Nie;

He; Ne; Ne; Ei; Oxi; Nem; Nil;
Né; Ne; Le; Nu; Nie; Ne.

No; None; Nein; No; No; Nee; Nao;
Nie; He; Ne;

Nej; Ingen; Nei; Ei
Ne; Ei; Oxi; Nem; Nil; N&; Ne; Le;
Nu; Nie; Ne.

Only; Seulement;
Nur; Solo; Solamente;
Enkel en alleen; S6
Endast; Kun; Bare;
Vain; Tylko; Camo;
Samo; Pouze; Ainult;
Mévo; Kizardlag;
Amhain; Tikai; Tik;
Biss; Numai; Iba;
Samo: 4244/02BTUA,
4244/02BUUA,
4244/02BSSA.

No; None; Nein; No;
No; Nee; Nao; Nej;
Ne; Ne; Ei; Oxi; Nem;
Nil; N&; Ne; Le; Nu;
Nie; Ne.

Ingen; Nei; Ei; Nie; He;

No; None; Nein; No;
No; Nee; N&o; Nej;

; Oxi; Nem;
Nil; N&; Ne; Le; Nu;
Nie; Ne.

Only; Seulement; Nur;
Solo; Solamente; Enkel
en alleen; So; Endast;
Kun; Bare; Vain; Tylko;
Camo; Samo; Pouze;
Ainult; Mévo; Kizarolag;
Ambhain; Tikai; Tik; Biss;
Numai; Iba; Samo:
4244/700BSSA.

Only; Seulement;
Nur; Solo; Solamente;
Enkel en alleen; S6;
Endast; Kun; Bare;
Vain; Tylko; Camo;

hain; leal Tik; Biss;
Numai; Iba; Samo:
4244/701BSSA.

Only; Seulement;
Nur; Solo; Solamente;
Enkel en alleen; S¢;
Endast; Kun; Bare;
Vain; Tylko; Camo;
Samo; Pouze; Ainult;
Movo; Kizarélag; Am-
hain; Tikai; Tik; Biss;
Numai; Iba; Samo:
4244/702BSSA,
4244/702BTUA.

No; None; Nein;
No; Nee; Nao; Nej;
Ingen; Nei; Ei; Nie;
He; Ne; Ne; Ei; Oxi;

Nem; Nil; N&; Ne; Le;

Nu; Nie; Ne.

No; None; Nein; No;
No; Nee; N&o; Nej;
Ingen; Nei; Ei; Nie;
He; Ne; Ne; Ei; Oxi;
Nem; Nil; N&; Ne;
Le; Nu; Nie; Ne.

Product supplied non sterile; Produit livré non stérile; Das Produkt wird nicht steril geliefert; Prodotto non sterile;
Producto suministrado sin esterilizar; Product niet-steriel aangeleverd F'rodulo fornecido n&o- estenl Produkten
levereras ej steril; Produkt leveret ikke-sterilt; Produkt levert ikke-st i
dostarczany w stanie niejatowym; I'\po,uywrw ce focraes Hectepunen; Proizvod isporuéen neslerllan Vyrobek
je dodavan v nesterilnim stavu; Toode tarnitakse mittesteriilsena; To Tpoi6v Tapéxetai pn oTeipo; A termék nem
sterilen szallitva; Solathraitear an tairge neamhsteiritiil; Izstradajums piegadats nesterils; Gaminys tiekiamas
nesterilus; Prodott fornut mhux sterili; Produs furnizat nesteril; Vyrobok sa dodava v nesterilnom stave; lzdelek
je dobavljen nesteriliziran.

Yes; Oui; Ja; Si; Si;
Ja; Sim; Ja; Ja; Ja;
Joo; Tak; [A; Da;
Ano; Jah; Nai; Igen;
Ta; Ja; Taip; Iva; Da;
Ano; Da.

Yes; Oui; Ja; Si; Si;
Ja; Sim; Ja; Ja; Ja;
Joo; Tak; [A; Da;
Ano; Jah; Nai; Igen;
Ta; Ja; Taip; Iva; Da;
Ano; Da.

Yes; Oui; Ja; Si; Si; Ja;
Sim; Ja; Ja; Ja; Joo;
Tak; OA; Da; Ano; Jah;
Nai; Igen; T4; Ja; Taip;
Iva; Da; Ano; Da.

Yes; Oui; Ja; Si; Si;
Ja; Sim; Ja; Ja; Ja;
Joo; Tak; OA; Da;
Ano; Jah; Nai; Igen;
Ta; Ja; Taip; Iva; Da;
Ano; Da.

Yes; Oui; Ja; Si; Si;
Ja; Sim; Ja; Ja; Ja;
Joo; Tak; OA; Da;
Ano; Jah; Nai; Igen;
Ta; Ja; Taip; Iva; Da;
Ano; Da.

Yes; Oui; Ja; Si; Si;
Ja; Sim; Ja; Ja; Ja;
Joo; Tak; [A; Da;
Ano; Jah; Nai; Igen;
Ta; Ja; Taip; Iva; Da;
Ano; Da.

Yes; Oui; Ja; Si; Si; Ja; Sim;

Ja; Ja; Ja; Joo; Tak; [A; Da;

Ano; Jah; Nai; Igen; T4; Ja;
Taip; Iva; Da; Ano; Da.

Yes; Oui; Ja; Si; Si; Ja; Sim; Ja; Ja;
Ja; Joo; Tak; JA; Da; Ano; Jah; Nai;
Igen; T4; Ja; Taip; Iva; Da; Ano; Da.

Yes; Oui; Ja; Si; Si;
Ja; Sim; Ja; Ja; Ja;
Joo; Tak; OA; Da;
Ano; Jah; Nai; Igen;
Ta; Ja; Taip; Iva; Da;
Ano; Da.

Sim; Ja; Ja; Ja; Joo;
Tak; [A; Da; Ano; Jah;
Nai; Igen; Ta; Ja; Taip;

Iva; Da; Ano; Da.

Yes; Oui; Ja; Si; Si; Ja;

Sim; Ja; Ja; Ja; Joo;
Tak; OA; Da; Ano; Jah;
Nai; Igen; Ta; Ja; Taip;

Iva; Da; Ano; Da.

Yes; Oui; Ja; Si; Si; Ja;

Yes; Oui; Ja; Si; Si; Ja;
Sim; Ja; Ja; Ja; Joo;
Tak; [A; Da; Ano; Jah;
Nai; Igen; Ta; Ja; Taip;
Iva; Da; Ano; Da.

Yes; Oui; Ja; Si; Si;
Ja; Sim; Ja; Ja; Ja;
Joo; Tak; [1A; Da;
Ano; Jah; Nai; Igen;
T4; Ja; Taip; Iva; Da;
Ano; Da.

Yes; Oui; Ja; Si; Si;
Ja; Sim; Ja; Ja; Ja;
Joo; Tak; [A; Da;
Ano; Jah; Nai; Igen;
T4; Ja; Taip; Iva; Da;
Ano; Da.

Yes; Oui; Ja; Si; Si;
Ja; Sim; Ja; Ja; Ja;
Joo; Tak; OA; Da;
Ano; Jah; Nai; Igen;
Ta; Ja; Taip; Iva; Da;
Ano; Da.

Yes; Oui; Ja; Si; Si;
Ja; Sim; Ja; Ja; Ja;
Joo; Tak; OA; Da;
Ano; Jah; Nai; Igen;
Ta; Ja; Taip; Iva; Da;
Ano; Da.

Ambient Conditions: Conditions ambiantes : Umgebungsbedingungen : Condizioni ambientali :

Condiciones ambientales : Omgevingscondities : Condi¢des ambientais :

Omgivningsforhallanden :

Omgivelsesbetingelser :

tilpums; Vidinis tdris; Volum Intern; Volum intern; Vnutorny objem; Notranja glasnost.

Krav til omgivelsene : Ympéristéolosuhteet : Warunki otoczenia: Ycnosus Ha okonHata cpeaa: Uvjeti okoline: Okolni podminky: Keskkonnatingimused: ZuvBnkeg mrepiBdArovTog: Kornyezeti feltételek: Coir Comhthit Apkartéjie apstakli: Aplinkos salygos: Kundizzjonijiet Ambjentali: Conditii ambientale: Okolité podmienky: Okolje.
Temperature during storage; ire de stockage; Ir bei Lagerung; Temperatura durante
l'immagazzinamento; Temperatura durante el almacenamiento; Temperatuur tijdens opslag; Temperatura em
armazenamento; Temperatur under férvaring; Temperatur under opbevanng Temperatur under oppbevaring;
Lampétila varastoinnin aikana; ira podczas ; Te patypa o Bpeme Ha CbXpaHeHue; 5t0 40 °C 5t040°C 5t0 40 °C 5t0 40 °C 5t0 40 °C 5t0 40 °C 5t0 40 °C 5t040°C 5t0 40 °C 5t0 40 °C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C
tijekom is Teplota béhem ani; ir ladustamise ajal; ©eppokpacia (41-104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F)
karé v atoBrikeuon; Hémérséklet tarolas kézben; Teocht le linn na stéréla; Temperatdra uzglabasanas laika;
Temperatura sandéliavimo metu; wagt il-hazna; n timpul depozitarii; Teplota pocas
ira med jem.
Performance Data: Caractéristiques : Leistt : Dati di > : Caracteristicas de rendimiento : Karakteristieke waarden : Dados de P ippgifter : Ydelse : K: : Suorituskyk dot : Parametry sprzetu; [laHHu 3a echextusHocTTa; Podaci o izvedbi; Udaje o vykonu; Aedopéva adat; Sonrai Feidhmiochta; Veiktspéjas dati; Pasirodymo data; Dejta tal-Prestazzjoni; Date de performants; Udaje o vykonnosti; Podatki o uspesnosti.
Internal Volume; Volume interne; Innenvolumen; Volumen interno; Volume interno; Intern volume; Volume inter-
no; Innervolym; Internt volumen; Indre volum; Sisatilavuus; Objgtos¢ wewnetrzna; Bupeluien oGem; Unutamji 60ml 65ml 65ml 57ml 57ml 65ml 65m 65ml 65ml 57ml 57ml 78ml 64ml 65ml 65ml 74ml
volumen; Vnitini svazek; Sisemine maht; Eowtepikdg dykog; Belsd kotet; Imleabhar Inmheanach; lek$éjais

Resistance; Ré i d; R Resistencia; rstand; Resisténcia; Resistans; Modstand;
Motstand; Vastus; Opér; Cenpotusa; Otpornost; Odpor; Vastupanu; Avtiotaon; Ellenallas; Friotaiocht; Pretesti-
ba; Pasiprie$inimas; RezZistenza; Rezistent&; Odpor; Odpornost.

Max.194.7Pa @
30L/min;
Max.405.9Pa @
60L/min;
Max.640.2Pa @
90L/min.

Max.162.8Pa @
30L/min;
Max.314.6Pa @
60L/min;
Max.530.2Pa @
90L/min.

Max.125.14Pa @
30L/min;
Max.271.84Pa @
60L/min;
Max.452Pa @ 90L/
min.

Max.187Pa @ 30L/
min;
Max. 407Pa @ 60L/

Max. 682Pa @ 9oL/
min.

Max.165Pa @ 30L/
min;
Max. 374Pa @ 60L/

Max. 594Pa @ 9oL/
min.

Max.174.9Pa @
30L/min;
Max.392.7Pa @
60L/min;
Max.627Pa @ 90L/
min.

Max.174.9Pa @ 30L/min;
Max.392.7Pa @ 60L/min;
Max.627Pa @ 90L/min.

Max.174.9Pa @ 30L/min;
Max.392.7Pa @ 60L/min;
Max.627Pa @ 90L/min.

Max.176Pa @ 30L/
min;
Max. 385Pa @ 60L/

Max. 627Pa @ 9oL/
min.

Max.215.6Pa @
30L/min;
Max.457.6Pa @
60L/min;
Max.734.8Pa @
90L/min.

Max.217.8Pa @
30L/min;
Max.441.1Pa @
60L/min;
Max.704Pa @ 90L/
min.

Max.169.4Pa @ 30L/
min;
Max.369. SPa @ 60L/

Max.622. SPa @ 9oL/
min.

Max.180.4Pa @
30L/min;
Max.376.2Pa @
60L/min;
Max.592.9Pa @
90L/min.

Max.180.4Pa @
30L/min;
Max.376.2Pa @
60L/min;
Max.592.9Pa @
90L/min.

Max.176Pa @ 30L/
min;
Max. 385Pa @ 60L/

Max. 627Pa @ 9oL/
min.

Max.184Pa @ 30L/
min;
Max. 383F'a @ 60L/

Max. 592F'a @ 9oL/
min.

Filter Efficiency @ 30L/min; Efficacité du filtre & 30L / mln Fll(erle\stung bei 30 1/ min; Efficienza del filtro

@ 30L/ min; Eficiencia del filtro a 30 | / min; F @ 30L / min; do filtro @ 30L / min;

Fi ivitet @ 30L / min; Filtrer @ 30L / min; Filter Effektivitet @ 30L / min; Suodattimen
tehokkuus @ 30L / min; Wydajnos¢ filtra @ 30 | / min; EcbektusHocT Ha ountbpa @ 30L / min; Uinkovitost
filtra @ 30L/m|n Uclnncsl filtru pfi 30 \ I 'min; Filtri efektiivsus @ 30L / min; ATodoTikéTnTa giAtpou @ 30L /
min; Szrd| @ 30L / perc; Ei Scagaire @ 30L / néim; Filtra efektivitate @ 30L / min; Filtro
efektyvumas @ 30L / min; Efﬁcjenza tal-Iffiltra @ 30L / min; Eficienta filtrului @ 30L / min; Uginnost filtra @ 30L /
min; Uginkovitost filtra @ 30L / min.

Min.99.9%

Min.99.9%

Min.99.9%

Min.99.9%

Min.99.9%

Min.99.95%

Min.99.95%

Min.99.95%

Min.99.95%

Min.99.95%

Min.99.95%

Min.99.95%

Min.99.95%

Min.99.95%

Min.99.95%

Min.99.97%

Baclenal Eff|<:|ency Rétention bactenenne Baklenenretennon Ritenzione di batteri; Retencion de bacterias;

; Retengao tion; Bakterieretention; Bakterieretensjon; Bakteerien
suodatus; Zalrzymywame bakterii; EcbektuBHocT Ha Gaktepunte; UCinkovitost bakterija; Bakterialni ucinnost;
Bakterite i ; Baktnpiakn HOTIKOTNTC ilis hatékonysag; Eifeachtilacht Baictéarach;
Baktériju efektivitate; Bakterijy efektyvumas; Efficjenza Batterjali; Eficientd bacteriana; Bakterialna uginnost;
Uginkovitost bakterij.

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.9%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Viral Efficiency; Rétention virale; Virenretention; Ritenzione di virus; Retencion de virus; Virusretentie; Retengéo
de virus; Virusretention; Virusretention; Virusretensjon; Virusten suodatus; Zatrzymywanie wiruséw; BupycHa
ecbekTuBHoCT; Virusna ucinkovitost; Virova ucinnost; Viiruslik i} ; likr} aTToTe, 1a; Virushatéko-
nysag; Eifeachtulacht Vireasach; Virusu ivitate; Virusinis y Virali; Eficienta virala;
Virusova Ucinnost; Virusna ucinkovitost.

Min.99.99%

Min.99.999%

Min.99.9%

Min.99.99%

Min.99.99%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Min.99.999%

Gas leakage; Fuite de gaz; Gasleckage; Perdita di gas; Pérdida de gas; Gaslekkage; Fuga de gases; Gaslack-
age; Gaslaekage; Gasslekkasje; Kaasun vuoto; Uptyw gazu; Matuuane Ha ras; Propustanje plina; Unik plynu;
Gaasi leke; Alappor| agpiou; Gazszivargas; Sceitheadh gais; Gazes noplide; Dujy nuotékis; Tnixxija tal-gass;
Scurgerea gazului; Unik plynu; Uhajanje plina.

Max.0.0ml/min @
TkPa

Max.0.0ml/min @
7kPa

Max.0.0ml/min @ 7kPa

Max.0.0ml/min @
7kPa

Max.0.0ml/min @
7kPa

Max.0.0ml/min @
7kPa

Max.0.0ml/min @ 7kPa

Max.0.0ml/min @ 7kPa

Max.0.0ml/min @
7kPa

Max.0.0ml/min @ 7kPa

Max.0.0ml/min @ 7kPa

Max.0.0ml/min @ 7kPa

Max.0.0ml/min @
7kPa

Max.0.0ml/min @
7kPa

Max.0.0ml/min @
7kPa

Max.0.0ml/min @
7kPa

Tidal Volume range; Plage de volume de cycle recommandée; empfohl Hubvolumen-Bereich; Intervallo del
volume corrente; Rango de volumen tidal recomendado; Aanbevolen slag-volumebereik; Gama do volume
corrente recomendado; Rekommenderat andetagsvolymsintervall; Anbefalet inspirationsvolumenomrade; An-
befalt statvolumomrade; Suositeltu iskutilavuusalue; Zalecany zakres objetosci cyklu; lnanasoH Ha npunueHns
obem; Raspon plimnog volumena; Rozsah dechového objemu; Loodete mahu vahemik; Eupog raAippoiakol’
6ykou; Arapaly térfogat tartomany; Raon toirt taoide; Plidmainu apjoma diapazons; Potvyniy tario diapazonas;
Firxa tal-Volum tal-Marea; Gama volumului mareelor; Rozsah prilivového a odlivového objemu; Obseg dihalne
prostornine.

150 - 1500ml

150 - 1500ml

150 - 1500ml

150 - 1500ml

150 - 1500ml

200 - 1500ml

200 - 1500mlI

200 - 1500ml

200 - 1500ml

150 - 1500ml

150 - 1500ml

200 - 1500ml

200 - 1500ml

200 - 1500ml

150 - 1500ml

150 - 1500ml

Material Data; Matériau; Material; Dati materiale; Material; Materiaal; Material; Material; Materiale; Materiale; Materiaali; Materiat; JlaHnu 3a matepuana; Podaci o matel

rijalu; Materidlové idaje; Mats

eriaalsed andmed; AeSopéva uhikou; Anyagi adatok; Sonrai Abhar; Materialie dati; Esminiai duomenys; Dejta Materjali; Date materiale; Materialové udaje; Materialni podatki.

Housing; Boitier; Gehéuse; Alloggiamento; Carcasa; Behuizing; Estrutura; Kabinet; Hus; Hus; Pidike; Obudowa;
Kopnye; Kugiste; Kryt; Umbris; MepiBAnua; Burkolat; Tithiocht; Majokli; Bastas; Djar; Carcasa; Kryt; Ohisje.

PP

PP

PP

PP

PP

PP

PP + SBC

PP + SBC

PP

PP

PP

PP

PP

PP

PP

PP

Filter Media; Matiére du filtre : Filter-Medium : Materiale del filtro : Filtro : Filter medium : Material do filtro :
Filtermaterial : Filtermateriale : Filtermedium : Suodattimen valiaine : Medium filtrujgce; ®unTpupala cpena;
Filtarski mediji; Filtracni prostfedi; Filter; Méoa dii@nong; Szlirékozeg; Mean Scagaire; Filtrét multividi; Filtruoti
laikmena; Iffiltra I-Midja; Medii de filtrare; Filtracné médium; Filtrirni mediji.

Hydrophobic Glass
Microfibre Media

Glass Microfibre
Media

Hydrophobic Glass
Microfibre Media

Hydrophobic Glass
Microfibre Media

Hydrophobic Glass
Microfibre Media

Glass Microfibre
Media

Glass Microfibre Media

Glass Microfibre Media

Glass Microfibre
Media

Glass Microfibre Media

Glass Microfibre Media

Glass Microfibre Media

Glass Microfibre Media

Glass Microfibre
Media

Glass Microfibre
Media

Hydrophobic Glass
Fibre Media

QAF 7/80-A Rev.7, MAF-IFU-009, Issue: 12. Issue date: 20/08/2021. Modifications from previous issue: 13 languages, tidal volume range and gas leakage added.
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FILTER TECHNOLOGY

English Instructions for Use (i
PLEATED FILTERS.

Intended use: Filters protect the patients airways effectively from
exogenous microbial loads, thus reducing the risk of extrinsic colonisation
and infection. Used to help reduce cross contamination between patient
and machine. The luer port connector is used for monitoring respiratory
and/or anaesthesia gases.

Bidirectional Filters.
Filters can be supplied with accessories, such as catheter mounts.

Intended use of catheter mounts: Catheter mounts are used in conjunction
with filters in ventilator patient circuits. For performance data, refer to the
Instruction For Use for associated filter.

Cautions

CAUTION: A CAUTION statement provides important information about a
potentially hazardous situation which, if not avoided, may result in harm to
the patient.

Any use of the medical device requires full understanding and strict
observation of all portions of these Instructions for Use. The medical device
may only be used for the purpose specified under “Intended Use". Observe
all CAUTION statements throughout this manual and all statements on
medical device labels. The manufacturer disclaims any liability for patient
injury caused by noncompliance with these statements.

Following installation of the filter, check that all connections are secure.

The medical device IFU is not available for each individual filter. Only one
copy of the Instructions for Use is included in the distribution package and
should therefore be kept in an accessible location for users.

Medical device is only to be used by healthcare professionals.

User has the responsibility to report any serious incident that has occurred
in relation to the medical device, to the manufacturer,

EC REP and the competent authority of the Member State in which the user
and/or the patient is established.

To avoid contamination and soiling, the product should remain packaged
until ready to be used.

@ Do not use the product if the packaging and/or product is damaged.
+40°C
+104%F

V50
+HF If product was kept outside the stated storage
temperature, product functionality cannot be guaranteed. Storage
Temperature: +5°C to 40°C.
AN )

Store the product at room temperature, in dry place, free
of dust and not exposed to direct sunlight.

Handle filter with care. Abusive handling can damage the filter.

For Your Safety and that of Your Patients, follow the Instruction for Use of
the machine!

Before installation, check that all system components are free of
obstructions and of foreign bodies. Otherwise, use is limited, or faulty
operation is possible.

Inappropriate connection to other devices can result in a patient hazard.

Medical device products have been designed, tested and manufactured
exclusively for disposable use and for a period of use not exceeding 24
hours following the first opening of the primary packaging.
Do not use after expiry date stated on primary packaging.

Manufacturing date [‘ Expiry date

Monitor filter performance during the use. If any changes to filter
performance or appearance are observed, change the filter to new one.

Always keep spare filter ready to exchange with the one in use, if any of the
below are observed:

- Increase in resistance;

- Filter is visibly soiled or damaged or if it rattles;
- Excessive condensation;

- Associated alarm.

If the product features a Luer Port, it is used exclusively for gas monitoring.
The introduction of gases or liquids via the Luer Port connection can cause
serious injury to the patient.

@ Do not resterilize.

The products must not be reused, cleaned or sterilised / not to be sterilised
after use in order to re-use. Exceptions from this rule will be stated within
the Instruction For Use for the particular products code if applicable. Reuse,
cleaning or sterilization may lead to failure of the products, risk infection and
injury to the patient.

@ This product is for single patient use only.

e CeRTTRES This product is latex and PHT free.

Batch code symbol.

B{l]nlv Prescription only.

Following use, the products must be disposed off in accordance with the
local hospital hygiene and waste disposal regulations for hazardous
infectious clinical waste.

Shelf Life: 5 years.

Francais Mode d'emploi [1i]
FILTRES PLISSES

Utilisation prévue: Les filtres représentent, pour les voies aériennes des
patients, une protection efficace contre les charges microbiennes exogénes,
réduisant ainsi le risque de colonisation et d'infection extrinseques. lls
servent a réduire la contamination croisée entre le patient et la machine. Le
port d'échantillonnage Luer sert a surveiller les gaz respiratoires et/ou
anesthésiques.

Filtre bidirectionnel.

Les filtres peuvent étre fournis avec des accessoires, comme les supports
de cathéter.

Usage prévu des supports de cathéter : les supports de cathéter sont
utilisés en association avec les filtres dans les circuits du ventilateur du
patient. Les données de performances sont fournies dans le mode d’emploi
du filtre associé.

Avertissements

AVERTISSEMENT : Un AVERTISSEMENT fournit des informations
importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est
pas évitée, peut nuire au patient.

L'usage du dispositif médical exige la compréhension compléte et
l'observation stricte de toutes les parties de ce mode d'emploi. Le dispositif
meédical ne peut étre utilisé que pour I'objectif mentionné dans la section
« Usage revendiqué ». Respecter tous les AVERTISSEMENTS figurant
dans ce manuel et toutes les instructions imprimées sur les étiquettes du
dispositif médical. Le fabricant ne saurait étre tenu pour responsable des
blessures provoquées au patient par le non-respect de ces instructions.

Apres l'installation du filtre, contréler que tous les raccords sont bien fixés.

Le Mode d'emploi n'est pas disponible pour tous les filtres individuels. Une
seule copie du mode demploi est incluse dans l'emballage et, par
conséquent, doit étre conservée dans un endroit accessible aux utilisateurs.

L'usage du dispositif médical est réservé uniquement aux
professionnels des soins de santé.

L'utilisateur a la responsabilitt de communiquer tout éventuel accident
grave concernant le dispositif médical au fabricant,

au représentant européen (EC REP) et & l'autorité compétente de I'Etat-
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se trouve.

Pour prévenir la contamination et les souillures, le produit doit rester
emballé jusqu'a son usage effectif.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage et/ou le produit est abimé.
+40°C
+104F
+5°C
+A1°F La fonctionnalité du produit ne saurait étre garantie si le
produit est conservé en dehors de la température de stockage précisée.
Température de stockage : De +5 °C & 40 °C.

" Stocker le produit dans un endroit sec a température ambiante,

hors poussiéres et a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Manipuler le filtre avec précaution. Une manipulation incorrecte peut
endommager le filtre.

Pour votre sécurité et celle de vos patients, respecter le mode d'emploi de
la machine!

Avant l'installation, contréler que les composants du systéme ne présentent
aucune occlusion ni aucun corps étranger. Dans le cas contraire, un usage
limité ou un dysfonctionnement peut se produire.

Un raccordement incorrect & d'autres dispositifs peut représenter un risque
pour le patient.

Les dispositifs médicaux ont été congus, testés et fabriqués exclusivement
pour un usage unique et pour une durée de vie maximale de 24 heures
apres la premiére ouverture de I'emballage primaire.

Ne pas utiliser aprés la date limite dutilisation figurant sur I'emballage
primaire.

ﬂ Date de fabrication H Date limite d'utilisation
Contréler la performance du filtre pendant I'utilisation. Si la performance ou

I'aspect du filtre subissent des modifications, procéder a son remplacement
par un filtre neuf.

Toujours disposer d'un filtre de rechange prét en vue d'un remplacement, si
I'un des points suivants est observé :

- augmentation de la résistance;

- filtre visiblement souillé, abimé ou bruyant;

- condensation excessive;

- alarme associée.

Si le produit comporte un port d'échantillonnage Luer, celui-ci sert
exclusivement & la surveillance des gaz. L'introduction de gaz ou de

liquides, par le port d'échantillonnage Luer, peut provoquer des blessures
graves au patient.

@ Ne stérilisez pas.

Les produits ne doivent pas étre réutilisés, nettoyés ou stérilisés / ne pas
étre stérilisés aprés utilisation pour étre réutilisés. Les exceptions a cette
régle seront indiquées dans les instructions d'utilisation pour le code produit
particulier, le cas échéant. La réutilisation, le nettoyage ou la stérilisation
peuvent entrainer une défaillance des produits, un risque d'infection et de
blessure pour le patient.

@ Ce produit est destiné & un usage unique (patient unique).

P, Ce produit ne contient ni latex ni phtalates.
(ATEXFREE  “PHTFREE

Symbole du code de lot.
l—)’(I]nhj

Aprés utilisation, les produits doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales en matiére d'hygiéne hospitaliére et d'élimination
des déchets pour les déchets cliniques infectieux dangereux.

Sur prescription médicale uniquement.

Date limite de conservation : 5 ans.

I GVS Filter Technology UK Ltd., NFC House, Vickers Industrial Estate, Mellishaw Lane, Morecambe, Lancashire, United Kingdom, LA3 3EN, tel. +44 (0)1524 847600

Deutsche Gebrauchsanweisung [1i]

FALTENFILTER.

Bestimmungsgemaie Verwendung: Filter schiitzen die Atemwege des Patienten
wirksam vor exogenen mikrobiellen Belastungen und reduzieren so das Risiko
einer extrinsischen Kolonisation und Infektion. Sie werden verwendet, um die
Kreuzkontamination zwischen Patient und Maschine zu reduzieren. Der Luer-
Anschluss wird zur Uberwachung von Atem- und/oder Anasthesiegasen
verwendet.

Bidirektionaler Filter.
Die Filter kénnen mit Zubehor, wie Gansegurgeln geliefert werden.

BestimmungsgemaRe Verwendung von Gansegurgeln: Génsegurgeln werden in
Verbindung mit Filtern fir Beatmungskreislaufe von Patienten verwendet. Die
Leistungsdaten ~entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des
entsprechenden Filters.

& VorsichtsmaBnahmen

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS gibt wichtige Informationen tiber eine
potenzielle Gefahrensituation, die dem Patienten schaden kann.

Jedwede Verwendung des Medizinprodukts erfordert das vollstandige
Verstandnis und die strikte Beachtung aller Teile dieser Gebrauchsanweisung.
Das Medizinprodukt darf nur fir den unter ,Bestimmungszweck” angegebenen
Zweck verwendet werden. Beachten Sie alle VORSICHTSHINWEISE in diesem
Handbuch sowie alle Hinweise auf den Etiketten von Medizinprodukten. Der
Hersteller lehnt jede Haftung fur Patientenschaden ab, die durch die
Missachtung dieser Hinweise verursacht werden.

Nach dem Einsetzen des Filters, Priifen Sie, ob alle Verbindungen sicher sind.

Das Medizinprodukt IFU ist nicht flr jeden einzelnen Filter erhaltlich. Im
Lieferumfang ist nur eine Kopie der Gebrauchsanweisung enthalten, weshalb
diese an einem fiir die Anwender zuganglichen Ort aufbewahrt werden muss.

Medizinprodukte dirfen nur von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

Der Anwender ist verpflichtet, jeden schweren Unfall, der sich in Zusammenhang
mit dem Medizinprodukt ereignet, dem Hersteller, dem européischen
bevollméchtigten  Représentanten und der zustandigen Behoérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen sind,
zu melden.

Um Verunreinigungen und Verschmutzungen zu vermeiden, sollte das Produkt
bis zur Gebrauchsfertigkeit verpackt bleiben.

®

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung und/oder das

Produkt beschédigt sind.
+40°C
+104°F
+5°C
+41°F Wurde das Produkt auRerhalb der angegebenen

Lagertemperatur gelagert, kann die Funktionstiichtigkeit des Produkts nicht
gewahrleistet werden. Lagerungstemperatur: +5 bis +40 °C.

" Lagen Sie das Produkt bei Raumtemperatur an einem trockenen,

staubfreien und nicht der direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzten Ort.

Gehen Sie sorgfaltig mit dem Filter um. Eine missbrauchliche Handhabung kann
den Filter beschadigen.

Beachten Sie zu lhrer Sicherheit und jener lhrer Patienten die
Gebrauchsanweisung der Maschine!

Prufen Sie vor der Installation, ob alle Systemkomponenten frei von
Verstopfungen und Fremdkorpern sind. Andernfalls ist die Anwendung
eingeschrénkt oder eine Fehlfunktion moglich.

Eine unsachgemafie Verbindung zu anderen Geraten kann zu einer Gefahrdung
des Patienten fiihren.

Medizinprodukte wurden ausschlieBlich fir den Einmalgebrauch und fiir einen
Zeitraum von hochstens 24 Stunden nach dem erstmaligen Offnen der
Priméarverpackung entwickelt, getestet und hergestellt.

Wenden Sie das Produkt nach dem auf der Primérverpackung angegebenen

Verfalldatum nicht mehr an. i

ﬂ Herstellungsdatum z Verfalldatum
Uberwachen Sie die Filterleistung wahrend der Anwendung. Wenn Anderungen
an der Leistung oder dem Aussehen des Filters festgestellt werden, ersetzen Sie
den Filter durch einen neuen.

Halten Sie immer einen Ersatzfilter bereit, der den aktuellen ersetzen kann, wenn
einer der folgenden Punkte festgestellt wird:

- Erhohter Widerstand;

- Filter ist sichtbar verschmutzt oder beschadigt oder er klappert;
- UberméaRige Kondensation;

- Entsprechender Alarmif.

Wenn das Produkt tiber einen Luer-Anschluss verfiigt, wird dieser ausschlie3lich
zur Gastiberwachung verwendet. Das Einleiten von Gasen oder Flussigkeiten
Uber den Luer-Anschluss kann zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.

&

Die Produkte durfen nach der Verwendung nicht wiederverwendet, gereinigt oder
sterilisiert werden / dirfen nicht sterilisiert werden, um sie wiederzuverwenden.
Ausnahmen von dieser Regel werden in der Gebrauchsanweisung fir den
jeweiligen Produktcode angegeben, falls zutreffend. Die Wiederverwendung,
Reinigung oder Sterilisation kann zum Versagen der Produkte, zur
Infektionsgefahr und zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Nicht sterilisieren.

@ Dieses Produkt ist ausschlieBlich fur die einmalige Verwendung durch
einen Patienten bestimmt.

@ @ Dieses Produkt ist latex- und PHT-frei.

TATER FREE (T FREE

Chargencode-Symbol.

B{l]nlv Verschreibungspflichtig.

Nach der Verwendung miissen die Produkte gemaR den ortlichen Vorschriften
fur Krankenhaushygiene und Abfallentsorgung fiir gefahrliche infektiose klinische
Abfalle entsorgt werden.

Haltbarkeit: 5 Jahre.

QAF 7/80-B Rev.7 MAF-IFU-009 Issue: 12, Issue date: 20/08/2021. Modifications from previous issue: 13 languages added and catheter mounts intended use added.

Italiano Istruzioni per P'uso [1i]
FILTRIA PILE.

Destinazione d'uso: | filtri proteggono in maniera efficace le vie aeree dei
pazienti dalle cariche microbiche esogene, riducendo i rischi di colonizzazione
e infezione estrinseche. Vengono impiegati per ridurre la contaminazione
incrociata tra il paziente e la macchina. Il connettore Luer viene utilizzato per il
monitoraggio dei gas respiratori e/o anestetici.

Filtro bidirezionale.
I filtri possono essere forniti con accessori, come cateteri Mount.

Destinazione d'uso dei cateteri Mount: i cateteri Mount vengono utilizzati in
abbinamento ai filtri nei circuiti di ventilazione dei pazienti. Per i dati sulle
prestazioni, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso per il filtro associato.

Avvertenze

AVVERTENZA: un'indicazione di AVVERTENZA fornisce informazioni
importanti circa una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata,
potrebbe causare danni al paziente.

Per poter utilizzare il dispositivo medicale occorre comprendere a fondo e
rispettare rigorosamente tutte le parti delle presenti istruzioni per I'uso. Il
dispositivo medicale pud essere utilizzato unicamente per le finalita specificate
nella sezione “Destinazione d’uso”. Attenersi a tutte le indicazioni di
AVVERTENZA riportate nel presente manuale e alle indicazioni contenute
nelle etichette del dispositivo medicale. Il produttore declina ogni responsabilita
per eventuali lesioni subite dai pazienti in seguito al mancato rispetto delle
presenti indicazioni.

Dopo l'installazione del filtro, accertarsi che tutti i collegamenti siano saldi.

Il dispositivo medicale IFU non & disponibile per ogni singolo filtro. Nella
confezione & contenuta una sola copia delle Istruzioni per I'uso che deve
essere pertanto tenuta in un luogo accessibile per gli utilizzatori.

I dispositivo medicale deve essere utilizzato solo da professionisti

sanitari.

L'utilizzatore ha la responsabilita di segnalare eventuali incidenti gravi avvenuti
in seguito all’'utilizzo del dispositivo medicale al produttore, al rappresentante
europeo autorizzato (EC REP) e all'autorita competente dello stato membro
dove questi e/o il paziente risiede.

Per evitare contaminazioni, il prodotto deve rimanere nella confezione fino al
momento dell'uso.

®

Non utilizzare il prodotto se lo stesso o la confezione sono

danneggiati.
<400
104F
+5°C
+41°F Il funzionamento potrebbe non essere garantito in caso di

conservazione al di fuori dell'intervallo di temperature indicato. Temperatura di
conservazione: da +5 °C a 40 °C.

= Conservare il prodotto a temperatura ambiente, in un luogo asciutto, al

riparo dalla polvere e dalla luce solare diretta.

Maneggiare il filtro con cura. Un utilizzo improprio pud danneggiare il filtro.
Per la propria sicurezza e quella dei pazienti, attenersi alle Istruzioni per 'uso
del macchinario!

Prima dell'installazione accertarsi che tutti i componenti del sistema siano privi
di ostruzioni e corpi estranei. Diversamente, il prodotto potrebbe esibire un
funzionamento limitato o non corretto.

Un collegamento inadeguato ad altri dispositivi puo provocare rischi per i
pazienti.

1 dispositivi medicali sono stati progettati, testati e prodotti per un solo utilizzo e
per un periodo di utilizzo non superiore a 24 ore dopo I'apertura della
confezione originale.

Non utilizzare oltre la data di scadenza riportata sulla confezione originale.

@ Data di produzione z

Monitorare le prestazioni del filtro durante I'uso. Sostituire il filtro qualora si
notino variazioni delle prestazioni o dell'aspetto.

Data di scadenza

Tenere sempre un filtro di ricambio pronto per sostituire quello in uso, qualora
si riscontri uno dei seguenti problemi:

- aumento della resistenza;

- sporcizia e danni visibili o rumore;
- aumento della condensa;

- allarme associato.

Se il prodotto & dotato di attacco Luer, questo verra utilizzato solo per il
monitoraggio del gas. L'introduzione di gas o liquidi nell'attacco Luer pud
causare gravi lesioni al paziente.

@ Non sterilizzare.

| prodotti non devono essere riutilizzati, puliti o sterilizzati / non devono essere
sterilizzati dopo I'uso per essere riutilizzati. Le eccezioni a questa regola
saranno indicate nelle Istruzioni per I'uso per il codice prodotto specifico, se
applicabile. Il riutilizzo, la pulizia o la sterilizzazione possono portare al guasto

dei prodotti, rischio di infezioni e lesioni al paziente.
@ Il prodotto & destinato all'utilizzo per un solo paziente.
@ Il prodotto non contiene lattice e PHT.

LATEX FREE HT T

Simbolo codice lotto.

B{l] nly

Dopo l'uso, i prodotti devono essere smaltiti in conformita con le norme locali in
materia di igiene e smaltimento dei rifiuti ospedalieri per rifiuti clinici infettivi
pericolosi.

Solo dietro prescrizione.

Periodo di validita: 5 anni.

Espariol Instrucciones de uso  [1i]
FILTROS PLISADOS

Uso previsto: Los filtros protegen las vias respiratorias de los pacientes de
manera eficaz contra las cargas microbianas exégenas, lo que reduce el riesgo
de colonizacién e infeccion extrinsecas. Se utilizan para ayudar a reducir la
contaminacion cruzada entre el paciente y la maquina. El conector de puerto
Luer se utiliza para la supervision de los gases respiratorios y/o anestésicos.

Filtro bidireccional.
Los filtros pueden suministrarse con accesorios, como soportes de catéter.

Uso previsto de los soportes de catéter: Los soportes de catéter se emplean en
combinacién con filtros en circuitos de respiradores para pacientes. Para los
datos de rendimiento, consulte las instrucciones de uso del filtro asociado.

Precauciones

PRECAUCION: Un aviso de PRECAUCION proporciona informacién importante
acerca de una situacion potencialmente peligrosa que, en caso de no evitarse,
puede ocasionar dafios al paciente.

El uso del dispositivo médico requiere la completa comprensién y el riguroso
cumplimiento de estas instrucciones de uso en su totalidad. El dispositivo médico
solo se puede utilizar para el fin especificado en «Uso previsto». Respete todos
los avisos de PRECAUCION que aparecen en este manual, asi como todos los
avisos en las etiquetas del dispositivo médico. El fabricante declina toda
responsabilidad por lesiones en el paciente derivadas del incumplimiento de
estos avisos.

Después de la instalacién del filtro, compruebe que todas las conexiones estén
firmes.

Las instrucciones de uso del dispositivo médico no estan disponibles para todos
los filtros. En el paquete de distribucion, Gnicamente se incluye una copia de las
Instrucciones de uso, por lo que se debera conservar en un lugar accesible para
los usuarios.

El dispositivo médico solo debe ser utilizado por profesionales
sanitarios.

El usuario tiene la responsabilidad de informar de cualquier incidente grave que
haya ocurrido en relacién con el dispositivo médico al fabricante, al representante
europeo autorizado (EC REP) y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que se encuentre el usuario y/o paciente.

Para evitar la contaminacion y la suciedad, el producto debe permanecer
envasado hasta que esté listo para usarse.

®

No utilice el producto si el envase y/o el producto estan dafiados.

+40°C

+104F
+5°C
+41°F Si el producto se ha conservado a una temperatura de
almacenamiento distinta a la especificada, no se puede garantizar la
funcionalidad del producto. Temperatura de almacenamiento: +5 °C a 40 °C.
- Conserve el producto a temperatura ambiente, en un lugar seco, sin
polvoy que no esté expuesto a luz solar directa.
Manipule el filtro con cuidado. Una manipulacién brusca puede dafar el filtro.

Para su seguridad y la de sus pacientes, siga las instrucciones de uso de la
maquina.

Antes de la instalacién, compruebe que todos los componentes del sistema
estén libres de obstrucciones y cuerpos extrafios. De lo contrario, el uso sera
limitado o el funcionamiento podria verse afectado.

La conexién inadecuada a otros dispositivos puede constituir un riesgo para el
paciente.

Los productos para dispositivos médicos han sido disefiados, probados y

fabricados exclusivamente para un solo uso y para un periodo de validez no

superior a 24 horas tras la primera apertura del embalaje primario.

No usar después de la fecha de caducidad indicada en el envase primario.
Fecha de fabricacion > < Fecha de caducidad

Supervise el rendimiento del filtro durante el uso. Si se observan cambios en el
rendimiento o la apariencia del filtro, cambie el filtro por uno nuevo.

Tenga siempre un filtro de repuesto preparado para sustituir el que esta en uso,
en los siguientes casos:

- aumento de la resistencia;

- el filtro est& visiblemente sucio o dafiado, o vibra;
- condensacion excesiva;

- oalarma asociada.

Si el producto cuenta con un puerto Luer, se utiliza exclusivamente para la
supervision de gases. La entrada de gases o liquidos a través de la conexién del
puerto Luer puede causar lesiones graves al paciente.

@ No esterilice.

Los productos no deben reutilizarse, limpiarse o esterilizarse / no deben
esterilizarse después de su uso para poder reutilizarlos. Las excepciones a esta
regla se indicaran en las Instrucciones de uso para el codigo de productos en
particular, si corresponde. La reutilizacion, la limpieza o la esterilizacion pueden
provocar fallas en los productos, riesgo de infecciény lesiones al paciente.

@ Este producto es para uso en un solo paciente.

@ Este producto no contiene latex ni PHT.

aTexFREE  “eHTFREE

Simbolo del cédigo de lote.

Solo con receta.

B{I]nlv

Después de su uso, los productos deben eliminarse de acuerdo con las normas
locales de higiene hospitalaria y eliminacién de desechos para desechos clinicos
infecciosos peligrosos.

Tiempo de conservacion: 5 afios.

mm GVS S.p.A. -www.gvs.com
Via Roma, 50 - 40069 Zola Predosa ITALY
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Nederlands Gebruiksaanwijzing [l

GEPLOOIDE FILTERS.

Beoogd gebruik: Filters beschermen de luchtwegen van de patiént effectief tegen
exogene bacteriologische belastingen, waardoor het risico op extrinsieke kolonisatie en
infectie wordt verminderd. Wordt gebruikt om kruisbesmetting tussen patiént en machine
te verminderen. De verbinding van de luerpoort wordt gebruikt voor het controleren van
adembhalings- en/of anesthesiegassen.

Tweerichting filter.
Filters kunnen worden geleverd met accessoires, zoals katheteraansluitingen.
Beoogd gebruik van katheteraansluitingen: Katheteraansluitingen worden gebruikt in

combinatie met filters in beademingscircuits voor patiénten. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing voor het bijbehorende filter voor prestatiegegevens.

& Waarschuwingen

LET OP: Een WAARSCHUWINGSTEKEN geeft belangrijke informatie over een mogelijk
gevaarlijke situatie die, indien niet vermeden, kan resulteren in schade aan de patiént.

Elk gebruik van dit medisch apparaat vereist volledige kennis en strikte naleving van alle
delen van deze gebruiksaanwijzing. Het medische apparaat mag alleen worden gebruikt
voor het doel dat is aangegeven onder "Beoogd gebruik”. Neem alle
WAARSCHUWINGSTEKENS in deze handleiding en alle vermeldingen op het
typeplaatje van medische apparaten in acht. De fabrikant wijst alle aansprakelijkheid af
voor letsel van de patiént veroorzaakt door het niet naleven van deze waarschuwingen.

Na de installatie van het filter, moet controleer of alle verbindingen goed zitten.

De gebruiksaanwijzing van het medische apparaat is niet verkrijgbaar voor elk
afzonderlijk filter. Er is slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing opgenomen in
het distributiepakket en moet daarom op een toegankelijke plaats voor gebruikers worden
bewaard.

Het medisch apparaat mag alleen worden gebruikt door professionals in de
gezondheidszorg.

De gebruiker is verantwoordelijk voor het melden van ernstige incidenten die zich hebben
voorgedaan met betrekking tot het medische apparaat, zowel aan de fabrikant, aan EC
REP als aan de bevoegde autoriteiten van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

Om besmetting en vervuiling te voorkomen, moet het product verpakt blijven totdat het
kan worden gebruikt.

@ Het product niet gebruiken als de verpakking en/of het product beschadigd is.
+40°C
04
+5°C
+HF Als het product buiten de aangegeven opslagtemperatuur wordt
bewaard, kan de werking van het product niet worden gegarandeerd. Opslagtemperatuur:
+5°Ctot40°C.
“&" Bewaar het product op kamertemperatuur, op een droge plaats, stofvrij en niet
blootgesteld aan direct zonlicht.
Ga voorzichtigom met het filter. Verkeerde handelingen kunnen het filter beschadigen.

U dient voor uw eigen veiligheid en die van uw patiénten de gebruiksaanwijzingen van de
machine te volgen!

Controleer v66r de installatie of alle onderdelen van het systeem vrij zijn van obstakels en
vreemde voorwerpen. Anders bestaat de kans op beperkt gebruik of verkeerde werking.

Een onjuiste verbinding met andere apparaten kan leiden tot gevaar voor de patiént.

Producten voor medische apparaten zijn speciaal ontworpen, getest en gefabriceerd voor
eenmalig gebruik en voor een periode van maximaal 24 uur na eerste opening van de
primaire verpakking.

Niet gebruiken na de vervaldatum die op de primaire verpakking vermeld staat.

=
ﬂ Productiedatum ms Vervaldatum

Controleer tijdens het gebruik de kwaliteit van het filter. Als u veranderingen constateert
aan de kwaliteit of het uiterlijk van het filter, vervangt u het door een nieuw filter. Houd
altijd een reservefilter bij de hand om te kunnen omwisselen met het filter dat in gebruik
is, mocht een van de onderstaande punten zich voordoen:

- Toename van weerstand;

- Filter zichtbaar vervuild of beschadigd, of wanneer het ratelt;

- Overmatige condensatie;

- Betreffend alarm afgaat.

Als het product een Luer-poort heeft, wordt het uitsluitend gebruikt voor gasbewaking. Het

toevoeren van gassen of vloeistoffen via de Luer-poortverbinding kan ernstig letsel bij de
patiént veroorzaken.

@ Niet steriliseren.

De producten mogen niet hergebruikt, gereinigd of gesteriliseerd worden / mogen na
gebruik niet gesteriliseerd worden om hergebruikt te kunnen worden. Uitzonderingen op
deze regel zullen worden vermeld in de gebruiksaanwijzing voor de specifieke
productcode, indien van toepassing. Hergebruik, reiniging of sterilisatie kan leiden tot
uitval van de producten, risico op infectie en letsel bij de patiént.

@ Dit product mag door slechts één patiént gebruikt worden.

@ @ Dit product is latex- en PHT-vrij.

Taren e

EE

Symbool batchcode.

l—)’(I]nhj

Na gebruik moeten de producten worden afgevoerd in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften voor ziekenhuishygiéne en afvalverwijdering voor gevaarlijk
infectieus klinisch afval.

Alleen op recept.

Houdbaarheid: 5 jaar.

10.016.0675.00.AB
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FILTER TECHNOLOGY

Portugués Instrucdes de Utilizagso [1i]
FILTROS PLISSADOS

Utilizagdo prevista: Os filtros protegem eficazmente as vias
respiratérias do paciente contra cargas microbianas exégenas,
reduzindo assim o risco de infeg&o e colonizacéo extrinseca. Utilizados
para reduzir a contaminagéo cruzada entre o paciente e a maquina. O
conector da Porta Luer é utilizado para monitorar gases respiratdrios
e/ou de anestesia.

Filtro bidirecional.

Os filtros podem ser fornecidos com acessorios, como suportes para
cateter.

Uso pretendido do cateter tubos de montagem flexivel: Os suportes do
cateter sdo usados em conjunto com os filtros nos circuitos de
ventilagdo do paciente. Para dados de desempenho, consulte as
instrugdes de uso para o filtro associado.

& Adverténcias

ADVERTENCIA: Uma declaragio de ADVERTENCIA fornece
informagbes importantes acerca de uma situagdo potencialmente
perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em lesbes para o
paciente.

Qualquer uso do dispositivo médico requer a plena compreenséo e
estrita observancia de todas as partes destas Instrucdes de Utilizag&o.
O dispositivo médico sé deve ser usado para os fins especificados em
"Utilizagdo prevista". Observe todas as declaragbes de
ADVERTENCIA ao longo deste manual e todas as declaragdes nos
rétulos do dispositivo médico. O fabricante rejeita qualquer
responsabilidade por leses ao paciente resultantes do incumprimento
destas declaragdes.

Apés a instalagdo do filtro, verifique se todas as conexdes estdo
seguras.

As instrugdes de utilizagdo do dispositivo médico néo estéo disponiveis
para cada filtro individual. Na embalagem de distribui¢do apenas esta
incluida uma cépia das Instrugdes de Utilizag&o, devendo por isso ser
mantida num local acessivel aos usuérios.

O dispositivo médico deve ser utilizado somente por
profissionais de cuidados de sadde.

O usuario tem a responsabilidade de comunicar qualquer incidente
grave ocorrido relacionado com o dispositivo médico ao fabricante, ao
Representante autorizado na Comunidade Europeia (EC REP) e a
autoridade competente do Estado-Membro no qual o usuario e/ou o
paciente esté estabelecido.

Para evitar a contaminagéo e sujidade, o produto deve permanecer
embalado até ao momento de utilizagdo.

g Né&o utilize o produto se a embalagem e/ou o produto

estiverem danificados.

+40°C

+104F
+5°C
+A1F Se o produto foi conservado fora da temperatura
de armazenamento indicada, a funcionalidade do produto nédo pode ser
garantida. Temperatura de armazenamento: +5 °C a 40 °C.

“" Conserve o produto & temperatura ambiente, em um local
seco, sem poeira e ndo exposto a luz solar direta.

Manuseie o filtro com cuidado. O manuseio inadequado pode danificar
o filtro.

Para sua seguranca e de seus pacientes, siga as Instrugdes de
Utilizagao da maquina!
Antes da instalagéo, verifique se todos os componentes estéo livres de

obstrugdes e corpos estranhos. Caso contrario, a utilizagéo é limitada,
ou é possivel um funcionamento incorreto.

A conexdo inadequada a outros dispositivos pode resultar em riscos
para o paciente.

Os produtos de dispositivos médicos foram concebidos, testados e
fabricados exclusivamente para uso descartavel e por um periodo de
utilizagdio ndo superior a 24 horas ap6s a primeira abertura da
embalagem principal.

Nao utilize ap6s a data de validade indicada na embalagem principal.
ﬂ Data de fabricagio S Data de validade

Controle o desempenho do filtro durante a utilizagdo. Caso se
observem alteragdes no desempenho ou aparéncia do filtro, substitua o
filtro por um novo.

Mantenha sempre um filtro sobressalente pronto para trocar com o
filtro usado, caso se observe:

- Aumento da resisténcia;

- O filtro esta visivelmente sujo ou danificado ou faz barulhos;
- Condensagé&o excessiva;

- Alarme associado.

Se o produto possui uma Porta Luer, esta deve ser utilizada
exclusivamente para o monitoramento de gases. A introducdo de
gases ou liquidos através da conexdo da Porta Luer pode causar
lesGes graves ao paciente.

@ Nao reesterilize.

Os produtos ndo devem ser reutilizados, limpos ou esterilizados / ndo
devem ser esterilizados apds o uso para reutilizagdo. Excegdes a esta
regra serdo declaradas nas Instrugdes de uso para o codigo de
produtos especificos, se aplicavel. A reutilizagdo, limpeza ou
esterilizagdo podem levar ao fracasso dos produtos, risco de infec¢do
e lesBes ao paciente.

@ Este produto destina-se ao uso por apenas um paciente.

P, Este produto ndo contém latex nem PHT.
(WEXFREE " PHTFREE

Simbolo de codigo de lote.

B{l]nlv Sujeito a receita médica.

Apbs o uso, os produtos devem ser descartados de acordo com as
regulamentacdes locais de higiene hospitalar e descarte de lixo para
lixo clinico infeccioso perigoso.

Prazo de validade: 5 anos.

Svenska Bruksanvisning  [Ti]
VECKADE FILTER.

Avsedd anvandning: Filtren skyddar effektivt patientens luftvagar mot
exogena mikrober, vilket minskar risken for yttre kolonisering och
infektion. Anvands for att minska korskontaminering mellan patient och
maskin. Luerportsanslutningen anvands fér overvakning av andnings-
och/eller anestesigaser.

Dubbelriktat filter.
Filtren kan levereras med tillbehor sésom kateterfasten.

Kateterfastenas  avsedda anvandning:  Kateterfasten — anvéands
tillsammans med filter i ventilatorpatientkretsar. For prestandauppgifter,
se bruksanvisningen for aktuellt filter.

Varningar

FORSIKTIGHET: Férsiktighetssmeddelanden ger viktig information om
en potentiellt riskfylld situation som, om den inte undviks, kan ge upphov
till patientskador.

All anvandning av den medicintekniska produkten forutsatter fullstandig
forstdelse av denna bruksanvisning och att alla delar darav folis
noggrant.Den medicintekniska produkten far endast anvandas for det
andamal som anges under "Avsedd anvandning”.Observera alla
forsiktighetsmeddelanden i den har bruksanvisningen och alla angivelser
p& produktens etiketter.Tillverkaren franséger sig allt ansvar for
patientskador som orsakas av att dessa angivelser inte foljs.

Efter installation av filtret kontrollera att alla anslutningar ar sakra.

Den medicintekniska produktens bruksanvisning medféljer inte varje
enskilt filter. Endast en kopia av bruksanvisningen ingér i forpackningen
och bor darfér forvaras pa en lattillganglig plats for anvandarna.

Denna medicintekniska produkt far endast anvandas av
sjukvardspersonal.

Anvandaren ansvarar for att rapportera eventuella allvarliga incidenter
som intraffar i samband med den medicintekniska produkten fill
tillverkaren,

EU-representanten och den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

For att undvika kontaminering och nedsmutsning ska forpackningen inte
oppnas forran produkten &r klar att anvandas.

Anvand inte produkten om forpackningen och/eller
produkten ar skadad.

+40°C

+104F
+5°C
+41F Om produkten har forvarats utanfor den angivna
forvaringstemperaturen kan produktens funktionalitet inte garanteras.
Forvaringstemperatur: +5 °C till 40 °C.

" Fovara produkten i rumstemperatur pa en torr och dammfri plats,
skyddat fran direkt solljus.

Hantera filtret varsamt. Oaktsam hantering kan skada filtret.
Folj maskinens bruksanvisning fér din egen och dina patienters sékerhet.

Kontrollera att systemkomponenterna inte ar blockerade och att de ar fria
fran frammande féremdl fore installationen. | annat fall begransas
anvandningen och felfunktion ar majlig.

Felaktig anslutning till andra enheter kan leda till fara for patienten.

Dessa medicintekniska produkter har utformats, testats och tillverkats
uteslutande for engéngsbruk och under en anvéandningsperiod p& hogst
24 timmar efter att primarforpackningen dppnats forsta gangen.

Anvénd inte produkten efter utgdngsdatumet som anges pa
primarforpackningen.

ﬂ Tillverkningsdatum
Overvaka filtrets prestanda under anvéndning. Om du noterar
forandringar i filtrets prestanda eller utseende under anvandning ska du
byta ut det mot ett nytt filter.

Ha alltid ett reservfilter redo for byte i handelse av att du iakttar n&got av
foljande hos filtret som anvénds:

Utgangsdatum

- okat motstand;

- filtret &r synligen smutsigt eller skramlar;

- 6verdriven kondens;

- larm utldses.

Om produkten har en luerport anvands den enbart fér gasévervakning.

Tillférsel av gas eller vétska via luerportens anslutning kan orsaka
allvarliga patientskador.

&

Produkterna far inte &teranvandas, rengéras eller steriliseras / inte
steriliseras efter anvandning fér att ateranvandas. Undantag fran denna
regel anges i bruksanvisningen for den specifika produktkoden om
tillampligt. Ateranvandning, rengéring eller sterilisering kan leda till att
produkterna gar sénder, riskerar infektion och skador pa patienten.

Atersterilisera inte.

@ Denna produkt &r endast avsedd for enpatientsbruk.

Den hér produkten &r fri frén latex och ftalater.

LaTEx FReE

I FREE

Symbol for lotnummer.

B( Only Receptbelagt.

Efter anvandning maste produkterna kasseras i enlighet med lokala
sjukhushygien- och avfallshanteringsféreskrifter for farligt infektiost
Kliniskt avfall.

Hallbarhetstid: 5 &r.

Dansk Brugsanvisning [1i]
PLISSEREDE FILTRE.

Tilsigtet anvendelse: Filtre beskytter patientens luftveje  effektivt  mod
udefrakommende mikrobielle belastninger og reducerer dermed risikoen for ydre
kolonisering og infektion. Bruges som hjeelp til at reducere krydskontaminering
mellem patient og maskine. Luer-port-stikket bruges til overvagning af respirations-
ogleller anaestesigasser.

Tovejsfilter.
Filtre kan leveres med tilbehar sdsom kateterbeslag.

Tilsigtet anvendelse for kateterbeslag: Kateterbeslag anvendes sammen med filtre i
patientslanger til respiratorer. Ydelsesdata findes i Brugsanvisningen til det
pageeldende filter.

Forholdsregler

FORSIGTIG: Teksten under FORSIGTIG indeholder vigtige oplysninger om en
potentielt farlig situation, som kan medfgre skade p& patienten, hvis den ikke
undgas.

Enhver brug af den medicinske enhed kraever fuld forstéelse og ngje overholdelse af
alle dele af denne brugsanvisning. Den medicinske enhed ma kun bruges til det
formél, der er angivet under "Tilsigtet anvendelse". Overhold alle FORSIGTIG-
udsagn i denne vejledning og alle udsagn pa etiketter til medicinsk udstyr.
Producenten fraskriver sig ethvert ansvar for patientskader forarsaget af manglende
overholdelse af disse udsagn.

Efter installation af filteret skal du kontrollere, at alle forbindelser er sikre.

Brugsanvisningen til den medicinske enhed er ikke tilgeengelig for hvert enkelt filter.
Kun én kopi af brugsanvisningen medfglger i distributionspakken og ber derfor
opbevares pa et tilgaengeligt sted for brugere.

Den medicinske enhed ma kun anvendes af sundhedspersoner.

Brugeren har ansvaret for at indberette enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i
forbindelse med den medicinske enhed, til producenten,

EF-repreesentanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er hiemmehgrende.

For at undgd kontaminering og tilsmudsning skal produktet veere emballeret, indtil
det er Klar til brug.

®

Brug ikke produktet, hvis emballagen og/eller produktet er beskadiget.

+40°C

+104°F
+5°C
+H1F Hvis produktet har veeret opbevaret uden for den angivne
opbevaringstemperatur, ~ kan  produktets  funktionalitet ~ ikke  garanteres.
Opbevaringstemperatur: +5 °C til 40 °C.

" Opbevar produktet ved rumtemperatur, pa et tart sted uden stev og ikke i
direkte sollys.
Handter filteret forsigtigt. Mishandling kan beskadige filteret.

Af hensyn til din egen og dine patienters sikkerhed skal du falge brugsanvisningen til
maskinen!

For installation skal det kontrolleres, at alle systemkomponenter er fri for blokeringer
og fremmedlegemer. Ellers er brugen begreenset, eller fejlbehzeftet drift er mulig.

Forkert tilslutning til andre enheder kan medfgre en patientrisiko.

Produkter til medicinske enheder er udviklet, testet og fremstillet udelukkende til
engangsbrug og i en brugsperiode, der ikke overstiger 24 timer efter den farste
&bning af den primeere emballage.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa den primaere emballage.
ﬂ Fremstillingsdato Udlgbsdato

Overvag filterydelsen under brug. Hvis der observeres aendringer i filterets ydelse
eller udseende, skal filteret udskiftes med et nyt.

Hav altid et reservefilter klart, hvis der observeres noget af nedenstéende:
- Stigning i modstand;

- Filteret er synligt tilsmudset eller beskadiget, eller hvis det rasler;

- Kraftig kondensdannelse;

- Tilknyttet alarm.

Hvis produktet har en luer-port, bruges det udelukkende til overvégning af gas.
Tilfersel af gasser eller vaesker via luer-port-forbindelsen kan forrsage alvorlig
patientskade.

@ Resteriliser ikke.

Produkterne ma ikke genbruges, rengeres eller steriliseres / ikke steriliseres efter
brug for at kunne genbruges. Undtagelser fra denne regel vil blive angivet i
brugsanvisningen for den bestemte produktkode, hvis det er relevant. Genbrug,
rengering eller sterilisering kan fere til svigt i produkterne, risikere infektion og
personskade.

@ Dette produkt er kun til brug p& én patient.
D, Dette produkt er uden latex og PHT.
(WEXFREE  “pHTFREE

Batchkodesymbol.

l—}’(_I] nly  Kun efter ordination.

Efter brug skal produkterne bortskaffes i overensstemmelse med de lokale
hospitalshygiejne- og bortskaffelsesbestemmelser for farligt infektigst klinisk affald.

Holdbarhed: 5 &r.
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Norsk Bruksanvisning [1i]
PLISSERTE FILTRE.

Tiltenkt bruk: Filtre beskytter pasientens luftveier effektivt mot eksogene
mikrobielle belastninger og reduserer dermed risikoen for ytre kolonisering og
infeksjon. Brukes for & bidra til & redusere krysskontaminering mellom
pasienten og maskinen. Luerport-koblingen brukes til & overvéke respirasjons-
ogleller anestesigasser.

Toveisfilter.
Filtre kan leveres med tilbehgr, for eksempel katetermonteringer.

Tiltenkt bruk av katetermonteringer: Katetermonteringer brukes sammen med
filtre i ventilatorpasientkretser. Se bruksanvisningen for det relevante filteret for
vtelsesdata.

Forsiktighetsregler

FORSIKTIG: Et FORSIKTIG-utsagn gir viktig informasjon om en potensielt
farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan fere til skade pa pasienten.

All bruk av det medisinske utstyret forutsetter at hele bruksanvisningen er
forstétt, og at alt innholdet felges. Det medisinske utstyret kan kun brukes til
formélet som er angitt under «Tiltenkt bruk». Felg alle FORSIKTIG-utsagn i
denne héndboken og alle utsagn pa etiketter pd det medisinske utstyret.
Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar for pasientskader forarsaket av
manglende overholdelse av disse utsagnene.

Etter installasjon av filteret, kontroller at alle tilkoblinger er sikre.

Bruksanvisningen for det medisinske utstyret er ikke tilgjengelig for hvert enkelt
filter. Kun én kopi av bruksanvisningen er inkludert i distribusjonspakken og
skal derfor oppbevares pé et tilgjengelig sted for brukerne.

Medisinsk utstyr skal kun brukes av helsepersonell.

Brukeren har ansvar for & rapportere eventuelle alvorlige hendelser som har
oppstétt i forbindelse med det medisinske utstyret, til produsenten,
EU-representanten og vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren
ogleller pasienten befinner seg.

For & unngd kontaminering og smuss skal produktet forbli i emballasjen til det
skal brukes.

®

Ikke bruk produktet hvis emballasjen og/eller produktet er skadet.

+40°C

+104F
+5°C
+A1F Hvis produktet er blitt lagret utenfor angitt
oppbevaringstemperatur, er det ikke sikkert ~at det virker.
Oppbevaringstemperatur: + 5 °C til 40 °C.

- Oppbevar produktet ved romtemperatur, p& et tart sted, uten stev og

ikke eksponert for direkte sollys.

Handter filteret forsiktig. Kraftig handtering kan skade filteret.
For din og pasientenes sikkerhet m& du fglge bruksanvisningen for utstyret!

Fer montering m& det kontrolleres at alle systemkomponenter er uten hindringer
og fremmedlegemer. Huvis ikke blir bruken begrenset, eller det kan oppsté feil
under drift.

Uhensiktsmessig tilkobling til annet utstyr kan medfare fare for pasienten.

Produkter for medisinsk utstyr er utformet, testet og produsert utelukkende for
engangsbruk og for en bruksperiode som ikke overstiger 24 timer etter farste
&pning av det innerste pakningsmaterialet.

Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt p& det innerste

pakningsmaterialet.
ﬂ Produksjonsdato d Utlgpsdato

Overvak filterets ytelse under bruk. Hvis det observeres endringer i filterets
ytelse eller utseende, mé filteret skiftes ut med et nytt.

Ha alltid et ekstra filter klart til bruk som kan erstatte det gamle hvis noe av
falgende blir observert:

- @kning i motstand;

- Filteret er synlig tilsmusset eller skadet, eller det rasler;

- Overdreven kondensering;

- Utstyrsalarm.

Hvis produktet har en luerport, brukes den utelukkende til gassovervaking.

Innfaring av gasser eller vaesker via luerportens tilkobling kan forarsake alvorlig
personskade pé pasienten.

&

Produktene méa ikke gjenbrukes, rengjeres eller steriliseres / ikke steriliseres
etter bruk for & gjenbrukes. Unntak fra denne regelen vil bli angitt i
bruksanvisningen for den aktuelle produktkoden, hvis aktuelt. Gjenbruk,
rengjering eller sterilisering kan fere til svikt i produktene, risikere infeksjon og
skade pa pasienten.

Ikke sterilisere.

@ Dette produktet skal kun brukes pa én pasient.

@ Dette produktet inneholder ikke lateks eller PHT.

IATEXFREE  “PHTTREE

Symbol for batchkode.

B{.l]nlv Kun resept.

Etter bruk m& produktene kastes i samsvar med lokale forskrifter for
sykehushygiene og avfallshandtering for farlig smittsomt klinisk avfall.

Holdbarhet: 5 &r.

Suomalainen Kayttoohjeet [Ti]
LASKOSTETUT SUODATTIMET.

Kéayttotarkoitus: Suodattimet suojaavat potilaiden hengitysteita tehokkaasti
ulkopuolelta tulevilta mikrobikuormilta ja auttavat siten vahentamaan
ulkosyntyisen bakteerikolonisaation ja infektion riskid. Kaytetaan ehkaiseméaan
potilaan ja koneen valista ristikontaminaatiota.

Luer-porttia kaytetaan hengitys- ja/tai anestesiakaasujen valvontaan.
Kaksisuuntainen suodatin.
Suodattimien mukana voidaan toimittaa lisavarusteita, kuten katetrikiinnikkeita.

Katetrikiinnikkeiden kayttotarkoitus: katetrikiinnikkeitd kaytetd&n suodattimien
kanssa hengityslaitteen potilaan letkustossa. Katso toimintaa koskevat tiedot
kyseisen suodattimen kayttdohjeista.

& Varoitukset

VAROITUS: VAROITUKSISSA annetaan tarkeda tietoa mahdollisesti
vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa potilaalle haittaa, jos sité ei véalteta.

Laakinnallisen laitteen kaikenlainen kayttd edellyttdd kaikkien naiden
kayttoohjeiden osien taydellistda ymmartdmistd ja ehdotonta noudattamista.
Laakinnallista laitetta saa kéyttaa vain kohdassa "Kayttétarkoitus” méaritettyyn
tarkoitukseen. Noudata kaikkia tédssa oppaassa mainittuja VAROITUKSIA sek&
laakinnallisten laitteiden merkinndissa olevia ilmoituksia. Valmistaja ei vastaa
potilasvahingoista, jotka aiheutuvat varoitusten ja ilmoitusten noudattamatta
jattamisesta.

Tarkista suodattimen asennuksen jalkeen, etté kaikki litannat ovat kunnossa.

Laakinnallisen laitteen kayttéohjeet eivat ole saatavilla jokaiselle yksittaiselle
suodattimelle. Toimitettava paketti siséltaé vain yhden kopion kéyttdohjeista, joten
se on séilytettava paikassa, jossa se on kayttajien saatavilla.

Laakinnallistda laitetta saavat kayttdd vain terveydenhuollon
ammattilaiset.

Kayttdjan vastuulla on raportoida kaikista laakinnalliseen laitteeseen liittyvista
vakavista onnettomuuksista valmistajalle,

EY:n edustajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja
ja/tai potilas asuu.

Kontaminaation ja likaantumisen vélttamiseksi tuote on sailytettava
pakkauksessaan, kunnes se otetaan kayttoon.

®

Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus ja/tai tuote on vaurioitunut.
+40°C
+104F

+5°C

+F Jos tuotetta ei sailytetd iimoitetussa sailytyslampétilassa,

tuotteen toimivuutta ei voida taata. Sailytyslampétila: +5...+40 °C.

""" Sailyta tuotetta huoneenlammossa kuivassa, polyttdmassa paikassa,
jossa se ei altistu suoralle auringonvalolle.

Kasittele suodatinta varoen. Varomaton kasittely voi vaurioittaa suodatinta.
Noudata koneen kayttdohjeita oman ja potilaidesi turvallisuuden vuoksi.

Tarkista ennen asennusta, ettd missaan jarjestelman osassa ei ole tukosta tai
vierasesineitd. Muutoin jarjestelma toimii rajoitetusti tai siind voi olla
toimintahairio.

Virheellinen liitdnta muihin laitteisiin voi vaarantaa potilasturvallisuuden.

Laakinnalliset laitteet on suunniteltu, testattu ja valmistettu ainoastaan
kertakayttoa varten ja enintddan 24 kayttdtunnin ajaksi myyntipakkauksen
ensimmaisen avaamisen jalkeen.

Ei saa kayttaa myyntipakkauksessa iimoitetun viimeisen kéyttopaivan jalkeen.
Valmistuspaiva S Viimeinen kayttépaiva

Tarkkaile suodattimen toimintaa kéayton aikana. Jos suodattimen toiminnassa tai
ulkon&dssé ilmenee muutoksia, suodatin on vaihdettava uuteen.

Pida aina varasuodatin valmiina, jotta kaytossa oleva suodatin voidaan vaihtaa
siihen seuraavissa mahdollisissa tilanteissa:

- Vastus on suurentunut;

- Suodatin on selvasti likainen tai vaurioitunut tai se kolisee;

- Liiallinen kondensaatio;

- Laite antaa halytyksen.

Jos tuotteessa on Luer-portti, sitd kaytetdan ainoastaan kaasun valvontaan.

Kaasujen tai nesteiden antaminen Luer-portin kautta voi aiheuttaa potilaalle
vakavan vammautumisen.

&

Tuotteita ei saa kayttdaa uudelleen, puhdistaa tai steriloida / ei steriloida kayton
jalkeen uudelleenkayttoa varten. Poikkeukset tasta saannosta ilmoitetaan tietyn
tuotteen koodin kayttéohjeessa, jos sovellettavissa. Uudelleenkayttd, puhdistus tai
sterilointi voi johtaa tuotteiden vikaantumiseen, infektioriskiin ja potilaan
loukkaantumiseen.

P Tamé tuote ei sisalla lateksia tai ftalaatteja.
(ATexFREE  pHTFREE

Al steriloi uudelleen.

Tama tuote on tarkoitettu kéytettavaksi vain yhdella potilaalla.

Erakoodin symboli.

B{l]nlv Vain reseptilla.

Kayton jalkeen tuotteet on héavitettava paikallisten sairaalan hygienia- ja
jatehuoltomaaraysten mukaisesti vaarallisille tartuntavaarallisille kliinisille jatteille.

Sailyvyysaika: 5 vuotta.
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Polska Instrukcja obstugi [Ti]
FILTRY PLISOWANE.

Przeznaczenie: Filtry skutecznie chronig drogi oddechowe pacjenta przed
drobnoustrojami z zewnatrz, redukujac ryzyko kolonizacji i zakazenia. Sg one
stosowane, aby ograniczy¢ mozliwos¢ przeniesienia zakazenia miedzy pacjentem i
aparatem. Ztgcze portu Luer jest wykorzystywane do monitorowania gazéw
oddechowych i/lub anestetycznych.

Filtr dwukierunkowy.
Filtry moga by¢ dostarczane z takimi akcesoriami, jak mocowania cewnika.

Przeznaczenie mocowan cewnika: Mocowania cewnika sg uzywane w pofgczeniu z
filtrami w obwodach respiratora przeznaczonych dla pacjenta. Dane dotyczace
dziatania mozna znalez¢ w instrukcji obstugi powigzanego filtra.

Przestrogi

PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera wazne informacje na temat potencjalnie
niebezpiecznej sytuacii, ktéra, jesli nie uda sie jej unikngé, moze doprowadzi¢ do
powstania obrazen u pacjenta.

Kazde uzycie wyrobu medycznego wymaga petnego zrozumienia i $cistego
przestrzegania wszystkich czesci tej instrukcji obstugi. Wyréb medyczny moze by¢
stosowany wytacznie do celu okreslonego w punkcie ,Przeznaczenie”. Nalezy sie
zapoznac ze wszystkimi PRZESTROGAMI znajdujgcymi sie w tym podreczniku oraz
na oznakowaniu wyrobu medycznego. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
obrazenia u pacjenta powstate w wyniku zignorowania tych informacii.

Po zainstalowaniu filtra sprawdz, czy wszystkie potgczenia sg szczelne.

Instrukcja obstugi wyrobu medycznego nie jest dostepna dla kazdego filtra. Do
opakowania dystrybucyjnego dotgczona jest tylko jedna kopia dokumentu i dlatego
nalezy przechowywac je w miejscu dostepnym dla uzytkownikéw.

Wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez czionkow
fachowego personelu medycznego.

Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za zgtaszanie wszelkich powaznych incydentéw,
jakie wystgpity w odniesieniu do tego wyrobu medycznego, producentowi,

przedstawicielowi w WE oraz organowi odpowiedzialnemu w panstwie cztionkowskim
bedgcym siedzibg uzytkownika i/lub pacjenta.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia lub zabrudzenia, produkt nalezy przechowywaé w
opakowaniu do momentu uzyskania gotowosci do uzycia.

®

Nie uzywaé produktu, jesli opakowanie i/lub produkt sg uszkodzone.
+40°C
04
+5°C
+AF Jesli produkt byt przechowywany poza okreslong temperaturg
przechowywania, nie mozna zagwarantowa¢ jego prawidlowego dziatania.
Temperatura podczas przechowywania: od +5°C do 40°C.

Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, w suchym miejscu,
z dala od kurzu i bezposredniego nastonecznienia.

Obstugiwac ostroznie. Niedelikatna obstuga moze doprowadzi¢ do uszkodzenia filtra.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo wiasne i pacjentéw nalezy przestrzegac instrukcji
obstugi aparatu!

Przed instalacjg nalezy sie upewni¢, ze wszystkie elementy systemu sg wolne od
przeszkéd i ciat obcych. W przeciwnym razie uzytkowanie jest ograniczone lub
dziatanie wyrobu moze by¢ nieprawidiowe.

Nieprawidlowe podtgczenie do innych wyrobéw moze doprowadzi¢ do wystapienia
zagrozenia dla pacjenta.

Wyroby medyczne zostaly zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane
wylgcznie do uzytku jednorazowego i przez okres nieprzekraczajgcy 24 godzin po
pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
bezposrednim.

ﬂ Data produkcji

Nalezy monitorowa¢ dziatanie filtra w trakcie uzytkowania. W razie zaobserwowania
zmian w dziataniu lub wygladzie filtra nalezy wymieni¢ filtr na nowy.

Termin waznosci

Zawsze nalezy mie¢ przygotowany zapasowy filtr na wypadek koniecznosci wymiany
aktualnie uzywanego filtra po zaobserwowaniu ktéregokolwiek z ponizszych:

- Wzrost oporu;

- Widoczne zabrudzenie lub uszkodzenie filtra badz hatasujacy filtr;
- Nadmierna kondensacja;

- Wystapienie alarmu.

Jedli produkt jest wyposazony w port Luer, jest on uzywany wylacznie do
monitorowania gazu. Wprowadzenie gazéw lub ptynéw przez pofgczenie portu Luer
moze spowodowa¢ powazne obrazenia u pacjenta.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie.

Produktéw nie wolno uzywa¢ ponownie, czysci¢ ani sterylizowac / sterylizowa¢ po
uzyciu w celu ponownego uzycia. Wyjatki od tej zasady zostang okreslone w instrukcji
uzytkowania dla danego kodu produktu, jesli ma to zastosowanie. Ponowne uzycie,
czyszczenie lub sterylizacja mogg prowadzi¢ do awarii produktow, ryzyka infekcji i
obraZen pacjenta.

@ Produkt jest przeznaczony do uzycia wytacznie u jednego pacjenta.

P Produkt nie zawiera lateksu i PHT.
Unexrmed piTher

Symbol kodu partii.

&I]nlv Wytacznie z przepisu lekarza.

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi szpitalnymi przepisami
dotyczacymi higieny i usuwania niebezpiecznych zakaznych odpadéw klinicznych.

Okres waznosci: 5 lat.
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FILTER TECHNOLOGY

MHcTpyKumum 3a ynoTpeba Ha [i]
6bnrapckm

MIATUPAHU OUNTPU

MpeaHasHaveHne: dunTpute 3awuTaBaT edUKacHo AuxaTenHute
AbTULLA HA NaLUMEHTUTE OT eK30reHHW (BbHLUHW) MUKPOGHKM ToBapu,
HamansBaiku pucka OT MPUBHECEHA KOMOHM3aUMS W UHMDEKLUS.
CnocobcTBa 3a HamansiBaHe Ha KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHE Mexay
nauueHTa u mawmHata. KoHektopsT oT Tuna ,Jlyep“ nopT ce uanonasa
3a ynpaenexHve Ha guxatenHute WUNn aHeCTe3NoHHUTE rasoBe.

[1BynocoyHun cuntpu.
®duUnTpUTE MOraT f1a Ce [JOCTaBAT C akcecoapy, KaTo KaTeTbpHIN CTOMKM.

MpeaHasHaueHue Ha KaTeTbpHUTE CTOVKM: KaTeTbpHuTe CTOMkM ce
M3oM3Bar 3aeHO C (PUNTPU BbB BEHTUNATOPHI BEPUTK 38 NaLMEHTU.
3a AaHHM OTHOCHO edbeKTMBHOCTTa BUXTE MHCTpyKUuusiTa 3a ynotpeba
Ha CBbP3aHNs UNTHLP.

& Mpeaynpexaexus

BHUMAHME: TekctuT B pasgena BHUMAHWE npepoctaes BaxHa
WHOpMauus 3a Bb3MOXHA OnacHa CUTyauusi, KOsiTO ako He Gbae
n3berHata, MoXe a HaBpeau Ha nauueHTa.

Besika  ynotpeba Ha MEAWLMHCKOTO WM3[Enne U3NCKBa MbIHO
pasbupaHe U CTPUKTHO CMasBaHe Ha BCUYKWA YacTU OT HaCTOsIUTE
MHCTpykuMn 3a ynotpe6a. MeauuMHCKOTO u3fenve Moxe Aa ce
u3non3ga  camMo MO MpeJHa3HayeHMeTo,  MOCOYEHO B
JMpenHasHavenne”. CnassaiiTe BCUYKA  yKasaHus B TeKkcTa
BHUMAHWE B ToBa pbKOBOACTBO U yKa3aHWATa BbpXy €TUKeTUTE Ha
MeavUMHCKkUTE  u3fervsi.  [pousBoauTensT Hama Aa  noema
OTFOBOPHOCT 3a HapaHsiBaHWs Ha MAaUMEHTW, Bb3HWAKHANM nopaau
HecrnasgaHe Ha Te3u yKasaHus.

Cnep WHCTanupaHeTo Ha unTbpa, MNpoBEpeTe JAann  BCUYKU
Cbe[UHEHNS Ca U3BBLPLLEHU CUTYPHO.

WHCTpykuMsi  3a  ynotpeGa Ha MEAMLMHCKOTO W3fenue He ce
npeaocTaBs 3a BCekM otaeneH unTbp. CamMo eauH eksemnnsp ot
VHCTpyKuMuTe 3a ynotpeGa € BKNKYEH B naketa OT [oCTaBKaTa,
nopagu Koeto TpsibBa fa Ce CbXpaHsiBa Ha MSICTO, AOCTBMHO 3a
notpebutenure.

MeanumHcKoTo uafenue TpsibBa Aa Gbae U3Non3saHo camo
0T NPoheCHOHANNCTH.

MoTpeGuTensT ~ HOCM  OTFOBOPHOCT 3@ MHGOPMUMpaHe — Ha
NpOM3BOANTENSI 33 KakeuTO W [a GUNO CEpUO3HM MHLMAEHTM,
Bb3HWKHANM BbB BPb3Ka C M3NON3BAHETO HA MEANLIMHCKOTO M3aenie.

3a nsbsarsaHe Ha 3ambpcaBaHe U M3uansaHe, NPOAYKTLT Tpsibea Aa
ocTaBa OnakoBaH, 10 MOMeHTa, KoraTo Tpsabsa Aa ce usnonsea.

@ He usnonssaitte npoaykta, ako onakoskaTa Wwunu camusT
NPOAYKT Ce NoBpeaeH!.

+40°C
+104F

+5°C

A1 F Ako u3menueto e GuUNo  AbPXaHO  Mpu
TemnepaTypu U3BLH MOCOYEHUTE 3@ CbXPaHeHe, (hyHKLMOHANHOCTTa
My He MoXe [a ce rapaHTupa. TemnepaTypa 3a CbXpaHeHue: oT +5°C
[o 40°C.

,\% N CubxpaHsBaiiTe usgenueTo npu cTaiiHa TemnepaTtypa, Ha
CYXO MACTO, 3aLLUMTEHO OT Npax W AMPEKTHa CbHYeBa CBETMHA.

PaGoTeTe BHAMATENHO ¢ unTbpa. MpybuTe MaHunynaumm morat aa
noBpeasT hunTLpa.

3a Bawarta GesonacHocT M 3a GesonacHocTTa Ha nauMeHTUTe Bu,
cnaspaiiTe MHCTpyKuMnTe 3a ynotpeba Ha malmHatal

Mpean Aa ro uHcTanupate, NpoBepeTe fani BCUYKU KOMMOHEHTU Ha
cucTemata ca CBOGOHM OT NPEnsITCTBUS W CTPaHWUYHN npeameTn. B
NPOTMBHMS Ciyyaii ynotpeGaTa My € OrpaHM4eHa UMK € Bb3MOXHO
HenpaBnmHO thyHKLIMOHMPaHe.

HenpaBunHo CBbP3BaHe C APy YCTPOIACTBA MOXe Aa € OMacHo 3a
nauyueHTa.

MpoaykTh, KOUTO Ca MEAULIMHCKN W3Aenws, ce KOHCTpyvpart, usnuTeart
W npousBexaaT M3KMIYUTENHO 3a egHoKpaTHa ynoTtpeba n umar
nepuvoa 3a M3nonasaHe, KOMUTO He Mpesullasa 24 yaca cref NbpsoTo
OTBapsiHe Ha MbpBUYHaTa ONaKoBka.

[a He ce uanonsea crieq U3TU4aHe Ha Cpoka Ha rOAHOCT, MOCOYEH
BBPXY MbpBUYHATA ONaKOBKa.

ﬂ [Nata Ha Npou3BoACTBO H Cpok Ha roaHocT

KoHTponupaiite feiicTeneTo Ha hunTbpa No BpemMe Ha M3Mnomn3saHeTo
My. Ako ce HabniojaBaT HAKaKB/ MPOMEHU B NPOU3BOAUTENHOCTTa My
VK BbB BBHLUHUS BUZ, CMEHeTe (unTbpa C HOB.

BuHar fpbkTe pesepBeH (DUITBP B TOTOBHOCT Aa 3aMeHn
paGoTewms, B cryyail ye ce HabniogaBa koeto M aa 6uno ot
cnepHuTe:

-YBenuyeHo CbNpoTUBIEHNe;

-Ql’lﬂT‘bpr € BMAMMO 3aMbpCeH Unu NoBpeaeH, unn anaparteT u3aasa
wym (Tpaka);

-YBenuyeHa koHaeH3aLus;

-Hanunuve Ha cvoTBETHA anapma.

AkO npogykTbT pasnonara ¢ nopT Tun Jlyep“, Toi ce u3nonssa
M3KIIOYMTENHO 3a yNpaBneHue Ha rasa. BbBexaaHeTo Ha rasose uim

TEYHOCTW Mpe3 KOHeKTOp OT Tuma ,Jlyep* mopT Moxe Aa MpUUMHU
CepUO3HO HapaHsiBaHe Ha nauveHTa.

@ He cTepunuaupaiite oTHOBO.

Mpogyktute He TpsiGBa fAa ce  M3non3ear, No4McTBaT — Wnn
CTepunuaupat MoBTOpHO/He TpsibBa Aa ce CTepunuaupar C Len
noBTOpHa ynotpeGa. MakmioyeHust OT ToBa npasuno we 6Gwvaat
nocoveHn B WHCTpykuusita 3a ynotpeGa 3a KOHKPETHUS KOA Ha
npoayKTUTe, ako e npunoxumo. MosTopHaTa ynotpeGa, NouncTeaHeTo
WNW CTepunu3aunsTa Moxe fia A0BeAe [0 NoBpefa Ha MpoAyKTUTe,
PUCK OT MH(EKLMS 1 HapaHsIBaHe Ha NaLMeHTa.

® To3un NpoAyKT e NpeaHasHa4YeH caMo 3a eAVH NaLUeHT.

To3n NnpoAyKT He CbabpKa natekc u PHT.
LATEX FREE PHT FREE

CumBon Ha koaa Ha napTuaara.

B{_“ nly Camo no nekapcko npeanucaHue.

Cnen ynotpeba wusgenusita TpsibBa fna Gbgar uM3XBbpNEHU B
CbOTBETCTBME C MeCTHUTe npasuna 3a BonHnyHa  XxurveHa wn
N3XBBPISHE Ha ONacHU MHq)eKuM03HM KMWHWYHW OTnagbuu.

CpoK Ha roAHOCT: 5 roAnHM.

www.gvsuk@gvs.com

Upute za upotrebu na hrvatskom (il Cesky navod k pouziti [[i

jeziku
NABORANI FILTRI

Namjena: Filtri ucinkovito $tite zracne putove pacijenata od egzogenih
mikrobnih opterecenja i time smanjuju opasnost od vanjske kolonizacije i
infekcije. Upotrebljava se za smanjivanje unakrsne kontaminacije izmedu
pacijenata i stroja. Priklju¢ak Luer koristi se za pracenje respiratornih ifili
anestezijskih plinova.

Dvosmijerni filtri.
Filtri se mogu isporuciti s dodacima, poput nosaca katetera.

Namijena nosaca katetera: Nosaci katetera koriste se zajedno s filtrima u
disnom uredaju. Za podatke o izvedbi pogledajte upute za upotrebu za
pridruZeni filtar.

M.

OPREZ: lIzjava o OPREZU pruza vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja, ako se ne izbjegne, moze dovesti do ozljede
pacijenta.

Za bilo kakvu upotrebu medicinskog uredaja potrebno je puno
razumijevanje i strogo pridrzavanje svih dijelova ovih uputa za upotrebu.
Medicinski uredaj smije se upotrebljavati samo za svrhe navedene pod
stavkom ,Namjena”. Pridrzavajte se svih izjava o OPREZU u ovom
priruéniku i svih izjava na naljepnicama na medicinskom uredaju.
Proizvoda¢ se odrice bilo kakve odgovornosti za ozliedu pacijenta
nastalu nepridrZavanjem ovih izjava.

Nakon instalacije filtra provjerite jesu li svi spojevi sigurni.

Upute za upotrebu medicinskog uredaja nisu dostupne za svaki
pojedinacni filtar. U distribucijski paket uklju¢en je samo jedan primjerak
uputa za upotrebu i stoga se treba drZati na mjestu pristupaénom
korisnicima.

Medicinski uredaj smiju upotrebljavati samo zdravstveni

djelatnici.

Korisnik je odgovoran za prijavu bilo kakve ozbiline nezgode koja se
dogodila u vezi s medicinskim uredajem proizvodacu,

europskom ovlastenom predstavniku (EC REP) i nadleZznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Da bi se izbjegla kontaminacija ili prljanje, proizvod treba ostati zapakiran
dok nije spreman za upotrebu.

@ Nemojte upotrebljavati proizvod ako su pakiranje ili proizvod

osteceni.
+40°C
+104°F
+5°C
+HIF Ako se proizvod Euva izvan navedene temperature

skladistenja, funkcionalnost proizvoda ne moZe se jamdéiti. Temperatura
skladistenja: od 5 °C do 40 °C.

" Ppohranite proizvod na sobnoj temperaturi, na suhom mjestu, bez
prasine i bez izlaganja izravnom suncevu svjetlu.

Pazljivo rukuijte filtrom. Nasilno rukovanje moze ostetiti filtar.

Za svoju sigurnost i sigurnost svojih pacijenata slijedite upute za
upotrebu stroja!

Prije instalacije provjerite jesu li sve komponente sustava bez prepreka i
stranih tijela, inace ¢e upotreba biti ograni¢ena ili ¢e uredaj potencijalno
neispravno raditi.

Neprikladna veza s drugim uredajima moZe dovesti do opasnosti za
pacijenta.

Medicinski proizvodi dizajnirani su, testirani i proizvedeni iskljucivo za
jednokratnu upotrebu i tijekom najviSe 24 sata nakon prvog otvaranja
primarnog pakiranja.

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon datuma isteka na primarnom

pakiranju. i
ﬂ Datum proizvodnje S Datum isteka

Pratite ucinkovitost filtra tijekom upotrebe. Ako se primijete bilo kakve
promjene uginkovitosti ili izgleda filtra, zamijenite filtar novim.

Neka je rezervni filtar uvijek spreman za zamjenu onog koji se
upotrebljava ako se primijeti nesto od sljedeceg:

- povecanje otpora;

- filtar je vidljivo zaprljan ili ostecen ili ako zvecka;
- prekomjerna kondenzacija;

- povezani alarm.

Ako proizvod ima prikljuéak Luer, koristi se isklju¢ivo za pracenje plina.
Uvodenje plinova ili teku¢ina putem prikljucka Luer moZe pacijentu
nanijeti ozbiljne ozljede.

@ Nemojte ponovno sterilizirati.

Proizvodi se ne smiju ponovno upotrijebiti, Cistiti ni sterilizirati / ne smiju
se sterilizirati radi ponovne upotrebe. Iznimke od ovog pravila bit ¢e
navedene u uputama za upotrebu za odredeni kod proizvoda, ako je
primjenjivo. Ponovna upotreba, ¢is¢enje ili sterilizacija mogu dovesti do
neispravnosti proizvoda, rizika od infekcije i ozljede pacijenta.

@ Proizvod je namijenjen samo jednom pacijentu.

Ovaj proizvod ne sadrzi lateks ni PHT.
LATEX FREE PHT FREE

Simbol serije.

l3{.[] nly Samonarecept.

Nakon upotrebe proizvodi se moraju zbrinuti u skladu s lokalnom
bolni¢kom higijenom i propisima za zbrinjavanje opasnog i zaraznog
klinickog otpada.

Vijek trajanja: 5 godina.

SKLADANE FILTRY

Ugel pouziti: Filtry G&inné chrani dychaci Ustroji pacienta pred exogenni mikrobialni
zatézi, ¢imz se snizuji riziko externi kolonizace a infekce. Prispivaji ke sniZeni
nebezpedi kiizové kontaminace mezi pacientem a pfistrojem. Konektor s portem
Luer se pouziva k monitorovani dychacich a/nebo anesteziologickych plynt.

Obousmérné filtry.
Filtry Ize dodavat s prisluSenstvim, jako jsou drzaky katetru.

Ugel pouziti drzaki katetru: Drzaky katetru se pouzivaji ve spojeni s filtry
u pacientského okruhu s ventilatorem. Technické Gdaje naleznete v navodu k pouZiti
prislusného filtru.

A Upozornéni

POZOR: Slovem POZOR se uvadéji dulezZité informace o potencialné nebezpecné
situaci, kter& (pokud by se ji nepfedeslo) by mohla zpisobit Gjmu na zdravi pacienta.

Pfi kazdém pouziti tohoto zdravotnického prostiedku je tfeba, aby uZivatel piné
rozumél véem oddilim navodu k pouZiti a pfesné se navodem fidil. Zdravotnicky
prostfedek se smi pouZivat vyhradné k ucelu uvedenému v &asti ,Ugel pouziti*.
Dodrzujte v8echny bezpe¢nostni pokyny (oznatené slovem POZOR) uvedené
v tomto navodu a vSechna upozornéni na s$titcich zdravotnického prostfedku.
Vyrobce se zfika veskeré odpovédnosti za pfipadnou Ujmu na pacientové zdravi
zpusobenou nedodrzenim téchto pokynl a upozornéni.

Po instalaci filtru se presvédcte, Ze jsou vSechny spoje zajisténé.

Navod k pouZiti zdravotnického prostfedku neni k dispozici u kazdého jednotlivého
filtru. Distribuovany balik obsahuje pouze jeden vytisk navodu k pouZiti, ktery by mél
byt ponechan na misté pfistupném pro uZivatele.

Zdravotnicky prostfedek smi pouzivat vyhradné zdravotnicti pracovnici.

Pokud dojde v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem k zavaznému incidentu, je
uzivatel povinen ohlasit zalezZitost vyrobci,

povéfenému zastupci v EU a pFisluSnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel
nebo pacient sidli.

Aby nedoslo ke kontaminaci nebo znecisténi prostiedku, je tfeba jej ponechat az do
doby pouZiti v obalu.

Pokud je vyrobek nebo jeho obal poskozeny, nepouzivejte jej.

+40°C
+104°F

+5°C

+41F Pokud byl vyrobek uchovavan pfi teplot¢é mimo stanovené

teplotni rozmezi, nelze zarugit jeho funkénost. Teplota skladovani: +5 °C az 40 °C.
- Uchovavejte vyrobek za pokojové teploty v suchém bezprasném prostredi

mimo pfimy pfistup slune¢niho zareni.

S filtrem zachézejte opatrné. Pfi neopatrné zachézeni se filtr mGZe poskodit.

V z&jmu vlastni bezpecnosti i bezpeCnosti pacienta se presné Fidte navodem

k pouziti pFistroje!

Pred instalaci se presvédcéte, zda jsou vSechny soucasti systému prachodné
a nejsou v nich zadna cizi télesa. Jinak by pouziti systému mohlo byt omezené nebo
by nemusel fungovat spravné.

Pokud by byl vyrobek nevhodné pfipojen k jinému zafizeni, mohlo by to pacienta
ohrozit.

Zdravotnicky prostfedek je konstruovany, odzkouSeny a vyrobeny vyhradné pro
jednorazové pouziti po dobu nanejvy$ 24 hodin od prvniho otevieni primarniho
obalu.

Po datu expirace uvedeném na primarnim obalu jiz prostfedek nepouzivejte.
ﬂ Datum vyroby S Datum expirace

Béhem pouzivani sledujte funkénost filtru. Pokud zjistite jakékoliv zmény ve
funkénosti nebo vzhledu filtru, vymérite jej za novy.

Vzdy méjte pfipraveny nahradni filtr k vyméné pro pfipad, Ze zjistite néktery z téchto
projeva:

- zvySeni odporu;

- zjevné znecisténi nebo poskozeni filtru nebo chrasténi uvnitf filtru;
- nadmérna kondenzace;

- alarm vyvolany filtrem.

Je-li vyrobek vybaven portem Luer, pouziva se vyhradné k monitorovani plynd.
Privod plynd nebo kapaliny spojovacim portem Luer mUze pacientovi vazné ubliZit.

@ Nesterilizujte opakované.

Vyrobky nesmi byt pouzivany opakovang, ¢&istény ani sterilizovany / nesmi byt
sterilizovany po aplikaci za ucelem dal$iho pouziti. Pfipadné vyjimky z tohoto
pravidla budou uvedeny v navodu k pouziti u kédu konkrétnich vyrobkd. Opakované
pouziti, ¢isténi & sterilizace mohou zpusobit selhani vyrobku, vyvolat infekci nebo
poskodit pacienta.

@ Tento vyrobek je uren pro pouziti pouze jednim pacientem.

Tento vyrobek neobsahuije latex ani ftalaty.
LATEX FREE PHT FREE

Symbol kédu arze.

l3(.l]n|\r Pouze na predpis.

Po pouZiti je tfeba prostfedek zlikvidovat v souladu s hygienickymi zasadami
a predpisy daného zdravotnického zafizeni o likvidaci nebezpecného infekéniho
klinického odpadu.

Doba pouzitelnosti: 5 let.

Eestikeelne kasutusjuhend [13
KURDFILTRID

Sihtotstarve: Filtrid kaitsevad patsiendi hingamisteid téhusalt valiskeskkonnast
parit mikroobide eest, véhendades sel viisil vélise koloniseerimise ja nakatumise
ohtu. Kasutatakse patsiendi ja masina vahelise ristsaastumise vahendamiseks.
Lueri luku Uhendust kasutatakse hingamis- ja/vdi anesteesiagaaside jalgimiseks.

Kahesuunaline filter.
Filtrid vivad olla varustatud lisatarvikutega, néiteks kateetri otsakutega.
Kateetri otsakute ettenahtud kasutamine: Kateetri otsakuid kasutatakse koos

fitritega patsiendi ventileerimise seadmetes. Teavet seadme toimimise kohta
leiate vastava filtri kasutusjuhendist.

& Hoiatused

HOIATUS! HOIATUST sisaldav teatis annab olulist teavet véimaliku ohtliku
olukorra kohta, mis, kui seda ei véaldita, vaib patsienti kahjustada.

Meditsiiniseadme mis tahes kasutamine néuab kdigi kasutusjuhendi osade
taielikku maistmist ja ranget jargimist. Meditsiiniseadet tohib kasutada ainult
jaotises ,Ettendhtud kasutamine” kirjeldatud eesmargil. Jargige  kdiki
kasutusjuhendis esitatud HOIATUSI ja kdiki meditsiiniseadmete etikettidel
olevaid teatisi. Tootja ei vastuta tihelgi viisil patsiendi kahjustuste eest, mis on
tingitud nende teatiste eiramisest.

Parast filtri paigaldamist kontrollige, kas koik iihendused on kindlalt fikseeritud.

Meditsiiniseadme kasutusjuhend ei ole iga tksiku filtri kohta saadaval. Pakendis
on ainult Uks kasutusjuhendi eksemplar ja seetdttu tuleks seda hoida
kasutajatele juurdepaasetavas kohas.

Meditsiiniseadet tohivad kasutada ainult tervishoiuto6tajad.

Kasutaja on kohustatud teatama meditsiiniseadmega seoses toimunud tdsistest
juhtumitest tootjale,

ELi esindajale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi
patsient asuvad.

Saastumise ja maardumise véltimiseks peaks toode kuni kasutamiseni jaama
pakendisse.

@ Arge kasutage toodet, kui pakend ja/véi toode on kahjustatud.
+40°G
+104°F

50

+1F Kui toodet ei hoita ettendhtud sailitustemperatuuril, ei ole

véimalik tagada toote funktsionaalsust. Sailitamistemperatuur: +5 °C kuni 40 °C.
<4~ Hoidke toodet toatemperatuuril, kuivas tolmuvabas kohas ja otsese

paikesevalguse eest kaitstult.

Késitsege filtrit

likult. J6uline ine voib filtrit kahjustada.
Enda ja patsientide turvalisuse huvides jargige seadme kasutusjuhendit!

Enne paigaldamist kontrollige, et tiheski siisteemi osas ei oleks takistusi ega
voorkehi. Vastasel korral on kasutamine piiratud vai on talitlus puudulik.

Vaar teiste seadmetega tihendamine v6ib pdhjustada patsiendile ohtu.

Meditsiiniseadmed on kavandatud, testitud ja toodetud ainult ihekordseks
kasutamiseks ja moeldud kuni 24-tunniseks kasutamiseks parast esmase
pakendi esimest avamist.

Arge kasutage parast esmasel pakendil esitatud kélblikkusaega.

ﬂ Valmistamise kuupaev

Kasutamise ajal jalgige filtri talitiust. Kui filtri talittuses voi véljanagemises on
margata mis tahes muutusi, asendage filter uuega.

Kalblikkusaeg

Kui téheldate monda jargmistest, hoidke kasutatava filtri asendamiseks alati
valmis varufilter:

— takistuse suurenemine;

— filter on nahtavalt maardunud véi kahjustunud vai kui see kdriseb;
— liigse kondensaadi teke;

— filtriga seostuv héire.

Kui tootel on Lueri lukk, kasutatakse seda ainult gaaside seireks. Gaaside v&i
vedelike sisestamine Lueri luku tihenduse kaudu véib pdhjustada patsiendile
tosiseid vigastusi.

@ Arge resteriliseerige.

Tooteid ei tohi korduskasutada, puhastada ega resteriliseerida / steriliseerida
parast kasutamist korduskasutamise eesmérgil. Erandid sellest reeglist
satestatakse  vajaduse  korral  konkreetsete toodete  kasutusjuhendis.
Korduskasutamine, puhastamine vdi resteriliseerimine véib pdhjustada toodete
rikkeid, nakkusohtu ja vigastusi patsiendile.

@ See toode on mdeldud kasutamiseks ainult tihel patsiendil.
See toode ei sisalda lateksit ega PHT-d.

LATEX FREE  PHT FREE

Partiitahis.

B&l]nlv Véljastatav vaid retsepti alusel.

Parast kasutamist tuleb tooted kdrvaldada vastavalt kohalikele haiglahtigieeni ja
jaatmete kdrvaldamise eeskirjadele.

Kdlblikkusaeg: 5 aastat.
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0dnyisg xprong ota eAAnvika [l
®IATPA ME NTYXQZEIZ

MpoPAedpevn  xprion: Ta  @IATpa  TTPOCTATEUOUV OTTOTEAECUATIKG  TOUG
agpaywyoUs Twv acBevwv atd e§wyevr) PIKPORIAKE QopPTia, PEILIVOVTAG £TI TOV
Kivduvo €wyevolg amoikiogoU Kal Aoidwéng. Xpnaigotrololvial yia va
OUPBGAOUY OTN PEIWON TWV JIACTAUPOUPEVWY ETTIHOAUVOEWY PETAEU aaBevoug
Kal pnxavriparog. O oUvdeopog luer xpnoigoTroiital yia Tnv TTapakoAoudnon
QAVATIVEUTTIKWY f/Kal avaiodnTIKWV agpiwv.

PiATpa SITTARG kaTeuBuvong.

Ta ¢iATpa pmopolv va TrapaoxeBolv pe TTapeAKOpeva, OTIwG oTnpiypara
kaBeTripa.

MpoPAemépevn xprion oTnplypdtwy  kaBetipa: Ta oTnpiydata  KaBethpa
XpnoigotroloUvtal 0 ouvdUaOHG pE QIATPA OE QVOTIVEUOTIKA KUKAWMATA
aoBevolg. Mo dedopéva amédoong, avaTpégte oTig odnyieg xprong Tou
avTigToIXou GIATpoU.

& AnAwozig Tpoooxng

MPOZOXH: Mia driAwon MPOZOXHE Trapéxel anUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKG
He pia duvnTikG emikivduvn Kat@oTaon Tou, €Gv Sev aTTo@euxBei, pTTopEi va
TipokaAéoel BAGRN oTov aoBevry.

H xprion Tng 1aTpIkAg GUOKEURG aTTaiTel TNV TTARjPN KaTavenon Kai TV auoTtnen
TAPNON GAWV TWV TUNUATWY QUTWV Twv odnyiwv XpAong. H 1aTpikh cuokeur
UTTOpEi va XpnolgoTioinBsi pdvo yia Tov OKOTIO Trou OpideTal otV evotnTa
«MpoPAemtépevn  xpAon». Tnpeite OAeg TG dnAwoelg MPOZOXHZ  Tou
avagépovTal OTO TTapOV EYXEIPIDIO Kal GAEG TIG SNAWTEIG TTou avaypd@ovTal OTIg
ETIKETEG TOU 1ATPIKOU TTPOidVTOG. O KATAOKEUAOTAG aTroTroleital kGBe euBivn yia
mBavé TPauPaTIoNO Tou aoBevolg TTou O@eileTal o€ un TAPNON Twv ev Adyw
SNAWOoEWV.

Metd v eykardotaon Tou @iATpou, €AEyETe OTI OAeg oI ouvdéoelg eival
oTaBepPEG.

Aev Trapéxovtal odnyieg XprAong TNG IATPIKAG CUCKEUAG VIO KABE PEPOVWHEVO
@iATpo. H ouokeuaaia diavopng TrepAapBavel pévo éva avTiypago Twv odnyiwv
Xpong, To otoio TIPETIEl VA QUAGCOETAI O TIPOORACINO ONMEIO yIa TOUG
XPHioTeg.

H 1atpikf ouokeury TIpoopideTal yia XPAON OTTOKAEIOTIKG  aTmd
ETTAYYEAATIEG UYEIDG.

O xproTng €xel TNV euBlvn va avagépel KABe coBapd cuPBAv TTOU TTPOKUTITEN
oe Oxéon HE TNV IOTPIK OUOCKEUR OTOv KataokeuaoTr, otov EC REP
(e§ouaiodotnuévog avTiTpdéowTog otV Eupwtraik  Koivétnra) kai otnv
appoédia apxr Tou Kpdtoug pEAOUG OTO OTIOI0 BPIioKETal O XPAROTNG f/kal o
aoBevig.

Mo TNV amroQuyn TUXOV EMPOAUVONG KOl CUYKEVTPWONG aKaBapoiwy, TO TTPoidV
B0 TTPETTEI VO TTAPAUEVEI CUCKEUATHEVO PEXPI VO XPNOIHOTIOINBEI.

§ Mn xpnoigoTroleite To TPOIGV £dv N cuokeuacia fi/kal To idIo To TPOIGY
£xOUV UTTOOTE {NuId.

+40°C
+104°F

+5°C

+41F Edv n @UuAagn Tou TTPOIGVTOG TTPAYHATOTIOINBNKE EKTOG TNG
avagepdpevng  Beppokpaciag @UAagng, dev  ptropei va  Slao@alioTel  n
AeIToupyIKATNTA Tou. Oeppokpacia UAagnG: +5°C éwg 40°C.

?.& Durdooete To TTPOidV oe Beppokpacia dwiartiou, g ENPO PEPOG, XWPIg
oKovn, TToU Sev eKTIBETAI 0TO AUECO NAIAKO PWG.

Na xeIpifeoTe 10 QIATPO pE TTPOCOXA. H KaKN UETAXEIPION PTTOPET VO TIPOKAAEDE!
N1 oTo PiATPO.

Mo TN ao@AaAeid oag Kal TNV ao@AAEId Twv aoBevwv oag, aKoAouBeite TG
o8nyieg xpriong Tou pnxavrparog!

Mpiv amd TNV eyKaTaoTaon, EAEYETE OTI SEV UTTAPXOUV EUTTODIN Kal EEva owuaTa
o€ kavéva amd Ta E{OPTANATA TOU OUCTANATOG. AIQQOPETIKA, Ba TTEPIOPIOTEN N
Biapkela xprong A eival mMBavov va TpokUyouv BAGBEG aTn AsiToupyia.

H akardAAnAn oUvdeon pe GAAEG OUOKEUEG PTTOPET va TIPOKAAETE! KivOUvO yia
Tov aoBevi.

Ta 10TpOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTa £XOUV OXEDIOOTE], SOKIMOOTEI KAl KATAOKEUOAOTED
aTTOKAEIOTIKA yia pia xprion Kai yia Sidpkeia Xpriong Trou dev uTrepBaivel Tig 24
WPEG aTTO TO TTIPWTO AVOIYUa TG KUPIOG OUOKEUATIAG.

Na pn xpnoiuoTrolgiTal HETE TNV NUEPOUNVia ARENG TTou avaypageTal aTnv KUpIa
ouokeuaaoia.

Huepounvia kataokeurg 3 Huepounvia Afgng
MapakoAouBeite TNV amddoon Tou QIATPOU Katd TN XPAON. Z€ TTEPITITWON TToU

Tapatnperioete otmoladAmote alayry otnv amédoon f dyn Tou @iATpou,
QaVTIKATAOTAGTE TO PIATPO HE Eva Kalvouplo.

Na éxetre mavia otn didBeor oag éva  aviaAAakTIKG  @IATpO yia  va
QVTIKATOOTACETE TO QGIATPO TTOU XPNOIUOTIOIEITE, EQV TIAPATNPACETE KATI ATTO TQ
TTOPAKATW:

- Abgnon avTioTaong;

- To @iAtpo @épel opatég akaBapoieg f {nuiég f TTpokaAei évav X0
KpoTaAiopaTog;

- YepBoAIKf GUPTTOKVWON;

- ZXETI{OUEVOG OUVAYEPHOG.

Eav 1o mpoidv diaBétel BUpa Luer, va XpnoiUOTIOIEITAI OTTOKAEIOTIKG yia TNV

TrapakoAoUBnon aepiwv. H eioaywyr agpiwv i vypwy péow Tng BUpag Luer
UTTOpEi va TIPOKAAETEI TOBAPS TPAUNATIOUO GTOV QTBEVT.

@ Mnv €TTOVATIOOTEIPWVETE.

Ta mpoidvTa dev TIPETTEI va €TTavaypenoigoTrolodvTal, va kabapifovTal 1 va
QATTOOTEIPWVOVTAI/DEV TIPETTEI VO OTTOCTEIPWVOVTAI PETE T XPAON WE OKOTIO va
emavaypnoigorroinBolv. Tuxdv efaipéoslg Ot autév  Tov  Kavova  Ba
emonuavBolv oTo £VTUTIO OdNYIV XPAONG VIO TOV QVTIOTOIXO KW3IKO
TIPOIGVTOG, KaTd TrepimTwon. H emavayxpnoigoroinon, o kabapiopég A n
ATTOOTEIPWON PTTOPET Va 0BNyfRoEl o€ aoToxia Twv TTPoIOVTWY, KivBuvo Aoipwgng
Kal TPAUNATIOS Tou aoBevoUg.

@ AuTé To TIPOIGV TTPOOPIgETal YIa XPrON OF £vav HOvo aoBevr.

@ AuT6 To TIPOIOV BeV TIEPIEXEI AGTEG KOl PBAAIKEG EVWTEIG.

LATERFREE 7 PHTFREE

Z0uBoAo kwdIkoU TrapTidag.

B{l]nlv Ma xprion aTTOKAEIOTIKG E IATPIKF GUVTAYH.

Merd ™0 xprion, Ta TIPOIOVTA TIPETTEI VA OTTOPPITITOVTAI GUHQWVA WPE TOUG
TOTTIKOUG VOTOKOMEIAKOUG KAVOVIOHOUG UYIEIVAG Kal amdppiyng aTToRARTWY yia
£TMIKIVOUVA KOl HOAUCHATIKG KAIVIKG aTTORBANTA.

Aidgpkeia Jwng: 5 £Tn.

m m GVS S.p.A. - www.gvs.com
Via Roma, 50 - 40069 Zola Predosa ITALY

Magyar hasznalati Gtmutato [1i]
REDOZOTT SZUROK

Rendeltetés: A sz hatékonyan védik a paciens légutait a kivilrdl szarmazé
mikrobas terheléstdl, igy csokkentik a kilsé tdmadas és fertézés kockazatat. Arra
hasznéljak, hogy segitsen csokkenteni a keresztfertézést a paciens és a gép kozott. A
luer port csatlakozd a légzési ésivagy érzéstelenitési gazok megfigyelésére
hasznélhat6.

2797

Kétirany( sz(ré.
A szlirék tartozékokkal, példaul katétertartokkal érkezhetnek.

A katétertartok tervezett felnasznalésa: A katétertartok sziirékkel egyiitt hasznalandok
a lélegeztetégépen lévé betegek légzérendszerében. A teljesitményadatokat a
kapcsol6do sz(iré Hasznalati itmutatdjaban talélja.

& Vigyézat!

VIGYAZAT: A VIGYAZAT felirat fontos informéciét kézol egy potenciélisan veszélyes
szituaciorol, amely soran baja eshet a paciensnek, ha nem kerlik el a szituaciot.

Az orvostechnikai eszkdz barmilyen hasznalatahoz teliesen meg kell érteni és
szigortan be kell tartani a jelen Hasznalati itmutaté minden részét. Az orvostechnikai
eszkozt csak a ,Rendeltetés” részben megadott célra szabad hasznalni. Vegye
figyelembe az 6sszes kézikonyvben szereplé VIGYAZAT feliratot és az orvostechnikai
paciens olyan sériiléséért, amely oka ezen feliratok be nem tartasa.

A szlir6 beszerelése utan ellendrizze, hogy minden dsszekdttetés biztonsagos legyen.

Az orvostechnikai eszkdz Hasznalati Gtmutatéja nem all rendelkezésre minden egyes
sz(ir6hdz. A Hasznalati Gtmutatobol csak egy példany van a forgalmazasi csomagban,
ezért a Haszndlati Utmutatét olyan helyen kell tarolni, ahol a felhasznalok
hozzéférhetnek.

Az orvostechnikai eszkdzt csak egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.

A felhasznalo koteles bejelenteni az orvostechnikai eszkézzel kapcsolatos Gsszes
sllyos esetet a gyartonak,

az Eurdpai Bizottsdg meghatalmazott képvisel6jének (EC REP) és a felhasznalé
és/vagy a paciens tagallamaiilletékes hat6saganak.

A fert6z6dés és szennyezédés elkerilése érdekében hagyja a terméket a
csomagolasban, amig nem szeretné hasznalni.

@ Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolas és/vagy a termék sérilt.

+40°C
+104°F

+5°C _

+41F Ha a terméket az el6irt tarolasi homérséklettdl eltérs

hémérsékleten taroltdk, nem garantdlhaté a termék funkcionalitdsa. Tarolasi

hémérséklet: +5°C-t6l 40°C-ig.
& Aterméket szobahémérsékleten, szaraz, pormentes helyen tarolja és ne tegye

ki kozvetlen napfénynek.

Ovatosan kezelje a szirét. A helytelen kezelés a sz(ir6 sériilését okozhatja.

A sajat és a paciensek biztonsaga érdekében tartsa be a gép hasznalati itmutatéjat!

Beszerelés elétt ellendrizze, hogy a rendszer egyik komponensében se legyen
akadaly vagy idegen test. Ha nem igy van, korlatozott hasznélat vagy hibas mikodés
is eléfordulhat.

Ha (a termék) helyteleniil van osszekétve mas készulékekkel, az veszélyt jelenthet a
paciensre nézve.

Az orvostechnikai eszkoz termékeket Ugy tervezték, tesztelték és gyartottak, hogy
kizarolag eldobhat6 termékként lehet ket hasznalni, és olyan idétartam soran, amely
nem haladja meg az elsédleges csomagolas elsé kinyitasat kovetd 24 orat.

Ne hasznélja az elsédleges csomagolason feltlintetett lejarati datum utan.

Gyartasi datum

Kovesse figyelemmel a sziir teljesitményét hasznalat kdzben. Ha barmilyen valtozast
vesz észre a sziir6 teljesitményében vagy kinézetében, cserélje le a szlrét egy ujra.

Lejérati datum

Mindig tartson készenlétben egy tartalék sziirt, hogy kicserélhesse az éppen hasznalt
szlirével, ha az alabbiak koziil barmelyiket észleli:

- Fokozott ellenéllas;

- A sz(ir6 lathatdan szennyezett, sériilt, vagy zorog;
- Tulzott kondenzAcio;

- Térsitott riasztas.

Ha a termék Luer porttal rendelkezik, akkor az kizardlag gazfigyelésre hasznalando.
Gézok vagy folyadékok Luer port csatlakozason keresztiil torténd bevezetése stlyos
sériiléseket okozhat a beteg szamara.

@ Nem sterilizalhato Gjra.

A termékeket nem szabad ismételten felhasznalni, tisztitani  vagy
sterilizalni/felhasznalas utan nem sterilizalhatd az Ujrafelhasznalas érdekében. A
szabdly aldli kivételeket az adott termékkédhoz tartozé Haszndlati utasitas
tartalmazza. Az ismételt felhaszndlas, tisztitds vagy sterilizadlas a termékek
meghibasodaséhoz, fertézéshez és a beteg sériiléséhez vezethet.

@ A termék csak egyszer hasznalhato fel.

Ez a termék latex és PHT mentes.
LATEX FREE PHT FREE

Tételkdd jele.

B{l] nly Csak receptre.

Hasznalat utan a termékeket a helyi kérhazi higiéniai és hulladékartalmatlanitasi
szabalyoknak megfelel6en kell leselejtezni.

Megengedett tarolasi idé: 5 év.

10.016.0675.00.AB
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FILTER TECHNOLOGY
Treoracha Uséaide i nGaeilge (1
SCAGAIRI PLEATAILTE

Uséid bheartaithe: Cosnaionn scagairi aerbhealai na n-othar ar 16id
mhiocrébacha eisiginitla go héifeachtach, ag laghdi mar sin an riosca
coilinithe eistrigh agus ionfabht(i, Usaidtear é chun trastruaillid a

laghd idir othair agus maisin. Usdidtear nascéir na comhla Luer do
mhonatéireacht ar ghdis riospraide agus/né ainéistéise.

Scagairi Déthreocha.

Is féidir go geuirtear oiritiinti san ireamh le scagairi a sholathraitear, ar
nds seastain chataitéir.

Uséid bheartaithe seastan cataitéir: Uséidtear seastin cataitéir in
éineacht le scagairi i gciorcad aerdlai othair. Le haghaidh data
feidhmiochta, féach na Treoracha Uséide do scagaire gaolmhar.

A Rabhaidh

RABHADH: cuireann réiteas RABHAIDH eolas tabhachtach ar fail
maidir le cas baolach a d'fhéadfadh dochar a dhéanamh don othar,
mura seachnaitear €.

Ta tuiscint dhomhain agus grinnscridi ar gach sciar de na Treoracha
Uséide seo riachtanach d'Usaid na feiste leighis. Is feidir an feiste
leighis a Uséid le haghaidh clise a luaitear in “Usaid Bheartaithe”.
Tabhair gach raiteas RABHAIDH ar fud an lamhleabhair seo agus
gach réiteas ar lipéad feiste leighis faoi deara. Séanann an déantdir
freagracht as aon ghorti othair de bharr neamhchomhlionadh na
réiteas seo.

Tar éis shuitedil an scagaire, seiceail go bhfuil gach conasc daingnithe.

Nil Treoracha Usaide na feiste leighis ar féil do gach uile scagaire. Ni
thagann ach céip amhéin de na Treoracha Uséide sa phacaiste
daileachain agus ba chéir é a choinnedil in it inrochtana mar sin.

Gairmithe clraim slainte amhain is ceart an fheiste leighis a

Uséid.

Ta freagracht ar an Gsaideoir aon eachtra ghranna a tharlaionn a
bhaineann leis an bhfeiste leighis a thuairisciti don déantéir, don EC
REP agus don udaras innidil sa Bhallstat ina bhfuil an Gsaideoir
agus/né an othar.

Chun truaillii agus salachar a sheachaint, ba cheart go gcoinnitear an
tairge sa phacaiste go dti go bhfuil sé réidh le husaid.

®

Na hisaid an tairge ma ta an phacaistiocht agus/né an tairge

daméistithe.
+40°C
+104°F
+5°C
+41F Ma coinniodh an tairge laistigh den teocht stérala

scriofa, ni feidir feidhmitlacht thairge a chinntit. Teocht stérala: + 5°C

to 40°C.
Storail an tairge ag teocht an tseomra, in &it thirim, saor 6

dheannach agus na lig faocin ngrian é.

Bi cliramach leis an scagaire. Is feidir lamhsit mi-Usaideach damaiste

a dhéanamh don scagaire.

Ar mhaithe le do Shabhéilteacht agus sabhailteacht d’Othair, lean na

Treoracha Usaide an mhaisin!

Sula suitediltear é, seicedil go bhfuil na comhphéirteanna an chérais

go |éir saor 6 bhac agus earra coimhthioch. Mura ndéantar sin, bionn

teorainn lena hisaid né d'fhéadfadh oibriti lochtach tarld.

Is féidir guais othair tarlt de bharr naisc mhichui le feisti eile.

Dearadh, tastaladh agus déantlisaiodh na téirgi feiste leighis seo

d'isaid aon uaire amhain agus tréimhse Usaide nios 10 na 24 uair tar

éis oscailt an phriomhphacaiste.

Na husaid tar éis an data éaga atéa luaite ar an bpriomhphacaiste.

ﬂ Data déantusaiochta

Déan monatdireacht ar feidhmili an scagaire le linn a Gsaid. Ma
fheictear aon athrG ar fheidhmiG scagaire né cuma an scagaire,
athraigh an scagaire le scagaire nua.

Data éaga

Coinnigh scagaire breise i gconai réidh le hathra leis an scagaire in
usdid, ma fheictear aon cheann de seo a leanas:

- Méad fritiochta;

- Scagaire ata salach né damaistithe n6 ata ag gliogarnach;
- Comhdhlathd iomarcach;

- Alaram bainteach.

M4 t& comhla Luer ar an tairge, ni Uséidtear ach amhain do
mhonatéireacht ghéis é. Is feidir drochghortt a bhaint don othar nuair a
thugtar gais né leachtanna isteach tri an gcomhla Luer.

@ Na hathsteiriligh.

N& hathusaidtear, glantar né steirilitear na tairgi / na steirilitear na
tairge chun iad a hathisaid. Luafar eisceachtai ar an riail seo sna
Treoracha Usaide don chéid an targe ar leith mas bainteach.
D’fhéadfadh cliseadh tairgi, riosca ionfhabhtaithe agus gort a bhaint
d’othar de bharr athtsaid, glanadh n6 steirilit an tairge.

@ Téa an tairge seo le hisaid ar othar aonair amhain.
Té an tairge seo saor ¢ laitéis agus PHT.
(ATECPREE  PHT FREE

Siombal an Bhaisc-chéid.

l—)’il]nhr
| ndiaidh a Gsaid, ni mér fail réidh leis na tairgi i gcomhréir le
slainteachas an ospidéil aititiil agus rialachain dhidscartha dramhaiola
maidir le dramhail chlinicitil thégalach chontuirteach.

Oideas amhain.

Seilfré: 5 bliana.

LietoSanas instrukcija latvieSu valoda (13
KROKU FILTRI

Paredzétais lietojums: Filtri efektivi aizsarga pacientu elpcelus no
eksogénam mikrobiologiskdm slodzém, tadéjadi samazinot &réjas
kolonizacijas un infekcijas risku. Lieto, lai samazinatu savstarp&ju
piesarnojumu starp pacientu un iekartu. Pievienoto Luera pieslégvietu
lieto elpoSanas un/vai anestézijas gazu uzraudzibai.

Divvirzienu filtri.

Filtri var tikt piegadati ar piederumiem, pieméram, katetra montazam.

Katetra montazu paredzétais lietojums: Katetra montazas lieto kopa ar
filtriem ventilatora pacientu shémas. Snieguma datus skatiet saistita
filtra lieto$anas instrukcija.

A Uzmanibu

UZMANIBU! Pazinojums UZMANIBU sniedz svarigu informaciju par
potenciali bistamu situaciju, kas, ja netiek novérsta, var izraisit
kaitéjumu pacientam.

Jebkuras medicinas ierices lietoSanas gadijuma ir pilntba jasaprot un
stingri jaievéro visas $is lieto$anas instrukcijas dalas. Medicinas ierici
drikst izmantot tikai sadala “Paredzétais lietojums” noraditaja nolaka.
levérojiet visus pazinojumus UZMANIBU $aja rokasgramata un visus
pazinojumus medicinas ierices mark&umos. RaZotajs neuznemas
nekadu atbildibu par pacienta traumam, kuru iemesls ir $o pazinojumu
neievérosana.

Péc filtra uzstadiSanas parbaudiet, vai visi savienojumiir drosi.

Medicinas ierices lietoSanas instrukcija nav pieejam katram
atseviskam filtram. IzplatiSanas komplekta ir ieklauts tikai viens
lietoSanas instrukcijas eksemplars, un tapéc tas ir jaglaba lietotajiem
pieejama vieta.

Medicinas ierici drikst izmantot tikai medicinas apripes
specialisti.

Par jebkuru nopietnu incidentu saistiba ar medicinas ierici lietotajam ir
jazino raZotajam,

EC REP un kompetentai varasiestadei dalibvalsti, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients.

Lai nepielautu piesarnojumu un netiribu, izstradajumam ir japaliek
iesainotam, Iidz tas ir gatavs lietoSanai.

®

Nelietojiet izstradajumu, ja iesainojums un/vai izstradajums ir

bojats.
+40°C
+104°F
+5C,
+AF Ja izstradajums ir glabats arpus noraditas

glabasanas temperatiras diapazona ta funkcionalitati nevar garantét.
Glabasanas temperatira: no +5 °C Iidz 40 °C.

- Glabajiet izstradajumu istabas temperattra, sausa vieta, kura

nav puteklu, unr Jjiet tieSas saules ietekmei.

Ar filtru rikojieties uzmanigi. Rupja riciba var bojat filtru.

Jusu un savu pacientu dro$ibas nolika ievérojiet iekartas lietoSanas
instrukcijas norades!

Pirms uzstadi$anas parbaudiet, vai visi sisttmas komponenti ir bez
traucgjumiem un sveSkermeniem. Pretéja gadijuma lietosana ir
ierobeZota vai arf ir iesp&jama klGdaina darbiba.

Neatbilstigs savienojums ar citdm iericém var izraisit pacienta
apdraudé&jumu.

Medicinas ieriu izstradajumi ir izstradati, testéti un raZoti tikai
vienreiz&jai lietoSanai un lietoSanas periodam, kas neparsniedz
24 stundas péc primara iesainojuma pirmas atvérsanas.

Nelietojiet péc deriguma termina beigam, kas ir noraditas uz primara
iesainojuma.

ﬂ RaZo$anas datums H Deriguma termin$

Uzraugiet filtra sniegumu lietoSanas laika. Ja tiek novérotas filtra
snieguma vai izskata izmainas, aizstajiet filtru ar jaunu.

Vienmeér turiet rezerves filtru gatavu nomainai, ja tiek novérots kaut kas
no siem:

- palielinata pretestiba;

- filtrs ir redzami netirs, bojats vai grab;

- parmériga kondensécija;

- saistita trauksme.

Ja izstradajumam ir Luera pieslégvieta, to izmanto tikai gazes
novérodanai. Gazu vai Skidrumu ievadiS8ana caur Luer pieslégvietas
savienojumu var izraisit nopietnu traumu pacientam.

@ Nesteriliz&jiet atkartoti.

Izstradajumus nedrikst lietot atkartoti, tirit vai sterilizét / nedrikst
sterilizét péc lietoganas, lai lietotu atkartoti. ST noteikuma iznémumi
tiks noraditi konkréto izstradajumu kodu lieto$anas instrukcija, ja tas ir
piemérojams. Atkartota lietoSana, firi$ana vai sterilizacija var izraisit
izstradajumu klami, infekcijas risku un traumu pacientam.

@ So izstradajumu ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam.
Sis izstradajums nesatur lateksu un PHT.
LATEX FREE ~ PHT FREE

Partijas koda simbols.

&l]nlv Tikai péc receptes.

Péc lietoSanas no izstradajumiem ir jaatbrivojas saskana ar vietgjiem
slimnicas higiénas un atkritumu utilizacijas noteikumiem, kas attiecas
uz bistamiem inficgjoSiem kliniskiem atkritumiem.

Glabasanas ilgums: 5 gadi.

Naudojimo instrukcijos lietuviy kalba 13
KLOSTYTIFILTRAI

Numatytasis naudojimas: Filtrai veiksmingai apsaugo pacienty
kvépavimo takus nuo iSoréje esanciy mikroorganizmy, taigi, sumazina
iSorinés kolonizacijos ir infekcijos rizikg. Padeda i$vengti kryzminés
tarSos tarp paciento ir aparato. Luerio prievado jungtis naudojama
stebéti kvépuojamasias ir (arba) anestezijos dujas.

Dvikrypdiaifiltrai.
Filtrai gali bati tiekiami su priedais, pavyzdziui, kateterio laikikliais.

Kateterio atramy numatytasis naudojimas: Kateterio atramos
naudojamos kartus su filtrais ventiliatoriaus paciento kontdruose.
Eksploataciniy savybiy duomenys pateikti susijusio filtro naudojimo
instrukcijose.

A Ispéjimai

PERSPEJIMAS: PERSPEJIMAS teiginyje pateikta svarbios
informacijos apie galimai pavojinga situacija, kurios neivengus galima
sukelti zalg pacientui.

Naudojant medicinos prietaisg reikia gerai suprasti ir grieZtai laikytis
visy §iy naudojimo instrukcijy skyriy. 5j medicinos prietaisa galima
naudoti tik skyriuje ,Numatytasis naudojimas“ nurodytam tikslui.
Laikykités visy Siame vadove ir ant medicinos prietaiso etikeciy
nurodyty PERSPEJANCIY teiginiy. Nesilaikant $iy perspéjimy
gamintojas atsisako bet kokios atsakomybés uZ paciento suzalojima.

Imontave filtrg patikrinkite, ar visos jungtys yra tvirtos.

Kiekvienam atskiram filtrui medicinos prietaiso naudojimo instrukcijy
néra. Platinamoje pakuotéje yra tik viena naudojimo instrukcijy kopija,
todél jq reikia laikyti visiems naudotojams prieinamoje vietoje.

Medicinos prietaisas skirtas naudoti tik sveikatos prieZitros
specialistams.

Naudotojas turi pareigg apie visus su medicinos prietaiso naudojimu
susijusius sunkius incidentus pranesti gamintoju,

atstovui ES bei $alies narés, kurioje jsteigtas naudotojas ir gyvena
pacientas, kompetentingajai institucijai

Kad baty iSvengta tar§os, gaminj iki naudojimo reikia laikyti supakuotg.

Nenaudokite, jeigu gaminys ar gaminio pakuoté sugadinta.
+40°C
+104°F

V5T
+1°F Jeigu  gaminys  laikomas  temperatiroje
nepatekancioje | nurodytg laikkymo temperatiros intervalg, gaminio

veikimo garantuoti negalima. Laikymo temperattra: Nuo +5 °C iki +40
°C.

- Gaminj laikykite kambario temperatiroje, sausoje vietoje,
saugokite nuo dulkiy ir tiesioginiy saulés spinduliy.

Filtrg tvarkykite atsargiai. Tvarkant grubiai filtrg galite sugadinti.
Siekiant uZztikrinti jasy ir jOsy paciento saugumg laikykités aparato
naudojimo instrukcijy!

Prie§ montuodami patikrinkite, ar visi sistemos komponentai
neuzsikim$g, ar juose néra svetimkaniy. T neatlikus naudojimas gali
bati ribojamas arba veikimas gali bati sutrikdytas

Netinkamai prijungus prie kity prietaisy kali kilti pavojus pacientui.

Medicinos prietaisai sukurti, iSbandyti ir pagaminti juos numatant
naudoti i$skirtinai tik vieng kartg per ne ilgesnj kaip 24 val. laikotarpj
skaiiuojant nuo pirminés pakuotés atidarymo.

Po ant pirminés pakuotés nurodytos tinkamumo naudoti datos gaminio
nenaudokite. )

ﬂ Pagaminimo data H Tinkamumo naudoti data

Per naudojimo laikotarpj stebékite filtro veikimg. Pastebéje filtro
veikimo ar iSvaizdos poky¢iy filtrg pakeiskite nauju.

Visada turékite paruo$e atsarginj filtrg, kad pastebéje bet kokius toliau
iSvardytus pozymius juo galétuméte pakeisti naudojama filtra:

- padidéjusj pasipriesinimg;

- filtras yra akivaizdziai uzterstas ar sugadintas, arba jis barska;

- perteklinis kondensatas;

- susijes pavojaus signalas.

Jeigu gaminyje yra Luerio prievadas, jis naudojamas i$skirtinai dujoms
stebéti. Per Luerio prievadg patekusios dujos ar skysciai gali sunkiai
suzaloti pacientg.

@ Pakartotinai nesterilizuoti.

Gaminiy negalima naudoti pakartotinai, valyti ar sterilizuoti /
panaudojus sterilizuoti siekiant naudoti pakartotinai negalima. Sios
taisyklés iSimtys, jei taikytina, bus nurodytos konkreciais kodais
Zzymimy gaminiy naudojimo instrukcijose. Pakartotinis naudojimas,
valymas ar sterilizavimas gali lemti gaminiy gedimg o pacientui —
infekcijos ir suzalojimo rizika.

@ Sis gaminys skirtas naudoti tik vieng karta.

Siame gaminyje néra latekso ir ftalaty.
LATEX FREE  PHT FREE

Serijos kodo simbolis.

B“] nly Receptinis gaminys.

Panaudotus gaminius reikia iSmesti laikantis vietos ligoninés higienos
ir pavojingy infekuoty klinikiniy atlieky Salinimo taisykliy.

Tinkamumo naudoti laikas: 5 metai.
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Istruzzjonijiet dwar 1-Uzu bil-Malti [1d
FILTRI MMALJATI

Uzu mahsub: Il-filtri jipprotegu I-passaggi tan-nifs tal-pazjenti b'mod
effettiv minn taghbijiet ta’ mikrobi ezogeni, b’hekk inagqsu r-riskju ta’
kolonizzazzjoni estrinsika u infezzjoni. Uzati biex jghinu jnagqsu I-
kontaminazzjoni inkrocjata bejn il-pazjent u I-magna. Il-konnettur tal-
luer port jintuza ghall-monitoragg tal-gassijiet tan-nifs uljew tal-
anestezija.

Filtri Bidirezzjonali.
II-filtri jistghu jigu pprovduti b’ac¢essorji, bhal montaturi tal-kateter.

Uzu mahsub tal-montaturi tal-kateter: I-montaturi tal-kateter jintuzaw
flimkien ma’ filtri fic-cirkwiti tal-pazjent tal-ventilatur. Ghal data dwar il-
prestazzjoni, irreferi ghall-Istruzzjonijiet dwar I-Uzu ghall-filtru assogjat.

& Prekawzjonijiet

ATTENZJONI: Dikjarazzjoni ta” ATTENZJONI tipprovdi informazzjoni
importanti dwar sitwazzjoni potenzjalment perikoluza li, jekk ma tigix
evitata, tista’ tirrizulta fi hsara lill-pazjent.

Kwalunkwe uzu ta’ apparat mediku jehtieg fehim shih u osservazzjoni
stretta tal-partijiet kollha ta’ dawn I-Istruzzjonijiet dwar |-Uzu. L-apparat
mediku jista’ jintuza biss ghall-iskop specifikat taht “Uzu mahsub”.
Osserva d-dikjarazzjonijiet kollha ta’ ATTENZJONI li hemm f'dan il-
manwal u d-dikjarazzjonijiet kollha fuq it-tikketti tal-apparat mediku. Il-
manifattur jichad kull responsabbilta ghal korriment ta’ pazjent
ikkawzat min-nuggas ta’ konformita ma’ dawn id-dikjarazzjonijiet.

Wara l-installazzjoni tal-filtru, ara li I-konnessjonijiet kollha jkunu sikuri.
L-IFU (Istruzzjonijiet dwar |-Uzu) tal-apparat mediku mhumiex
disponibbli ghal kull filtru individwali. Hija inkluza biss kopja wahda tal-

Istruzzjonijiet dwar |-Uzu fil-pakkett ta’ distribuzzjoni u ghalhekk din
ghandha tinzamm f'post accessibbli ghall-utenti.

L-apparat mediku ghandu jintuza biss minn professjonisti
tal-kura tas-sahha.

L-utent ghandu responsabbilta li jirrapporta kwalunkwe incident serju li
jkun sehh relatat mal-apparat mediku, lill-manifattur,

lil-EC REP u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membri li fih huwa
stabbilit I-utent u/jew il-pazjent.

Sabiex tevita kontaminazzjoni u hmieg, il-prodott ghandu jinzamm
ippakkjat sakemm ikun lest biex jintuza.

@ Tuzax il-prodott jekk I-ippakkjar u/jew il-prodottikollu |-hsara.

+40°C
+104°F

+aC
ial Jekk il-prodott jinzamm barra mit-temperatura ta’
hzin imsemmija, il-funzjonalita tal-prodott ma tistax tigi garantita.
Temperatura ta’ Hzin: +5°C sa 40°C.

= Ahzen il-prodott ftemperatura tal-kamra, f'post xott, hieles mit-

trab u 'l boghod mid-dawl tax-xemx dirett.

Immaniggja I-filtru b’attenzjoni. Il-manigg abbuziv jista’ jaghmel hsara
lillfiltru.

Ghas-Sigurtd Tieghek u tal-Pazjenti Tieghek, segwi I-Istruzzjonijiet
dwar |-Uzu tal-magna!

Qabel l-installazzjoni, ara li I-komponenti kollha tas-sistema huma
hielsa minn ostakli u oggetti barranin. Inkella, I-uzu se jkun limitat, u
jista’ jahdem hazin.

Konnessjoni hazina ma’ apparati ohra tista’ tirrizulta f'periklu ghall-
pazjent.

Il-prodotti ta’ apparati medic¢i gew iddisinjati, ittestjati u mmanifatturati
esklussivament biex jintuzaw darba biss u ghal perjodu ta’ uzu ta’
mhux aktar minn 24 siegha wara li jinfetah I-ippakkjar primarju ghall-
ewwel darba.
Tuzax wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq l-ippakkjar primarju.

Data ta" manifattura L J Datata’ skadenza

Immonitorja  |-prestazzjoni tal-filtru waqt l-uzu. Jekk tosserva
kwalunkwe bidliet fil-prestazzjoni jew id-dehra tal-filtru, biddel il-filtru
b'wiehed gdid.

Zomm dejjem filtru zejjed lest biex thiddlu ma’ dak li ged tuza, jekk
tosserva kwalunkwe minn dawn li gejjin:

-Zieda fir-rezistenza;

-lI-filtru huwa vizibbilment mahmug jew bil-hsara jew jekk jivvibra;
-Kondensazzjoni e¢éessiva;

-L-allarm assocjat.

Jekk il-prodott fih Luer Port, dan jintuza esklussivament ghall-
monitoragg tal-gass. L-introduzzjoni ta’ gassijiet jew likwidi permezz
tal-konnessjoni tal-Luer Port tista’ tikkawza korriment serju lill-pazjent.

@ Tergax tisterilizza.

Il-prodotti m’ghandhomx jergghu jintuzaw, jigu mnaddfa jew sterilizzati
! m'ghandhomx jigu sterilizzati wara I-uzu biex jergghu jintuzaw.
Eccezzjonijiet ghal din ir-regola se jigu ddikjarati fl-Istruzzjonijiet dwar
|I-Uzu ghall-kodi¢i tal-prodotti partikolari jekk applikabbli. L-uzu mill-
gdid, it-tindif jew l-isterilizzazzjoni jistghu jwasslu ghal funzjonament
hazin tal-prodotti, riskju ta’ infezzjoni u korriment tal-pazjent.

@ Dan il-prodott ghandu jintuza ma’ pazjent wiehed biss.

Dan il-prodott huwa hieles minn latex u PHT.
{arekeRee  “PHTREE

Simbolu tal-kodi¢i tal-lott.

Bil]nlv Bir-ricetta biss.

Wara l|-uzu, il-prodotti ghandhom jintremew skont ir-regolamenti lokali
dwar l-igiene u r-rimi tal-iskart tal-isptar ghal skart kliniku infettiv
perikoluz.

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott: 5 snin.

Instructiuni de utilizare in roméana [
FILTRE PLISATE

Domeniu de utilizare: Filtrul protejeaza eficient caile respiratorii ale
pacientilor impotriva incércarii microbiene exogene, reducand astfel
riscul de colonizare si infectie extrinseca. Utilizat pentru a reduce
contaminarea incrucisata ntre pacient si aparat. Conectorul portului
Luer se utilizeaza pentru monitorizarea gazelor respiratorii si/sau
gazelor de anestezie.

Filtre bidirectionale.
Filtrele pot fi furnizate cu accesorii, precum racorduri de cateter.

Domeniul de utilizare al racordurilor de cateter: Racordurile de cateter
se utilizeaza impreuna cu filtrele Tn circuitele pentru pacient ale
ventilatorului. Pentru date de performantd, consultati Instructiunile de
utilizare pentru filtrul asociat.

A Precautii

ATENTIE: O frazd de ATENTIE furnizeaza informatii importante
despre o situatie potential periculoasad care, daca nu este evitata,
poate provoca vatamarea pacientului.

Orice utilizare a dispozitivului medical necesitd intelegerea in
intregime si respectarea strictd a tuturor acestor Instructiuni de
utilizare. Dispozitivul medical poate fi utilizat numai Tn scopul specificat
la ,Domeniu de utilizare”. Respectati toate frazele de ATENTIE din
acest manual si toate indicatiile de pe etichetele dispozitivului medical.
Producatorul nu fisi asuma nicio raspundere pentru vatamarea
pacientului aparutd ca urmare a nerespectarii acestor indicatii.

Dupa instalarea filtrului, verificati daca toate conexiunile sunt sigure.

IDU pentru dispozitivul medical nu sunt disponibile pentru fiecare filtru
individual. n pachetul de distributie este inclus un singur exemplar al
Instructiunilor de utilizare si, prin urmare, acesta trebuie pastrat intr-un
loc accesibil pentru utilizatori.

Dispozitivul medical este destinat utilizérii numai de catre
personalul medical.

Utilizatorul este responsabil pentru raportarea oricarui incident grav
aparut n legatura cu dispozitivul medical catre producator,

reprezentantul in CE si autoritatea competentad a statului membru in
care fsi are resedinta utilizatorul si/sau pacientul.

Pentru a evita contaminarea si murdérirea, produsul trebuie s& ramana
ambalat pana ce este gata de utilizare.

@ Nu utilizati produsul daca ambalajul si/sau produsul este
deteriorat.

+40°C
+104°F

V5T
41 Daca produsul a fost pastrat la o temperatura in
afara intervalului specificat pentru pastrare, nu se poate garanta
functionalitatea acestuia. Temperatura de pastrare: intre +5°C si 40°C.

- Pastrati produsul la temperatura camerei, la loc uscat, ferit de

praf si de lumina directé a soarelui.
Manipulati cu atentie filtrul. Manipularea abuziva poate deteriora filtrul.

Pentru siguranta dvs. si siguranta pacientilor dvs., respectati
Instructiunile de utilizare ale aparatului!

Tnainte de instalare, asigurati-va c& toate componentele sistemului nu
sunt obstructionate si nu contin corpuri straine. In caz contrar,
utilizarea este limitata sau aparatul poate functiona defectuos.

Conexiunile neadecvate la alte dispozitive pot reprezenta un pericol
pentru pacient.

Dispozitivele medicale au fost proiectate, testate si fabricate exclusiv
pentru o singura utilizare si pentru o perioada de utilizare care sa nu
depéaseasca 24 de ore de la desigilarea ambalajului primar.

A nu se utiliza dupa data de expirare mentionaté pe ambalajul primar.

ﬂ Data fabricarii 3

Monitorizati performanta filtrului Tn timpul utilizérii. Dacé se observa
orice modificari ale performantei sau aspectului filtrului, schimbati filtrul
cu unul nou.

Data expirarii

Trebuie sa aveti intotdeauna un filtru de rezerva pregatit pentru a-l
schimba cu cel in uz, daca se observa oricare dintre urmatoarele:

- Cresterea rezistentei;

- Filtrul este vizibil murdar sau deteriorat sau face zgomot;
- Condensare excesivé;

- Alarma asociata.

Daca produsul este prevazut cu un port Luer, acesta se utilizeaza
exclusiv pentru monitorizarea gazelor. Introducerea gazelor sau
lichidelor prin conexiunea portului Luer poate provoca leziuni grave
pacientului.

@ Anu se resteriliza..

Produsele nu trebuie reutilizate, curdtate sau sterilizate/a nu se
resteriliza dupé utilizare Tn scopul reutilizérii. Exceptiile de la aceasta
reguld vor fi formulate n Instructiunile de utilizare ale codurilor
respective de produse, dacé este cazul. Reutilizarea, curdtarea sau
sterilizarea pot duce la functionarea defectuoasa a produselor, risc de
infectie si de vatdmare a pacientului.

@ Acest produs este destinat utilizarii la un singur pacient.
Acest produs nu contine latex si PHT.

LATEX FREE  PHT FREE

Simbol cod serie.

Bil]nlv Numai pe bazé de prescriptie medicala.

Dupa utilizare, produsele trebuie eliminate n conformitate cu
reglementérile locale ale spitalului cu privire la igiena si la eliminarea
deseurilor clinice periculoase.

Termen de valabilitate: 5 ani.

Slovensky navod na pouzitie ]jE
SKLADANE FILTRE

Uréené poutzitie: Filtre uginne chrénia dychacie cesty pacienta pred
exogénnou mikrobidlinou zataZou, ¢&im znizuju riziko vonkajSej
kolonizacie a infekcie. Poméahaju zniZit riziko krizovej kontaminacie
medzi pacientom a pristrojom. Konektor Luerovho ventilu sa pouziva
na monitorovanie dychacich a/alebo anestetickych plynov.
Obojsmerné filtre.

Filtre moZno dodat's prisluSenstvom, ako st katétrové spojky.

Uréené pouzitie katétrovych spojok: Katétrové spojky sa pouZivaju na

pripojenie  filtrov pri  ventilaénych okruhoch pacienta. Udaje
o funkénosti najdete v navode na pouzitie prislusného filtra.

& Upozornenia

POZOR: Slovom POZOR sa uvadzaji dolezité informéacie

o potencidlne nebezpecnej situdcii, ktord by mohla spdsobit
poskodenie zdravia pacienta, ak by sa jej nepredislo.

Pri kazdom pouZiti tohto zdravotnickeho vyrobku je nutné pine chapat'
a presne dodrZiavat vSetky upozornenia a pokyny tohto navodu. Tento
zdravotnicky vyrobok sa méze pouzivat iba na ucely uvedené v Casti
Uréené pouzitie. DodrZiavajte vSetky bezpe€nostné pokyny
a upozornenia v tomto névode a na $titkoch vyrobku. Vyrobca sa
zrieka zodpovednosti za pripadni ujmu na pacientovom zdravi
sposobent nedodrzanim tychto pokynov na pouzivanie.

Po nasadeni filtra skontrolujte pevnost v3etkych spojeni.

Néavod na pouzite nie je k dispozicii pre kazdy filter zdravotnickeho
pristroja. V doru¢enom baleni pristroja sa nachadza iba jeden navod
na pouZitie, preto je potrebné, aby bol k dispozicii aj ostatnym
pouzivatelom pristroja.

Tento zdravotnicky vyrobok mézu pouzivat len zdravotnicki
pracovnici.

Ak dojde pri pouzivani pristroja k vaznemu incidentu, je pouzivatel
povinny nahlasit to vyrobcovi, poverenému zastupcovi v EU
a prislusnému organu v €lenskom $tate pouzivatela a/alebo pacienta.

Vyrobok treba nechat zabaleny az do momentu pouzivania, aby
nedoslo k jeho kontaminacii ¢i znedisteniu.

@ Nepouzivajte tento vyrobok, ak je jeho obal a/alebo

samotny vyrobok poskodeny.

+40°C

+104F
150
A F Ak bol vyrobok uchovévany mimo stanoveného
teplotného rozmedzia, nemozno zarucit jeho funkénost. Skladovacia
teplota: +5 °C do +40 °C.

‘% Uchovavajte vyrobok pri izbovej teplote na suchom,

bezprasnom mieste mimo dosahu priameho slneéného Ziarenia.

S filtrom zaobchadzajte opatrne. Pri neopatrnom zaobchadzani sa
filter mdZe poskodit.

V zaujme vlastnej a pacientovej bezpe¢nosti treba dodrziavat pokyny
v navode pristroja!

Pred inStaldciou skontrolujte, & sG vSetky sucasti systému bez
prekdzok a bez cudzich telies. V opaénom pripade je pouZitie
obmedzené alebo systém moéze fungovat nespravne.

Nevhodné pripojenie k inym zariadeniam moze ohrozit' pacienta.
Zdravotnicke vyrobky s navrhnuté, testované a vyrobené vyluéne na
jednorazové pouzitie, a to maximalne na 24 hodin po otvoreni
pévodného balenia.

Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na pdvodnom
obale.

ﬂ Déatum vyroby S Datum exspiracie

Pocas pouzivania sledujte funkénost filtra. Ak spozorujete nejaké
zmeny vo funkénosti alebo vzhrade filtra, vymeiite ho za novy.

Vzdy majte pripraveny nahradny filter, ak na pouzivanom filtri
spozorujete nasledovné zmeny:

- zvySenie odporu;

- viditelné znecistenie ¢i poskodenie filtra, alebo jeho chréanie;

- nadmernéa kondenzécia;

- alarm spojeny s filtrom.

Ak méa vyrobok Luerov ventil, tento sa pouziva vyluéne na
monitorovanie vzduchu/plynov. Preniknutie plynov alebo tekutin cez
Luerov ventil mdZe pacientovi spdsobit vaznu ujmu na zdravi.

@ Opakovane nesterilizujte.

Vyrobky sa nesmu znovu pouZit, Cistit' alebo sterilizovat/po pouZiti
sterilizovat na opakované pouZitie. Vynimka z tohto pravidla bude
uvedend v navode na pouzitie pre kéd prisluSného vyrobku.
Opakované pouzitie, Ccistenie alebo sterilizacia mozu viest
k nefunkénosti vyrobku, riziku infekcie a ujme na zdravi pacienta.

@ Tento vyrobok je ureny len pre jedného pacienta.

Tento vyrobok neobsahuje latex a ftalaty.

(aTexeReE HT FReE

Symbol kédu SarZe.

Bil]nlv Iba na lekérsky predpis.

Po pouziti treba vyrobok zlikvidovat v stlade s hygienickymi zasadami
a predpismi daného zdravotnickeho zariadenia o likvidacii infekéného
odpadu.

Doba pouzitelnosti: 5 rokov.
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Navodila za uporabo v slovenskem jeziku
NAGUBANI FILTRI

Predvidena uporaba: Filtri u¢inkovito $¢itijo dihalne poti bolnika pred
eksogenimi mikrobnimi obremenitvami in tako zmanjSajo tveganje
zunanje kolonizacije in infekcije. Uporablja se za zmanjSanje navzkrizne
kontaminacije med bolnikom in napravo. Priklju¢ek Luer je za uporabo
pri nadzoru plinov za dihanje in/ali anestezijo.

Dvosmernifiltri.
Filtri so lahko dobavljeni z dodatki, kot so prikljucki za katetre.

Namen uporabe priklju¢kov katetra: Prikljucki katetra so namenjeni za
uporabo s filtri in vezjem za ventilator bolnika. Za podatke o delovanju
glejte navodila za uporabo zadevnega filtra.

& Opozorila

OPOZORILO: Izraz OPOZORILO nudi pomembne informacije o
potencialno nevarni situaciji, ki ob neupostevanju lahko ogrozi bolnika.

Kakrénakoli uporaba medicinske naprave zahteva popolno
razumevanje in strogo upostevanje celotnega navodila za uporabo.
Medicinska naprava se lahko uporablia samo za namene, ki so
navedeni pod »Namen uporabe«. Upostevajte vsa OPOZORILA v teh
navodilih in vse izjave na etiketah medicinskih naprav. Proizvajalec
zavraa kakrdnokoli odgovornost za poskodbe bolnika, ki so
povzro&ene zaradi neupostevanja teh opozoril.

Po namestitvi filtra preverite, ¢e so pritrjeni vsi prikljucki.

Medicinski pripomoéek IFU ni na voljo za vsak posamezni filter. V
distribucijski paket je vkljuéena samo ena kopija navodil za uporabo,
zato ga shranite na lokaciji, ki je dostopna za vse uporabnike.

Medicinsko napravo lahko uporablja samo zdravstveno

osebje.

Uporabnik je dolzan proizvajalcu, pooblaséenemu predstavniku v EU in
odgovornemu organu drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali
bolnik, prijaviti kakr$enkoli resen incident, ki je nastal v zvezi z
medicinsko napravo.

Da bi preprecili kontaminacijo in umazanijo, do uporabe pustite izdelek
v embalazi.

@ V primeru poskodovane embalaZe in/ali izdelka, le-tega ne
uporabljajte.

+40°C

+104°F
+41F Funkcionalnosti izdelka ne moremo zagotoviti, ¢e
ni bl skladis¢en v okviru navedene temperature skladisenja.
Temperatura skladis¢enja: +5 °C do +40 °C.

?.i& 1zdelek skladiscite pri sobni temperaturi, na suhem mestu, ki ni
izpostavljeno prahu in neposredni son&ni svetlobi.
S filtrom ravnajte previdno. Grobo ravnanje lahko poskoduje filter.

Za vas$o varnost in varnost vasih bolnikov sledite navodilom za uporabo
naprave!

Pred namestitvijo preverite, ali so vse sistemske komponente neovirane
in brez tujkov. V nasprotnem primeru lahko pride do omejenega ali
nepravilnega delovanja.

Neprimerna povezava z drugimi napravami lahko povzroi nevarnost za
bolnika.

Medicinske naprave so oblikovane, testirane in izdelane izkljuéno za
enkratno uporabo ter za obdobje, ki ne presega 24 ur od odprtja
primarne embalaZe.

|zdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabe, ki je naveden na
embalazi. i
Datum izdelave S Rok uporabnosti

Med uporabo spremljajte delovanje filtra. Ce opazite spremembo
delovanja in videza filtra, ga zamenjajte z novim.

Vedno imejte pripravljen nadomestni filter, ki ga lahko zamenjate, e
opazite nekaj od spodaj navedenega:

- povecanje odpora;

- filter je vidno umazan ali poskodovan ali ropota;
- prekomerna kondenzacija;

- sprozitev opozorila v zvezi s filtrom.

Ce izdelek vsebuje prikljuek Luer, je izkljuéno za uporabo pri nadzoru
plina. Vnasanje plinov ali teko€in po prikljucku Luer lahko povzrogi
resne poskodbe bolnika.

@ Prepovedano ponovno steriliziranje.

Izdelkov ne smete ponovno uporabiti, Cistiti ali sterilizirati / po uporabi
izdelka ne smete sterilizirati, da bi ga vnovi¢ uporabili. Izjeme za to
pravilo bodo navedene v navodilih za uporabo doloéene kode izdelka,
Ce je to primerno. Ponovna uporaba, ¢iscenje ali steriliziranje lahko
povzrocijo okvaro v delovanju izdelka ter povecajo tveganje za okuzbo
in poskodbo bolnika.

@ Ta izdelek je samo za uporabo na enem bolniku.
1zdelek ne vsebuije lateksa in ftalatov.
TnreieReE ”PHYFREE

Koda serije.

&ﬂnlv Samo na recept.

Po uporabi morate izdelke odstraniti v skladu s higieno lokalne
bolnisnice ter s pravili za odstranjevanje nevarnih kuznih kliniénih
odpadkov.

Rok uporabnosti: 5 let.

10.016.0675.00.AB


schribermu
Distributed by puras


