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Description:

Bacterialfviral filters for use in breathing systems for the
protection of the patient and equipment.

For single use only.

Do not use if package is broken or product is damaged.

&WARNING: Be sure all connections are
secure.

Storage Instruction:

Store in a cool and dry place, protected from light and
ozone (no ultraviolet light, if applicable).

Keep away from sunlight and keep dry. Do not use if the
product sterilisation barrier or its packaging is compro-
mised.

Patient side Filters with port for gas sampling,

Picture 1.

Instructions for use:

# Place the Filter in a vertical position (1).

# The tubing (2) should be lower than the Filter.

¢ Attach a gas sampling tube (3).

+ Assemble and disassemble the HMEF by twisting
the product.

& Cautions:

¢ To prevent accumulation of condensate, position
filter to allow water to drain away from the upstream
side of the filter.

Take total Dead space into consideration before
use, if used in position 1.

Do not soak, rinse, wash or sterilize this product.
Discard after use.

Do not use with explosive anesthetic gases.
Maximum use 24 hours.

®

+ Single use: Do not reuse, reprocess or re-sterilize.
Reuse of device creates a potential risk of serious
injury and/or infection which may lead to death.
Reprocessing of medical devices intended for
single use only may result in degraded performance
or a loss of functionality.

¢ Replace filter immediately if there is increasing
resistance or any suspicion of contamination,
occlusion or other indications of malfunction present.

¢ The product must always be disposed of in
accordance with national regulations.

*
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Contraindications:

+ Filters should not be used with patients producing
fulminating frothy secretions within their airways, or
patients with heamoptysis.

¢ Do not use in conjunction with conventional
humidifiers and nebulizers.

Added instructions for Iso-Gard HEPA Light when
used as combined bacterial/viral filter and Heat &
Moisture Exchanger (HME).

Description:

Iso-Gard HEPA Light Filter/HME is an efficient
bacterial/viral filter with Heat & Moisture exchanging
properties. Moisture output: 25.8 mg H,0 at V; 500 ml.

Descrizione:

Filtri batterico- virali per sistemi artificiali di respirazione;
per la protezione del paziente e dell'apparecchiatura.
Usare una sola volta. Non utilizzare in caso di confezione
aperta o prodotto danneggiato.

& AVVERTENZA: assicurarsi che tutti i
raccordi siano ben chiusi.

Istruzione per la conservazione:

Conservare in un luogo fresco e asciutto, protetto dalla
luce e dallozono (evitare la luce ultravioletta, se
possibile). Tenere lontano dalla luce del sole e
mantenere asciutto. Non utilizzare se la barriera di
sterilizzazione del prodotto o la confezione sono state
compromesse.

Filtri per la protezione del paziente, dotati di

attacco per la campio-natura del gas (Fig.1).

Istruzionui per l'uso:

& Posizionare il Filtro in posizione verticale (1).

+ Controllare che la tubatura (2) rimanga ad un livello
inferiore rispetto al Filtro.

# Connettere un tubo per la campionatura del gas (3).

¢ Assemblare e disassemblare 'HMEF torcendo il
prodotto.

& Precauzioni:

¢ Per prevenire 'accumulo di condensa, posizionare
il filtro in modo da permettere all'acqua di defluire
dalla parte piu elevata del filtro stesso.

¢ Considerare l'intero “spazio morto” prima dell'uso.

« Non immergere, sciacquare, lavare o sterilizzare il
prodotto.

& Gettare dopo I'uso

4 Non usare con gas anestetici esplosivi.

<+ Usare al massimo per 24 ore.

@

4 Monouso: Non riutilizzare, ricondizionare né risteriliz-
zare. lIriutilizzo del dispositivo pud esporre al rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare
letali. 11 ricondizionamento di dispositivi medici
esclusivamente monouso pud determinare un
peggioramento delle prestazioni o una perdita di
funzionalita.

& Sostituire immediatamente il filtro in caso di:
aumento della resistenza, sospetto di contaminazi-
one, occlusione o altre indicazioni di cattivo
funzionamento.

+ |l prodotto deve essere sempre smaltito in accordo
alle norme nazionali applicabili in materia.

Controindicazioni:

& Si sconsiglia l'uso dei filiri nel caso di pazienti
soggetti ad improvvise secrezioni schiumose
all'interno delle proprie vie aeree, o nel caso di
pazienti con emottisi.

& Non usare in combinazione con umidificatori e
nebuliz-zatori conven-zionali.

Istruzioni integrative per Iso-Gard HEPA Light
quando usato come filtro antivirale / antibatterico e
scambiatore di calore e umidita (HME).
Descrizione:

Iso-Gard HEPA Light Filter/HME & un efficace filtro
antivirale/antibatterico con proprietd di scambiare
calore e umidita.

Umidita rilasciata: 25.8 mg H,O a V1 500 ml.

Contraindications and precautions:

Expert clinical judgement must be used in assessing
the patient's humidification requirements. Secretions
should be monitored regularly to assure adequate
humidification. If this product does not provide
adequate humidification it should be replaced with a
higher moisture output HME or a heated humidifier.

Equipment Filters, Picture 2

Instructions for use:

Filters can be used as a bacterial/viral filter in any of the

positions marked A, B, C, and D as in the diagram.

¢ Ventilator pressure alarms should be used at all
times.

A Cautions:

4 Condensate may accumulate on the patient side of
the product when used in positions C or D. To
prevent accumulation of condensate, position filter
to allow water to drain away from the upstream side
of the filter.

& Filters are hydrophobic and will not allow the
passage of liquid water in either direction.

& Warnings:

& Do not soak, rinse, wash or sterilize this product.
¢ Discard after use.

¢ Single use: Do not reuse, reprocess or re-sterilize.
Reuse of device creates a potential risk of serious
injury and/or infection which may lead to death.
Reprocessing of medical devices intended for single
use only may result in degraded performance or a
loss of functionality.

¢ Replace filter immediately if there is increasing
resistance or any suspicion of contamination,
occlusion or other indications of malfunction present.

Contraindications:

Make sure if you use drugs with surfactant properties,
that the hydrophobic pores are not blocked. This can
happen if drugs are nebulized in a circuit with a
cascade humidifier. Always consult with your drug
manufacturer before nebulization of drugs or solutions
for the first time.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician. (For USA and Canada
only.)

Controindicazioni e precauzioni:

Utilizzare il giudizio clinico di esperti per valutare il
bisogno di umidificazione del paziente. Per assicurare
una quantita di umidificazione adeguata, le secrezioni
devono essere monitorate regolarmente. Se questo
prodotto non dovesse fornire I'umidificazione adeguate
sostituirlo con un HME con un maggiore rilascio di
umidita o con un umidificatore riscaldato.

Filtri per la protezione dell’apparecchiatura (Fig.2).
Istruzioni per l'uso:
| Filtri possono essere usati come barriera batterico-
virale in ognuna della posizioni (A, B, C, e D) evidenziate
in figura.
¢ Si raccomanda du utilizzare ogni volta gli allarmi
pressor, del ventilatore.

A Precauzioni:

¢ In posizione C e D, & possibile la formazione di
condensa sul lato del filtro rivolto verso il paziente.
Per prevenire 'accumulo di condensa, posizionare il
filtro in modo da permettere all’acqua di defluire
dalla parte piu elevata del filtro stesso.

& | filtri sono idrofobici, € impediscono il passaggio
dell’ acqua allo stato liquido in ambo le direzioni.

& Avvertenze:

+ Non immergere, sciacquare, lavare o sterilizzare il
prodotto.
¢ Gettare dopo I'uso

®

+ Monouso: Non riutilizzare, ricondizionare né risteriliz-
zare. Il riutilizzo del dispositivo pud esporre al rischio
di lesioni e/o infezioni gravi che possono risultare
letali. 1l ricondizionamento di dispositivi medici
esclusivamente monouso pud determinare un
peggioramento delle prestazioni o una perdita di
funzionalita.

¢ Sostituire immediatamente il filtro in caso di:
aumento della resistenza, sospetio di contaminazi-
one, occlusione o altra indicasioni di cattivo
funzionamento.

Controindicazioni:

Nel caso si faccia uso di sostanze medicinali aventi
proprieta tensioattive, assicurarsi che i pori idrofobici
non siano ostruiti. Cid pud accadere se i farmaci sono
nebulizzati in circuito con un umidificatore a cascata. Si
consulti sempre il fabbricante armaceutico prima di
nebulizzare qualsiasi sostanza o soluzione per la prima
volta.
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Filtre - Brugsanvisning

Beskrivelse:

Filtrene er bakterie/vira filtre som er beregnet til
beskyttelse af patient og udstyr i ventilationssystemer.
Kun til enpatiens brug. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen eller produktet er beskadiget.

& ADVARSEL: Kontrollér, at alle tilslutninger er
forbundet korrekt.

Opbevaringsanvisninger:

Opbevares pa et keligt, tert sted, beskyttet mod lys og
ozon (intet ultraviolet lys, hvis det er muligt).

Holdes veek fra sollys og holdes ter. Ma ikke bruges,
hvis produktets sterilisationsbarriere eller emballage er
kompromitteret.

Patientnaere filtre, med port for gasprevetagning,
Billede 1.

Brugsanvisning:

+ Placer filtret vertikalt (1)

& Slangen (2) skal veere placeret lavere end filtret.

# Tilslut slangen til gasprevetagning (3).

+ Sammel og adskil HMEF’en ved at dreje enheden.

& Pas pa:

¢ For at undga akkumulering af kondensvand,
anbringes filtret saledes, at vandet kan Igbe vaek
fra tilgangssiden af filtret.

& Tag hensyn til degdvolumen inden anvendelse i
position 1.

¢ Filtret ma
steriliseres.

& Kasser filteret efter anvendelse.

+ Ma ikke anvendes med eksplosive anaestesigasser.

& Maksimal brug 24 timer.

®

< Til engangsbrug: Ma ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Genbrug af anordningen udger
en potentiel risiko for alvorlig skade og/eller
infektion, som kan medfgre deden. Genklarggring
af medicinske anordninger, som udelukkende er
beregnet til engangsbrug, kan resultere i forringet
preestation eller funktionssvigt.

& Udskift filtret @jeblikkeligt, hvis der maerkes en aget
modstand eller ved mistanke om kontamination,
okklusion eller andre indikationer af fejlfunktion.

& Boriskaffelse af produktet skal altid ske i
overensstemmelse med de nationale bestemmelser.

ikke dyppes i vand, vaskes eller

Kontraindikationer:

« Filtrene ma ikke anvendes til patienter, som har
voldsomt skummende sekretdannelse i luftvejene
eller patienter med heemoptysis.

+ Ma ikke anvendes i forbindelse med konventionelle
befugtningsaggregater og forst@vningsanordninger.

Ekstra instruktioner til Iso-Gard HEPA Light, nar
produktet anvendes som kombineret bakterie-
Ivirusfilter og varmeog fugtveksler (HME).

Beskrivelse:

Iso-Gard HEPA Light Filter/HME er et effektivt bakterie-
Ivirusfilter med varme- og fugtveksler.

Fugtproduktion: 25,8 mg H,O ved VT 500 ml.

Kontraindikationer og forsigtighedsregler:

En laegelig vurdering skal danne basis for en bedgm-
melse af patientens behov for fugtning. Patientens
sekreter ber overvages regelmesssigt for at sikre, at
fugtningen er tilstraskkelig. Hvis dette produkt ikke giver
tilstraekkelig fugtning, ber det udskiftes med et produkt
med hgjere fugtproduktion eller et opvarmet
fugteaggregat.

Apparafiltre, Billede 2

Brugsanvisning:

Filtrene kan anvendes som bakterie/vira filtre i enhver
af de positioner, som er markeret med A, B, Cog D i
illustrationen.

¢ Der skal altid anvendes trykalarm.

AP&S pa:

& Der kan akkumuleres kondensvand pa filtrets
patientside ved anvendelse i position C eller D. For
at undga akkumulation af kondensvand, anbringes
filtret saledes, at vandet draenes vask fra filtrets
gverste del.

+ Filtrene er hydrofobiske og tillader ikke passage af
vand i nogen retning.

&Advarsef:

# Filtret ma ikke neddyppes i vand, skylles, vaskes
eller steriliseres.
¢ Kasseres efter anvendelse.

®

« Til engangsbrug: Ma ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Genbrug af anordningen udger
en potentiel risiko for alvorlig skade og/eller
infektion, som kan medfare deden. Genklarggring
af medicinske anordninger, som udelukkende er
beregnet til engangsbrug, kan resultere i forringet
preestation eller funktionssvigt.

& Udskift filtret gjeblikkeligt, hvis der maerkes en gget
modstand eller ved mistanke om kontamination,
okklusion eller andre indikationer om fejifunktion.

Kontraindikationer:

Hvis De anvender medicin med overfladeaktive
egenskaber, skal De kontrollere, at de hydrofobiske
porer ikke er blokerede. Dette kan ske, hvis medicinen
forsteves i et ventilationssystem indeholdende en
kaskade-fugter. Radsperg altid medicinprodu-centen,
inden medicin eller oplgsninger forstgves den farste
gang.
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Opis:

Filtr przeciwbakteryjny/przeciwwirusowy do stosowania
w obwodach oddechowych do ochrony pacjenta i sprzetu.
Wylacznie do uzytku jednorazowego. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest rozerwane lub gdy produkt jest
uszkodzony.

&OSTRZEZENIE: Sprawdzi¢, czy wszystkie
polfaczenia sg zabezpieczone.

Instrukcja dotyczace przechowywania:

Nalezy przechowywaé w chtodnym i suchym miejscu,
bez dostepu $wiatla i ozonu (oraz bez dostepu
promieniowania ultrafioletowego, o ile ma to zastoso-
wanie). Chroni¢ przed Swiattem stonecznym.
Przechowywaé¢ w suchym miejscu. Nie uzywac, jesli
jatowa ostona Iub opakowanie produkiu zostaty
naruszone.

Filtry od strony pacjenta ze ztgczem do poboru

probek gazu, Rysunek 1.

Instrukcje dotyczgce uzytkowania:

+ Umies¢ filtr w potozeniu pionowym (1).

+ Rurka (2) powinna znajdowac¢ sig nizej niz filtr.

+ Dotgcz rurke do poboru prébek gazu (3).

¢ Dolaczyc/odlaczyc produkt do obwodu oddechow-
ego ruchem obrotowym.

A Ostrzezenia:

¢ Aby unikna¢ gromadzenia sig kondensatu, utdz filtr
tak, by woda mogta odptywac¢ od wlotowej strony
filtru.

& Przed uzyciem w pozycji 1 wez pod uwage calkowitg
martwa przestrzen.

4 Produktu nie wolno zamaczaé, ptukaé, my¢ ani
sterylizowac.

+ Wyrzué produkt po uzyciu.

# Nie nalezy stosowaé produktu razem z wybuchowymi
gazami anestetycznymi.

¢ Maksymalny czas uzytkowania: 24 godziny.

¢ Do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac
ponownie, poddawaé procesom majacym umozliwié
ponowne uzycie ani ponownej sterylizacji. Ponowne
uzycie wyrobu stwarza mozliwosé powaznego urazu
ilub zakazenia, co moze spowodowaé $mierc.
Poddawanie wyrobdw medycznych przeznaczonych
wytgcznie do jednorazowego uzytku procesom
majgcym umoezliwi¢ ponowne uzycie moze obnizy¢
ich skutecznosé lub powodowaé ich nieprawidiowe
dziatanie.

+ Wymien natychmiast filtr w przypadku wzrostu oporéw
przeptywu, a takze przy kazdym podejrzeniu
zanieczyszczenia, zacisniecia, lub innych objawach
nieprawidlowego dziatania.

& Produkt nalezy utylizowaé zgodnie ze stosownymi
przepisami danego kraju.

Przeciwwskazania:

< Filtry nie powinny by¢ stosowane u pacjentéw, u
ktérych w drogach oddechowych powstajg duze
ilosci pienistej wydzieliny, a takze u pacjentéw z
krwiopluciem.

& Nie uzywaé razem z tradycyjnymi nawilzaczami i
nebulizatorami.

Dodatkowe instrukcje do Iso-Gard HEPA Light,
jesli uzywany jest jednoczesnie jako filtr przeciwbak-
teryjny i przeciwwirusowy oraz jako wymiennik
ciepla i wilgoci

Opis:

Iso-Gard HEPA Light Filter/HME jest skutecznym

filtrem przeciwbakteryjnym i przeciwwirusowym z
wiasciwosciami wymiennika ciepta i wilgoci.

Poziom nawilzania : 25.8 mg H,O przy V1 =500 ml.
Przeciwwskazania i zalecane $rodki ostroznosci:
Nalezy dokona¢ specjalistycznej ekspertyzy klinicznej,
celem ustalenia wymagan w zakresie nawilzania
pacjenta. Niezbedne jest regularne monitorowanie
wydzieliny, w celu zapewnienia wfasciwego poziomu
nawilzania. Jezeli ten produkt nie zapewnia odpowied-
nienia nawilzania, nalezy zastapi¢ go produktem z
wymiennikiem ciepta i wilgoci o wyzszej wydajnosci
nawilzania lub nawilzaczem aktywnym z grzatka.

Filtry sprzetowe, Rysunek 2

Instrukcje dotyczgce uZytkowania:

Filtry moga by¢ wykorzystywane jako filtry

przeciwbakteryjne/przeciwwirusowe w dowolnej sposrod

pozycji oznaczonych A, B, C i D na rysunku.

& Nalezy zawsze uzywaé alarmoéw cisnienia w
ukladzien pacjenta.

A Ostrzezenia:

¢ Przy uzywaniu produktu w pozycjach C i D po stronie
pacjenta moze sie gromadzi¢ kondensat. Aby uniknaé
gromadzenia sie kondensatu, utéz filtr tak, by woda
mogla odptywaé od wlotowej strony filtru.

¢ Filtry sg hydrofobowe i nie pozwalaja na migracje
ptynnej wody w zadnym Kierunku.

A Zagrozenia:

¢ Produktu nie wolno zamacza¢, ptukac, my¢ ani
sterylizowaé.
& Wyrzué produkt po uzyciu.

®

¢ Do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywaé
ponownie, poddawaé procesom majgcym umozliwié¢
ponowne uzycie ani ponownej sterylizacji. Ponowne
uzycie wyrobu stwarza mozliwos¢ powaznego urazu
ilub zakazenia, co moze spowodowac smieré.
Poddawanie wyrobdw medycznych przeznaczonych
wytacznie do jednorazowego uzytku procesom
majacym umozliwi¢ ponowne uzycie moze obnizy¢
ich skutecznosé lub powodowaé ich nieprawidiowe
dziatanie.

& Wymien natychmiast filtr w przypadku wzrostu oporéw
przeptywu, a takze przy kazdym podejrzeniu
zanieczyszczenia, zacisnigcia, lub innych objawach
nieprawidiowego dziatania.

Przeciwwskazania:

Przy uzywaniu lekéw o wiasnosciach powierzchniowo
czynnych nalezy zwréci¢ uwage, by nie zostaty zatkane
hydrofobowe pory. Moze sie to zdarzyé, kiedy leki sg
rozpylane'w obwodzie z nawilzaczem kaskadowym.
Przed pierwszym rozpyleniem leku zawsze skonsultuj
sie z producentem leku.

Gibeck Filter
Bacterial/Viral Filter

Instructions for use
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Anwendungshinweise

Die Filter sind bakterielle, virale Filter zur Benutzung in
Beatmungssystemen zum Schutz von Patienten und
Ausriistung. Nur zumeinmaligen Gebrauch bestimmt!
Nicht anwenden, falls Verpackung oder Produkt
beschadigt sind.

A WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass alle
Anschliisse fest sitzen.

Anweisung zur Lagerung:

An einem trockenen, kihlen Ort vor Licht und Ozon
geschatzt lagern (kein ultraviclettes Licht, falls
zutreffend).

Vor Sonnenlicht geschitzt und trocken aufbewahren.
Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere oder die
Verpackung des Produkts beschadigt ist.

Patientennaher Filter mit AnschluB fiir Gasent-

nahme, Bild 1.

Gebrauchsanweisung:

# Plazieren Sie den Filter in vertikaler Position (1)

# Den Schlauch (2) niedriger als den Filter verlegen.

# SchlieRen Sie einen Gasentnahmeschlauch an. (3)

# Installieren und entfernen Sie den HMEF, indem
Sie das Produkt drehen”

A Zu beachten:

+ Um Ansammliung von Kondensat vorzubeugen, den
Filter so plazieren, daR das Wasser von der
stromaufwarstsliegenden Filterseite abrinnen kann.

# Bei Anwendung gemafR Punkt 1 den gesamten
Totraum mit bedenken.

# Das Produkt nicht einweichen, spulen, waschen
oder sterilisieren.

# Nach Gebrauch entfernen.

+ Nicht mit explosionsfahigen Anésthesiegasen
verwenden.

+ Maximale Gebrauchsdauer 24 Stunden.

®

4+ Zum Einmalgebrauch: Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wieder-
verwendung der Vorrichtung bringt ein potenzielles
Risiko fir schwere Verletzungen und/oder
Infektionen mit sich, die zum Tod fuhren kdnnen.
Die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten, die
nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind, kann
zu Leistungseinbufen oder verminderter Funktions-
fahigkeit fuhren.

¢ Wenn erhohter Widerstand oder irgendein
Verdacht auf Verunreinigung, Verstopfung oder
andere Fehlindikationen vorliegen, den Filter sofort
austauschen.

+ Die Entsorgung muss stets gemaR den jeweils
national geltenden Bestimmungen erfolgen.

Kontraindikationen:

+ Filter sollten nicht an Patienten, die in ihren
Luftwegen explosivartig schaumige Sekretionen
produzieren oder an Patienten mit Hamoptysis
angewendet werden.

# Nicht in Verbindung mit konventionellen Befeuchtern
oder Verneblern anwenden.

Zusatzliche Hinweise fur den Einsatz von
Iso-Gard HEPA Light als kombinierter Bakterienund

Virenfilter sowie Warme- und Flussigkeitstauscher
(Heat and Moisture Exchanger; HME)
Beschreibung:

Der Iso-Gard HEPA Light Filter/HME ist ein wirkungsv-
oller Bakterien- und Virenfilter mit warme- und
flissigkeitstauschenden Eigenschaften ( kinstliche
Nase”).

Befeuchtungseffizienz: 25.8 mg H,0 bei V1 500 ml.
Gegenanzeigen und Vorsichtsmalnahmen:

Die Beurteilung der Befeuchtungsanforderungen flr
die Atemluft eines Patienten darf ausschlielich von
einem erfahrenen Facharzt vorgenommen werden. Um
eine angemessene Luftbefeuchtung zu gewahrleisten,
solite die Atemiuft des Patienten regelmafig auf
Sekretion kontrolliert werden. Sollte die Befeuchtung-
seffizienz dieses Produkts nicht ausreichen, muss es
durch einen leistungsfahigeren Warme- und Flassigkeit-
stauscher (HME) oder einen beheizten Luftbefeuchter
ersetzt werden.

Maschinenfilter, Bild 2
Die Filter kénnen als bakterielle, virale Filter in jeder
der Positionen A, B, C und D wie im Schaubild
gezeigt benutzt werden.

# Druckalarme einstellen in allen Fallen.

& Zu Beachten:

+ Wenn der Filter in Position C oder D benutzt wird,
kunn sich patienten-seitig Kondensat bilden. Um
Kondensatansammlungen zu vermeiden, den
Filter so positionieren, dalR das Wasser von der
stromaufwartsliegenden Seite des Filters abrinnt.

+ Die Filter sind wasserabweisend und lassen
flussiges Wasser weder in die eine noch in die
andere Richtung passieren.

A Vorsicht:

# Das Produkt nicht einweichen, spllen, waschen
oder sterilisieren.
+ Nach Gebrauch entfernen.

®

4 Zum Einmalgebrauch: Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wieder-
verwendung der Vorrichtung bringt ein potenzielles
Risiko fiir schwere Verletzungen und/oder
Infektionen mit sich, die zum Tod fihren kénnen.
Die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten, die
nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind, kann
zu LeistungseinbuBen oder verminderter Funktions-
fahigkeit fahren.

¢ Den Filter sofort austauschen, falls erhohter
Widerstand oder irgend ein Verdacht auf
Verunreinigung, Verstopfungen oder andere

Fehlindi-kationen vorliegt.

Kontraindikation

Uberprifen Sie bei Anwendung von Drogen mit
oberflaichen-aktiver Wirkung (Surfactants), dal die
wasserabweisenden Poren nicht blockiert sind. Dies
kann passieren, wenn Medikamente in einem System
mit Kaskadenbefeuchtern vernebelt werden. Vor der
erstmaligen Vernebelung von Medikamenten oder
Losungen stets den Arzneimittelhersteller um Rat
fragen.
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Filtros - Instrugoes de uso

Descrigdo:

Filtros bactérias e virus sdo dispositivos usados nos
sistemas respiratdrios para proteccdo do paciente e
equipamento.

Para uso Unico. Usar apenas com embalagem intergra
e fechada.

& AVISO: Certifique-se de que todas as
conexdes estdo seguras.

Instrucdes de armazenamento:

Guardar num lugar frio e seco protegido da luz e do
ozonio (isento de luz ultravioleta se for o caso).
Manter afastado da luz solar e manter seco. N&o
utilizar se a barreira de esterilizacdo do produto ou a
embalagem estiver comprometida.

Lado paciente com port para colheita de gas,
Figura 1.

Instrugdes de uso:

+ Colocar o filtro em posigao vertical (1)

+ O circuito (2) deva estar mais baixo que o Filtro.
+ Conectar a linha para colheita de gases (3)

+ Monte e desmonte o HMEF girando-o.

& Precaugdes:

# Para prevenir a acumulacdo de condensacéo,
coloque o filtro por forma a drenar, afastandoa do
filtro.

# Antes de utilizar como em (1), ter sempre em conta
0 espaco morto total.

4 Nao molhar, enxaguar,
produto.

# Descartar depois de uso.

4 N&o utilizar com gases anestésicos explosivos.

+ Utilizacdo maxima até 24 horas.

®

+ Utilizagdo anica: ndo reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. A reutilizagdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infecgdo que
podem levar a morte. O reprocessamento de
dispositivos médicos que se destinam a uma Unica
utilizagdo podera resultar na degradacdo do
desempenho ou na perda de funcionalidade.

4 Se notar sinais de aumento da resisténcia, suspeita
de contaminacéo, obstruc¢do ou outra falha de
funcionamento, substitua imediatamente o filtro.

+ O produto deve ser sempre eliminado de acordo
com os regulamentos nacionais.

lavar ou esterilizar o

Contra-indicagbes:

+ O filtro ndo deve ser utilizado em doentes com
exesso de secressdes ou hemoptizes.

# NZo usar em conjunto com sistemas convencion-
ais de humidificac&o ou nebuluzag&o.

Instrugdes complementares para Iso-Gard HEPA
Light, utilizado como filtro combinado bacteriano e
virotico e como Intercambiador de calor e
humidade (ICH)

Descrigdo:

Iso-Gard HEPA Light Filter/HME & um filtro bacteriano
e virdtico eficaz que pode ser utilizado como intercam-
biador de calor e humidade.

Indice de humidade: 25,8 mg H,O por V1 500 ml.
Contra-indicages e precaugdes:

As necessidades de humidificacdo de cada doente
terdo de ser estabelecidas por profissionais clinicos

Suodattimet - Kayttoohjeet

Kuvaus:

Suodattimet ovat bakteeri/virussuodattimia ja niita
kéytetaan hengityslaitteistoissa suojaamaan seké
potilasta ettd laitteita. Kerta-kayttéinen. Ala kéyta, jos
pakkaus on rikki tai tuote on vahingoittunut.

& VAROITUS: varmista kaikkien liitdntdjen
tiukkuus.

Sailytysohje:

Sailyta viilleassa ja kuivassa paikassa suojattuna valolta
Jja otsonilta (ei ultraviolettivaloa).

Pidettdva auringonvalolta suojassa ja kuivana. Ei saa
kayttaa, jos tuotteen steriili pussi tai sen pakkaus on
vioittunut.

Potilaan puoli. Suodattimet, joissa on liitinta
kaasunaytteen ottamista varten, kuva 1

Kéyttéohje:

# Aseta suodatin pystyasentoon (1).

+ Letkujen (2) tulee sijaita matalammalla kuin suodatin.
# Aseta kaasunkeraysletku (3) paikalleen.

# Kiinnita ja irroita HMEF tuotetta kiertamalla.

A Tarkeéda:

+ Kondenssiveden kertymisen estamiseksi suodatin
on asetettava siten, ettd vesi voi valua pois
suodattimen painepuolelta

4 Jos suodatinta kaytetddn asennossa 1, ota
huomioon kuolleen tilan kokonaismaard ennen
kayttéonottoa.

+ Tuotetta ei saa liottaa, huuhdella, pesta tai steriloida.

+ Havita kayton jéalkeen.

& Ala kdytd yhdessd rajahtdvien anestesiakaasujen
kanssa.

+ Enimmaiskayttdaika 24 tuntia.

®

+ Kertakayttdinen: Ei saa kayttaa, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkayttsd
aiheuttaa mahdollisen vakavan vamman vaaran
jaltai infektion, joka saattaa olla kuolemaan johtava.
Kertakayttisten |aaketieteellisten laitteiden
uudelleenkésittely voi heikentda niiden toimivuutta
tai estaéd niiden toiminnan.

# Vaihda suodatin valittémasti, jos vastus kasvaa tai
apailet, ettd suodatin on jollakin tavoin likaantunut,
tukkeutunut tai muusta syystd vaikuttaa toimivan
huonosti.

+ Tuote on aina hévitettdva kansallisten s@addsten
mukaisesti.

Kontraindikaatiot:

4 Suodattimia ei saa kdyttda potilaille, joilla esiintyy
fulminanttia vaahtoavaa eritettd ilmateissa, eika
hemotypsia-potilaille

+ Ala kaytd samanaikaisesti tavallisten kosteuttimien
tai sumuttimien kanssa.

especializados. As secre¢ées terdo de ser controladas
habitualmente, com o objectivo de garantir a sua
humidificacdo apropriada. No caso de que este produto
nao ofereca a humidificagdo apropriada, tera de ser
substituido por um intercambiador mais actual ou por
um humidificador quente.

Filtro de equipamento, figura 2.

Instrugbes de uso:

Pode ser usado como filtro bactérias/virus em qualquer
das posicoes de esquema A, B, Ce D.

+ Deve ter sempre activo o alarme de presséo.

& Precaugdes:

4 Quando usado nas posi¢des C ou D, pode-se
acumular agua no lado do paciente. Para a evitar,
coloque-o por forma a drenar, afastando-a do filtro.

# O filtro € hidrofobico, ndo permite a passagem de
agua em qualquer direcgao.

& Atengéo:

+ Ndo molhar,
produto.
# Descartar depois de usar.

Q@

+ Utilizacdo unica: ndo reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. A reutilizagcdo do dispositivo cria um
potencial risco de lesdes graves e/ou infeccdo que
podem levar & morte. O reprocessamento de
dispositivos médicos que se destinam a uma Unica
utilizagdo podera resultar na degradacdo do
desempenho ou na perda de funcionalidade.

+ Se notar sinais de aumento da resisténcia, suspeita
de contaminacdo, obstruc¢do ou outra falha de
funcionamento, substitua imediatamente o filtro.

enxaguar, lavar ou esterilizar o

Contra-indicagdes:

Sempre que usar medicamentos com propriedades
surfactantes, certifique-se que os poros hidréficos ndo
estdo obstruidos. Esta situagéo pode acontecer se for
nebulizado num circuito com humidificador de cascata.
Aconselhe-se sempre com o fabricante do medica-
mento antes de os nebulizar pela 12 vez

Lisaohje Iso-Gard HEPA Light - suodattimelle, kun
sitd kaytetdadn yhdistelmana bakteeri/ virussuo-
datin sekda lampé & kosteuslampdvaihtaja
(Heat & Moisture Exchanger, HME).

Kuvaus:

Iso-Gard HEPA Light Filter/HME on tehokas
bakteeri/virussuodatin, joka soveltuu myés [ammén &
kosteuden saatelyyn.

Kostutusteho: 25.8 mg H,O/V1 500 ml.
Kontraindikaatiot ja varofoimet:

Potilaan kostutustarpeen saatelemisessé on kaytettéva
Kkliinista erikoisasiantuntemusta. Eritteitd on valvottava
saanndllisesti asianmukaisen kostutusmaaran varmista-
miseksi. Jos tdmén tuotteen avulla ei saavuteta riittavaa
kostutustasoa, se on vaihdettava tehokkaampaan
HME- laitteeseen tai lammittavaan kostuttajaan.

Laitesuodattimet, Kuva 2:
Ké&yttéohjeet:
Suodattimia voi kayttaa bakteeri/virussuodattimina missa
tahansa kuvassa esitetyista paikoista A, B, C tai D.
& Tuulettimen painehalyttimid on aina kaytettava

& Tarkeaa:

& Kondenssivettd voi kertyd potilaan puolelle, kun
suodatinta kaytetddn asemassa C tai D. Veden
kertymisen estamiseksi suodatin on asetettava niin,
ettd vesi pédasee valumaan pois suodattimen
paine-puolelta.

& Suodattimet ovat
nestemaista vetta
suuntaan.

& Varoitukset:

¢ Tuotetta ei saa liottaa, huuhtoa, pesta tai steriloida.
& Havita kayton jalkeen.

®

¢ Kertakayttdinen: Ei saa kayttda, prosessoida tai
steriloida uudelleen. Laitteen uudelleenkayttd
aiheuttaa mahdollisen vakavan vamman vaaran
jaltai infektion, joka saattaa olla kuolemaan johtava.
Kertakayttdisten laaketieteellisten laitteiden
uudelleenkasittely voi heikentdd niiden toimivuutta
tai estéda niiden toiminnan.

& Vaihda suodatin valittémasti, jos vastus kasvaa tai
jos epéilet, ettd suodatin on jollakin tavoin
likaantunut, tukkeutunut tai muusta syysta vaikuttaa
toimivan huonosti.

hydrofobisia eivatka paasta
lavitseen kumpaankaan

Kontraindikaatiot:

Jos kaytat laakeaineita, joilla on pintaaktii-visia
ominaisuuksia, varmista ettd hydrofobiset huokoset
eivat tukkeudu. Tukkeutumista voi tapahtua, jos ainetta
sumutetaan kaskadi-kosteuttimella varustetussa piirissa.
Neuvottele aina la&kkeen toi-mittajan kanssa ennenkuin
sumutat I&8kett tai liuosta ensimmaisen kerran.
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®ilTpa - OBnyieg XpRong

MMeprypa®n:

Mpoékermal yia Bakthpiaké / 1iké PiAtpo yia xprion
gg ouvOUOOPG UE QVATIVEUCTIKEC CUOKEUEC yid Tnv
TpooTacia Tou aoBevll) Kal Tou e&omTAlIopou. MNa pia
HOvO xprion. Aev ETTITRETTETAI N XPAaN 1AV £XEI AVOIXTE]
n ouckeuaagia rj étav To TPoidv TTapouaIdEsl BAGRN.

AI‘IPOEIAOHOIHEH: BepaiwBeite oM OA£g oI
ouvBETEIg Eival ao@UAsic.

0dnyicg euAagng:

duldooete To TPoidV Ge Spooepd Kal OTEYVO XWPOo,
TPOOTATEUMEVO aTTO QWS Kal 6Jov (Xwpic utrepiwdn
akTIvoBoAia, epooov gival duvaro).

Na @uAdooetal Hakpid ammd 1O NAIOKO QWE Kal va
Siatnpeital oTeyvo. Mn xpnaiyoTioleite To TIPOIOV av o
PpaAydog AaTmoaTeipwong TTPOIGVTOG 1 N CucKeuaoia
TOU TTPOIOVTOG £XEl DIAKUBEUBE].

®iATpa oTnv TAsUupd Tou acBevy pe agUvdeon

dayparoAnyiag agpiwyv. Eikéva 1

Obnyieg xpnong:

+ TotroBeTAOTE TO PiATPO O KABeTN Béon (1).

+ O1 cwhnvwoelg Ba Tpémel va ouvdeBolv oe
XaunAdTepn Béan amd 1o PiATpo.

& ZUVOEOTE TOV OWARVA BelyparoAnwiag agpiwy (3).

4 Hou vap po Adynon kal atmo ou vap po Adynantou
HMEF y1 VET 01 Y€ OWTTEPI OT POWNC.

& Mpoooxi:

+ [a v amo®uyrn Tng CUCCWPELONG uypaaciag, 1o
DiATpo Ba TPETTEl VO TOTTOBETEITAI [UE TETOIOV TPOTIO,
wWoTe T0 VEPS va PTTOpél va dloxeTelETdl OTIO TNV
ETTAVW TTAEUPd Tou PikTpou.

+ Eav 10 ®iATpo TROKEITAI VA XPNOIYOTIOINBEI OTNn

Béon 1, Ba TTpéTTel TTPIV TN Xpron va AndBei utréyn

0 OUVOMKOS VEKPOG XWPOC.

To TTpoidV auTd dev eTITRETTETAI va ePBaATITi(ETal OE

UYpd, va EETTAEVETA, VO TTAEVETOI 1] VO ATTOCTEIPUVETA.

@a TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI META TN XPHON.

MnV xpNCILOTIOIEITE TO TTPOIOV U EKPNKTIKG avaigtnTikd

agpia.

MéyioTn xprion 24 wpeg

Q

+ Mnv EeTTavOXPNOIMOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYALEDTE 1
ETTAVATIOCTEIPWVETE. H eTTavaxpnoipotoinon g
OUOKEURG Onuioupyei duvnTiké Kiviuvo cofapou
TPAUMOTIONOU R/Kal  Aoipwgng Tou  uTTOPEl va
odnyricouv ce Bdvaro. H emavemegepyaaoia
I0TPOTEXVOACYIKWY TIROTOVTWY TTou TTpoopifovTal yia
Mio pévo xprion evBéxetal va TTPoKahéael peiwon
TG amédoong N ammWAEID TG AEITOUPYIKOTATAG.

# AVTIKATOOTAOTE Apéowg To PiATpo O TTEPITITWON
augnuévng avtiotaong f OTav UTTdpYXel Kivouvog
MOAuvong, amoQpaing I AAAeg evdeigelg oM 1O
DiAtpo Bev AsiToupyei ocwoTd.

# To TTpoidV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAl TTAVTOTE TULOWVA
HE Toug £BVIKOUG KavoviopoUg.

*
*
*
*

Avrevbeieic:

+ Ta ®iktpa Bev eMTPETTETAl VO XPNOIYOTIOIOVTOl OE
acBeveic TTou Trapovoidgouv aiPvidia dnpiovpyia
adpwdwy PAeypdTwy OTOUC BpPoyXoug N oOe
acgBeveic TTOU TTAOXOUV TTO AINOTITUGT.

+ Mn xpnoipotoleite Ta PIATPA G CUVOUACHO HE
OUHBATIKOUC UYPAVTAPES KAl WEKUOTHPES.

ZupmAnpwHaTikKéG odnyieg XprRoswe vyia 1o lIso-
Gard HEPA Light, kard Tn xpRon w¢ ouvduaouog
BakTnpEidiakoU / 1KoU @iATpo Kol EvaAAdkTn
Ggpportntag & Yypaciac (HME).

Mepiypagr:

To Iso-Gard HEPA Light Filter/HME eivar éva
ATTOTEAETHATIKG BAKTNPIAKOS / 1IKO QIATPO HE TIC IBIOTNTES
£VOC eVAAAGKTN BepUOTNTAS KAl UYPATiag.

Amddoaon uypaaiag: 25,8 mg H,0 oe V1 500 ml
AvTevOEiEeIc Kal TTPOANTTTIKG LETPA:

H avdykn e@Uypavong Tou ocBsvy Ba Tmpémel va
TpocdlopioTel ammé  évav  €BIKO. o TNV ammoguyn
amoppdiewy Kol yia TN OSlac@dAion HIAE OWOTAG
£@UYpavong, Ba TTPETTEl VA TTPAYHATOTTOIEITAI TAKTIKOS
£AeyXOG YO EKKpIiOeIG. Ze TEPITITWON KATd TNV OTIoia To
TPoidv dev amodidel Tn owoThH TToodTNTA UYypwy, Ba

TPETTEl  va  avTikaTacTaBei oamé HME 1fR  amé
Beppaivoyeve uypaviipa de uwnAétepn amédoon
uypaaiag.

diATpa eykatdaoTaong Eikova 2

Odnyles xpnong:

Ta diATpa PTTopolV Vo XpNoINoTToINBouy oav BakTnplakd

1 1iK& DiATpou ot KdBe pia atrd Ti¢ BOEIC A, B, X Kal A

NG £IKOVAG.

& Oa TTPETTEI TIAVTOTE VA XPNOIUOTIOIETAI O CUVAYEPHOUG
Tigong e€agpigpou.

A Mpoooxn

& 27i¢ Béogig X Kal A, UTTAPXE! KIVOUVOG CUCCWPEUTNS
uypaciag oTo Tpoidv aThv TAeUpd Tou acBevh. MNa
v amoduyrj TN CUCCWPEUCNS Uypaciag, To
DiATpo Ba TTRETTEl VA TOTTOBETEITAI HE TETOIOV TPOTIO,
WOoTe TO VEPD va UTTopei va SloxeTeUETAl ATTd TV
eTTdvw TTAeUpd Tou PiATpou.

& Ta DiAtpa eivar udpodPofa Kal Bev EMITPETTOUV T
Sidpaon psuoToU VepoU TTPOG OTTOINBHTIOTE KATEUBUVOT.

& IMposidotroinaeic:

¢ To poidv auTd dev EMTPETIETAI va EPPATITICETAl OF
Uypd, va EETTAEVETAI, VO TTAEVETCI I VO OTTOOTEIPWBVETAN.
& O TPETTEl Va ATTOPPITITETAN HETA TN XPHON.

®

& Mnv emavayxpnoigotroieite, emavetTetepydleote 1
ETIAVOTTOOTEIPWVETE. H  eTTavaxpnoipgomoinon the
ouoKeurig Onuioupyei duvnTikd Kivduvo cofapol
TPAUUOTIONOU  r/kal  Aoipwéng TTou pTTopel  va
odnynoouv oe Bdvaro. H emavemegepyaaoia
1ATPOTEXVOAOYIKWY TTRPOIGVTWY TToU TrpoopifovTal yia
pia povo xprion svdEXeTal va TTPOKaAEOEl Heiwon
¢ amédoong R ATMWAEId TNG AEITOUPYIKOTNTAC.

& AVTIKQTOOTAOTE apéowg To DiATpo e TTepiTTwon
auénuévng avtiotacng f 6tav UTTApXEl Kivduvog
HéAuvong, amogpagng i dAAeg 61 10 PiATpo Oev
AelToupyei cwoTd.

Avrevosieig:

& OTav xpnoigoTroloUvtal ®dpyoka pe 1516TNTES
emdavelakd evepyoU avnidpaoTnpiou, SpovrioTe va
pnv amo®paxbolv o udpddofol ToOpol. Autd
ptopel va oupPel otav wekdfovtoal ddpHaka ot
oloTnua pe uypaviipa Je axrfipa kKAewidpoag.

& Edav mpokeimal va WekdoeTe yia Tpwtn opd fva
ddpuaka i SiaAUUa, Ba TTPETTEl  TTAVIOTE Va
CUMBOUAEUTEITE  TTPWTA  TOV  TTPOUNBEVTH  Twv
DapuaKwy.
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Description:

Le filtre bactérien/viral s’utilise dans les circuits respira-
toires afin de protéger le patient et I'équipement. Usage
unique. Ne pas utiliser le filtre si son emballage est
ouvert ou s’il est endommagé.

& AVERTISSEMENT : Vérifier que tous les
raccords sont bien fixés.

Consignes de stockage:

Conserver dans un environnement frais et sec, a I abri
de la lumiére et de 'ozone (pas de lumiére ultraviolette,
selon le cas).

Maintenir a l'abri du soleil et maintenir au sec. Ne pas
utiliser si la barriére de stérilisation du produit ou son
emballage est endommagé.

Filtre cOté patient avec prise Luer Lock pour

capnographie, illustration 1.

Utilisation:

& Placer le filire dans la position verticale (1).

& Positionner le filtre plus haut que le circuit (2).

& Fixer la tubulure de caphnographie (3).

& Monter et démonter 'ECHF en tournant le
produit.

& Précautions:

+ Positionner le filtre de maniére & ce que les
condensats ne s'accumulent pas en amont.

¢ Considérer I'espace mort total avant d'utiliser

le filire dans la position 1.

Ne pas tremper, rincer, laver ou stériliser le

filtre.

Jeter le filtre aprés usage.

Ne pas utiliser avec des gaz anesthésiques

explosifs.

Utilisation maximum : 24 heures.

®

¢ A usage unique : Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un
risque de lésion et/ou d'infection graves pouvant
conduire au décés. Le retraitement des dispositifs
médicaux a usage unique peut provoquer une
dégradation des résultats ou une perte de
fonctionnalité.

¢ Remplacer immédiatement le filtre dans le cas
d'une augmentation de la résistance, d'un doute
de contamination ou d'occlusion, ou de toute
indication de mauvais fonctionnement.

¢ La mise au rebut du dispositif doit étre effectuée
conformément aux réglementations nationales.

* ¢ o

Contre-indications:

¢ Ne pas utliser le filtre chez les patients
hypersécrétants our atteints d’hémoptisie.

& Ne pas utiliser le filtre avec un humidificateur
on un nébuliseur actif.

Instructions complémentaires relatives a
Iso-Gard HEPA Light lors d’utilisation d’un
filtre combiné bactérien/viral et d’un filtre
hygroscopique HME (Heat & Moisture Exchanger).
Description:

Iso-Gard HEPA Light Filter /HME est un filtre
bactérien/viral efficace offrant des propriétés
hygroscopiques.

Humidification : 25,8 mg H,O a V1 500 ml.
Contre-indications et précautions:

Faire appel a son jugement clinique d'expert tout
en tenant compte des besoins d’humidification du
patient. Contréler réguliérement les sécrétions afin
d'assurer une humidification adéquate. Dans le cas ol
le produit n'offre pas un taux d'humidification approprié,
le remplacer par un filtre hygroscopique HME
garantissant une humidification supérieure ou par un
humidificateur chauffé.

Filtres cote machine - lllustration 2

Utilisation:

Le filtre peut s'utiliser comme filtre bactérien/viral dans

les positions A, B, C et D comme le montre l'illustration 2.

& Les alarmes de pression du ventilateur doivent
étre branchées.

& Précautions:

& Des condensats peuvent s'accumuler du cété
patient du filtre dans les positons C et D.
Positionner le filtre de maniere a ce que les
condensats ne s'accumulent pas en amont.

& Le filtre est hydrophobe et ne laisse pas passer
I'eau.

& Mises en garde:

¢ Ne pas tremper,
filtre.
& Jeter le filtre aprés usage.

®

e A usage unique : Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. Une réutilisation du dispositif crée un
risque de lésion et/ou d'infection graves pouvant
conduire au deces. Le retraitement des dispositifs
meédicaux a usage unique peut provoquer une
dégradation des résultats ou une perte de
fonctionnalité.

& Remplacer immédiatement le filtre dans le cas
d'une augmentation de la résistance, d’'un doute
de contamination ou d'occlusion, ou de toute
indication de mauvais fonctionnement.

rincer, laver ou stériliser le

Contre-indications:

L'utilisation de produits tensio-actifs peut obstruer les
pores hydrophobiques du filtre. Cela peut notamment
se produire lors de la nébulisation dans un circuit
comprenant un humidificateur a cascade. Toujours
s'assurer avant la premiére nébulisation d’'un médica-
ment ou d'une solution, en consultant sa notice.

Attention : La loi fédérale américaine restreint la vente
de ce dispositif par ou sur prescription d'un médecin.
(Etats-Unis et Canada uniquement).

SV

Beskrivning:

Bakterie/virusfilter anvandes som skydd i andningssys-
tem for patienter och utrustning.

Endast for engangsbruk. Anvand ej produkten om
férpackningen &r bruten eller skadad.

& VARNING: Se till att alla anslutningar sitter
sakert.

Férvaringsanvisning:

Férvara pa en kall och torr plats, skyddad fréan ljus och
ozon (inget ultraviolett ljus, om tillampligt).

Hall produkten borta fran solljus och hall den torr.
Anvand ej om produktens steriliseringsbarriar eller
forpackning har aventyrats.

Patientsidan-Filter med 6ppning fér gasprovtagning.

Bild 1.

Bruksanvisning:

& Placera filtret vertikalt.

# Andningsslangarna (2) skall placeras |agre &n filtret
for att undvika kondensansamling.

+ Anslut gasmatningsslang (3).

& Montera och ta i s&r produkten genom att vrida
produkten.

A Varning:

& Produkten far ej blotas, skéljas, tvattas eller
steriliseras.

# Sléngs efter anvéndning.

¢ Byt omedelbart ut filtret om det finns tecken pa ékande
motstand eller misstanke om kontamination, stopp
eller annan felfunktion.

& Anvand inte med explosiva anestesigaser.

+ Maximal anvandning 24 timmar.

®

& For engangsbruk: Far inte ateranvandas, ombear-
betas eller omsteriliseras. Ateranvandning av
enheten medfér en risk for allvarlig skada och/eller
infektion som kan leda till dédsfall. Ombearbetning
av medicintekniska enheter som endast &r avsedda
fér engangsbruk kan leda till férsamrad prestanda
och funktion.

& Beakta den totala dédvolymen fére anvandning om
filtret anvands i lage 1.

® Produkten maste alltid kasseras i enlighet med
gallande bestammelser.

Kontraindikationer:

& Filter bor inte anvéndas till patienter med kraftig
sekretutséndring i Iuftvdgar och lungor eller til
patienter med hemoptysis.

# Anvéands ej tillsammans med aktiva befuktningssys-
tem eller nebulisatorer.

Extra instruktioner for Iso-Gard HEPA Light nar den
anvdnds som ett kombinerat bakterie/virusfilter
och fukt-viarmevaxlare (HME).

Beskrivning:

Iso-Gard HEPA Light Filter/HME &r ett effektivt bakterie/
virusfilter med fukt-varmevéaxlande egenskaper.
Befuktningseffektivitet 25.8 mg H,O vid V1 500 ml.
Kontraindikationer:

Klinisk expertis maste bestimma patientens
befuktningbehov. Sekret fran patienten skall kontroll-
eras regelmassigt for att férsakra en adekvat
befuktning. Om denna produkt inte ger adekvat

befuktning skall den bytas mot en HME med baéttre
befuktningseffektivitet eller en aktiv befuktare.

Utrustningsfilter, Bild 2

Bruksanvisning:

Filter kan anvéndas som bakterie/virus filter i vilken
som helst av positionerna A, B, C eller D.

# Tryckalarm skall alltid anvéndas.

& Viktigt:

¢ Kondens kan ansamlas pa patientsidan nar produkten
anvands i positionerna C eller D. For att undvika
detta skall andnings-slangarna placeras lagre &n
filtret.

# Filtren &r hydrofoba och kommer inte tillata vatten i
vétskeform att passera i ndgondera riktning.

& Varning:

< Produkten far ej blétas, skéljas, tvéttas eller steri-iseras.
& Slangs efter anvandning.

®

& For engangsbruk: Far inte ateranvéndas, ombear-
betas eller omsteriliseras. Ateranvandning av
enheten medfér en risk for allvarlig skada och/eller
infektion som kan leda till dédsfall. Ombearbetning
av medicintekniska enheter som endast &r avsedda
fér engangsbruk kan leda till férsamrad prestanda
och funktion.

¢ Byt omedelbart ut filtret om det finns tecken pa
dkande motsténd eller misstanke om kontamination,
stopp eller annan felfunktion.

Kontraindikationer:

Om lakemedel med ytaktiva egenskaper anvands, se
till att de hydrofoba porerna inte &r blockerade. Detta
kan ske om lakemedel nebuliseras i en andningsslang
med aktiva befuktningssystem. Radgér alltid med
lakemedelstillverkaren innan lakemedel eller I&sningar
nebuliseras forsta gangen.
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Beskrivelse:

Filtrene er bakterie-/virusfiltre til bruk i &ndedretts-
systemer, og beskytter pasienten og utstyret. Bare til
engangsbruk. Ma ikke brukes hvis pakningen er brutt
eller produktet er skadet.

& ADVARSEL: Var sikker pa at alle koblingene
sitter godt fast.

Oppbevaring:

Lagre pa et tert og kjalig sted, beskyttet mot lys og
ozon (ikke noe ultrafiolett lys, hvis aktuelt).

Ma beskyttes mot sollys og oppbevares tert. Ma ikke
brukes hvis den sterile produktemballasjen eller
innpakningen er skadet.

Pasientside-filter med apning for gassprever, Bilde 1.
Bruksanvisning:

& Sett filteret vertikalt (1).

& Rarene (2) ber veere lavere enn filteret.

+ Kople til en gasspraveslange (3).

¢ Monter og demonter HMEF ved & vri produktet.

& Viktig:

¢ Plasser filteret slik at vann kan dreneres vekk fra
filterets oppstremsside for 4 unngé kondensdannelse.

& Ta hensyn til totalt dedvolum fer bruk hvis posisjon
1 brukes.

# Dette produktet ma ikke fuktes, skylles, vaskes
eller steriliseres.

¢ Kastes etter bruk.

+ Ma ikke brukes med eksplosive anestesigasser.

& Maksimal brukstid 24 timer.

@

+ Til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig personskade og/eller
infeksjon, som kan fgre til dgd. Reprosessering av
medisinske enheter som er laget kun for engangsbruk,
kan fere til redusert ytelse eller funksjonalitet.

¢ Bytt ut filteret gyeblikkelig hvis motstanden gker
eller ved mistanke om kontaminasjon, tilstopping
eller andre tegn til funksjonsfeil.

¢ Produktet ma alltid avhendes i henhold til nasjonale
forskrifter.

Kontraindikasjoner:

+ Filtrene ber ikke brukes pa pasienter med fulminant
skumsekresjon i luftveiene eller pasienter med
hemoptyse.

+ Ma ikke brukes sammen med konvensjonelle fuktere
og forstgvere.

Tilleggsinstruksjoner for Iso-Gard HEPA Light
brukt som kombinert bakterie-/virusfilter og Heat &
Moisture Exchanger (HME - varme- og fuktveksler).
Beskrivelse:

Iso-Gard HEPA Light Filter/HME er et effektivt
bakterie-/virusfilter med varme- og fuktut- vekslende
egenskaper.

Fukteffekt: 25,8 mg H,O ved V1 500 ml.
Kontraindikasjoner og forholdsregler:

Klinisk ekspert ma vurdere pasientens fuktbehov.
Slimproduksjon og dets konsistens begr overvakes
regelmessig for & sikre tilstrekkelig fukting. Hvis dette
produktet ikke gir tilstrekkelig fukt, bgr det byttes ut
med HME-utstyr med hoyere fukteffekt eller en
oppvarmet aktiv fukter.

Utstyrsfilter, Bilde 2

Filtrene kan brukes som bakterie-/virusfiltre i en hvilken
som helst av posisjonene merket A, B, C og D i
diagrammet.

& Ventilatortrykkalarmer bar brukes til enhver tid.

& Viktig:

¢ Kondensdannelse kan forekomme pa produktets
pasientside nar det brukes i posisjon C eller D.
Plasser filteret slik at vann kan dreneres vekk fra
filterets oppstremsside for a unnga kondensdan-
nelse.

# Filtrene er hydrofobiske og vil ikke slippe flytende
vann igjennom i hoen retning.

& Advarsler:

¢ Dette produktet ma ikke fuktes, skylles, vaskes
eller steriliseres.
& Kastes etter bruk.

®

« Til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk av anordningen skaper
potensiell risiko for alvorlig personskade og/eller
infeksjon, som kan fere til dad. Reprosessering av
medisinske enheter som er laget kun for engangsbruk,
kan fere til redusert ytelse eller funksjonalitet.

& Bytt ut filteret gyeblikkelig hvis motstanden gker
eller ved mistanke om kontaminasjon, tilstopping
eller andre tegn til funksjonsfeil.

Kontraindikasjoner:

Hvis medikamenter med surfaktante egenskaper brukes,
ma det kontrolleres at de hydrofobiske porene ikke
tettes. Dette kan forekomme hvis medikamenter
forstagves i et kretslgp med en kaskadefukter. Konsultér
alltid med medikamentets produsent fer medikamenter
eller Igsninger forstgves ferste gang.
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Opis:

Bakterijski/virusni filter za uporabo v dihalnih sistemih
za zas¢ito bolnika in opreme.

Samo za enkratno uporabo.

Ne uporabljajte, ¢e je izdelek ali embalaza poskodovana.

&OPOZORILO: Preverite, da so vsi prikljucki
varno pritrjeni.

Navodila za shranjevanje:

Shranjujte na hladnem in suhem mestu, zas¢iteno
pred svetlobo in ozonom (in pred ultravijoliéno
svetlobo, ¢e je primerno).

Fli}'t(ri ﬁa stran bolnika z odprtino za vzoréenje plina,
slika 1.

Navodila za uporabo:

& Postavite filter v navpiéni poloZaj (1).

¢ Cevje (2) mora biti pod ravnijo filtra.

+ Namestite cevko za vzoréenje plina (3).

& Sestavite in razstavite HMEF tako, da izdelek
zavrtite.

A Svarila:

& Za prepretevanje nabiranja kondenzata filter
postavite tako, da voda lahko odteka iz zgornje
strani filtra.

& Pred uporabo morate upoStevati skupen mrtvi
prostor, e ga uporabljate v poloZaju 1.

¢ Tega izdelka ne namakaijte, izpirajte, umivajte ali
sterilizirajte.

& Po uporabi zavrzite.

¢ Ne uporabljajte z eksplozivnimi anestezijskimi plini.

¢ NajdaljSe obdobje uporabe 24 ur.

®

& Za enkratno uporabo: Pripomocka ne uporabljajte
ponovno, ne obdelujte ponovno in ne sterilizirajte
ponovno. Ponovna uporaba pripomocka povzroti
morebitho tveganje za resne poskodbe in/ali
okuzbo, kar lahko privede do smrti. Ponovna
ohdelava medicinskih pripomotkov za enkratno
uporabo lahko povzrodi slabe delovanje ali nedelo-
vanje pripomockov.

& Filter takoj zamenjajte, ¢e opazite nara3¢ajoco
upornost ali je prisoten sum na kontaminacijo,
zaparo ali druge znake okvare.

¢ lzdelek morate vedno odlozZiti skladno z drzavnimi
predpisi.

Kontrainidkacije:

& Filtri se ne smejo uporabljati pri bolnikih, ki tvorijo
penaste izloéke v dihalnih poteh ali pri bolnikih s
hemoptizo.

# Ne uporabljajte v povezavi z obi¢ajnimi viaZilniki in
nebulizatorji.

Dodana navodila za Iso-Gard HEPA Light, ¢e se
uporablja kot kombinirani bakterijski/virusni filter
in izmenjevalnik toplote in vlage (HME).

Opis:

Filter/HME Iso-Gard HEPA Light Filter/HME je u€inkovit
bakterijskifvirusni filter z lastnostmi izmenjave toplote in
viage. Izhodna vlaga: 25,8 mg H,O pri V1 500 ml.
Kontrainidkacije in previdnostni ukrepi:

Pri ocenjevanju potreb po vlaZenju bolnika je treba
uporabiti strokovno kliniéno presocjo. Potreben je reden
nadzor izlockov za zagotavljanje zadostnega viazenja.
Ce ta izdelek ne zagotavlja zadostnega vlaZenja, ga
zamenjajte s HME-jem z visjo izhodno viago ali z gretim
vlaZilnikom.
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Filtri opreme, slika 2

Navodila za uporabo:

Filtre lahko uporabljate kot bakterijski/virusni filter v
katerem koli od polozajev A, B, C in D, ki so prikazani
na diagramu.

& Vedno morate uporabljati alarme tlaka ventilatorja.

& Svarila:

& Kondenzat se lahko nabira na bolnikovi strani
izdelka, €e ga uporabljate v polozajih C ali D. Za
prepre¢evanje nabiranja kondenzata filter postavite
tako, da voda lahko odteka iz zgornje strani filtra.

& Filtri so hidrofobni in ne dovoljujejo prehoda tekode
vade v kateri koli smeri.

A Opozorila:

& Tega izdelka ne namakaijte, izpirajte, umivajte ali
sterilizirajte.
¢ Po uporabi zavrzite.

®

& Za enkratno uporabo: Pripomocka ne uporabljajte
ponovno, ne obdelujte ponovno in ne sterilizirajte
ponovno. Ponovna uporaba pripomocka povzro€i
morebitno tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbo,
kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava
medicinskih pripomoékov za enkratno uporabo
lahko povzroéi slabse delovanje ali nedelovanje
pripomocékov.

¢ Filter takoj zamenjajte, ¢e opazite nara3tajoco
upornost ali je prisoten sum na kontaminacijo,
zaporo ali druge znake okvare.

Kontrainidkacije:

Ce uporabljate povrsinsko aktivha zdravila, pazite, da
hidrofobne pore niso blokirane. To se lahko zgodi, ¢e
se zdravila nebulizirajo v krogotoku s kaskadnim
vlazilnikom. Pred prvo nebulizacijo zdravil ali raztopin
se vedno obrnite na proizvajalca zdravila.
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Descripcion:

Los filtros son bacteriales/virales para uso en el
sistema respiratorio para proteger al paciente y el
sistema. Un solo uso. No utilizar el producto si el el
envase esta roto o dafiado.

& ADVERTENCIA: Aseglrese de que todas las
conexiones estén bien fijadas.

Instruccion de conservacion:

Almacenar en un lugar fresco y seco protegido de la luz
y el ozono (sin luz ultravioleta).

Mantener alejado de la luz solar y en seco. No usar si
la barrera estéril del producto o su envase estan
deteriorados.

Pagina del paciente. Filtro con abertura para
control del gas, Figura 1.

Modo de empleo:

# Colocar el filtro en posicion vertical (1).

# Los tubos (2) deben estar por debajo del filtro.

# Introduzca un tubo de control del gas (3).

+ Monte y desmonte el HMEF girando el producto.

A Importante:

# Para evitar la acumulacién de condensacion,
colocar el filtro de manera que el agua salga por el
lado superior del filtro.

+ Si el filtro se utiliza en la posicion 1, comprobar el
espacio vacio antes de su uso.

# El producto no debe dejarse en remojo, aclararse,
lavarse o esterilizarse.

& Tirar después de usar.

# No usar con gases anestésicos explosivos.

# Uso maximo durante 24 horas.

+ De un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni reesteri-
lizar. La reutilizacion del dispositivo crea un posible
riesgo de lesiones graves o infeccion, que pueden
provocar la muerte. El reprocesamiento de los
dispositivos médicos concebidos para un solo uso
puede reducir su rendimiento u ocasionar una
pérdida de funcionalidad.

& Cambiar inmediatamente el filtro si la resisten-
cia aumenta o si se sospecha una posible
contaminacién, paro o cualquier otro defecto.

# El producto debe eliminarse siempre de conformi-
dad con la normativa nacional vigente.

Contraindicaciones:

+ El filtro no debe usarse con pacientes que padecen
de secreciones espumosas fulminantes en sus
canales respiratorios o pacientes con hemoptisis.

# No utilizar conjuntamente con humidificadores y
vaparizadores convencionales.

Instrucciones adicionales para Iso-Gard HEPA
Light, usado como filtro combinado bacteriano y
virico e Intercambiador de Calor y Humedad (ICH)
Descripcion:

Iso-Gard HEPA Light Filter/HME es un filtro bacteriano
y virico eficaz con capacidad de intercambio de calor y
humedad.

Indice de suministro de humedad: 25,8 mg H,0O por V1
500 ml.
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Filters - Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

Het betreft bacterieel/viraal filters voor gebruik met
beademingssystemen ter bescherming van patiént en
apparatuur. Voor eenmalig gebruik. Niet gebruiken
indien de verpakking is geopend of het product is
beschadigd.

& WAARSCHUWING: zorg dat alles veilig is
aangesloten.

Aanwijzing voor opslag:

Opslaan op een koele en droge plaats en beschermd
tegen licht en ozon (geen ultraviolet licht, naar
omstandigheid).

Uit het zonlicht en droog houden. Niet gebruiken als
de steriliteitsbarriére of de verpakking van het product
geschonden is.

Filters aan de zijde van de patiént met een gas

sampling aansluiting, Tekening 1

Gebruiksaanwijzing:

+ Plaats de filter in verticale positie (1)

+ De tubes moeten lager dan de filter gepositioneerd
worden

+ Bevestig een gas sampling tube (3)

& De HMEF elkaar zetten en uit elkaar halen dor
middel van draaien.

& Pas op:

+ Om opeenhoping van condens te voorkomen dient
de filter zodanig gepositioneerd te worden dat het
water weg kan lopen van de bovenkant van de
filter

+ Houd, indien gebruikt in positie 1, voor gebruik
rekening met de totale dode ruimte

+ Dit product niet onderdompelen, spoelen, wassen
of steriliseren.

+ Na gebruik weggooien.

+ Niet gebruiken met ontplofbare anesthesiegassen.

+ Maximaal gebruik 24 uur.

@

+ Voor eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik
van het hulpmiddel vormt een potentieel risico op
ernstig letsel en/of infectie met mogelijk overlijden
tot gevolg. Het herverwerken van medische
hulpmiddelen die uitsluitend zijn bestemd voor
eenmalig gebruik, kan resulteren in slechte
prestaties of verlies van functionaliteit.

+ Vervang de filter onmiddellijk bij toenemende
weerstand of bij besmettingsgevaar, verstopping
of andere aanwijzingen dat de filter niet goed
functioneert.

+ Afvalverwijdering van het product moet altijd volgens
nationale regelgeving worden uitgevoerd.

Contra-indicaties:

+ De filters mogen niet gebruikt worden bij patiénten
die last hebben van plotseling optredend schuimend
slijm in hun luchtwegen of pati&nten met haemoptysis.

+ Niet te gebruiken in combinatie met traditionele
bevaochtigingsapparaten en vernevelaars.

Aanvullende gebruiksaanwijzingen voor Iso-Gard
HEPA Light bij gebruik als gecombineerde
bacterieel/viraalfilter en Warmte & Vochtwisselaar
(HME).
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Aciklama:

Hasta ve ekipmanin korunmasi i¢in solunun sistemler-
inde kullanilan bakteriyel/viral filtreler.

Sadece tek kullanimliktir.

Paket aciimis veya rln hasarliysa kullanmayin.

A UYARI: Tim baglantilarin emniyetli oldugundan
emin olun.

Saklama Talimati

Serin ve kuru bir yerde saklayin, i1sik ve ozondan
koruyun (eger mumkiinse cevresinde mordtesi Isik
bulundurmayin).

Gunes Isigindan uzakta ve kuru tutun. Urindn
sterilizasyon bariyeri ya da ambalaji zarar gérmisse
kullanmayin.

Gaz ornekleme portuyla hasta tarafi Filtreleri,
Resim 1.

Kullanim talimatiari:

# Filtreyi dikey konumda yerlestirin (1).

& Tupler (2) filtreden daha asagd! yerlestiriimelidir.
# Bir gaz drnekleme tupu badlayin (3).

+ Uriini gevirerek HMEFyi takin ve sokan.

A Uyarilar:

+ Yogunlagma birikmesini engellemek icin filtreyi, su
filtrenin akis yonundeki tarafindan tahliye edilebi-
lecek sekilde yerlestirin.

+ 1 konumunda kullaniliyorsa, kullanmadan énce
toplam 6l boslugunu dikkate alin.

# Bu Urin0 i1slatmayin, durulamayin, yikamayin veya
sterilize etmeyin.

# Kullandiktan sonra atin.

+ Patlayici anestetik gazlarla kullanmayin.

# Maksimum Kkullanim 24 saattir.

+ Tek kullanimlik: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
koymayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin
tekrar kullaniimasi 6lime neden olabilecek ciddi
yaralanma ve/veya enfeksiyon riskine yol acabilir.
Sadece bir kez kullaniimasi amagclanan tibbi
cihazlarnn tekrar islenmesi dusik performansa veya
islev kaybina neden olabilir.

+ Direng artiyorsa veya kontaminasyon, tikanma veya
dizgin calismadigini gosteren baska isaretlerin
varligindan stuphe duyarsaniz filtreyi hemen degistirin.

& Bu drin her zaman ulusal ydnetmeliklere gére
atiimalidir.

Kontrendikasyonlari:

+ Filtreler, havayollarinda patlayan képUkii salgilar
Ureten hastalarda veya hemoptizili hastalarda
kullaniimamalidir.

+ Standart nemlendirici ve nebdilizerlerle bir arada
kullanmayin.

Iso-Gard HEPA Light, kombine olarak bakteriyel/
viral filtreyle veya Isi ve Nem Esanjoriu (HME) olarak
kullanildiginda uyulacak ek talimatlar.

Contraindicaciones y precauciones:

Las necesidades de humidificacion de cada paciente
deberan ser establecidas por personal clinico
especializado. Las secreciones deberan controlarse
con regularidad, a fin de garantizar la humidificacion
adecuada. En caso de que este producto no
proparcione la humidificacién adecuada, debera ser
sustituido por un intercambiador de suministro mas
elevado o por un humidificador caliente.

Filtro de equipamiento, Figura 2.

Modo de empleo:

El filtro puede usarse como filiro bacterial/viral en

cualquiera de las posiciones sefialadas en el diagrama,

A, B,CoD.

# Siempre debe usarse la alarma de presién del
ventilador.

& Importante:

# Puede producirse una acumulacion de conden-
sacion al utilizar el producto en las posiciones C o
D. Para evitarlo, colocar el filtro de manera que el
agua salga por el lado superior del filtro.

# Los filtros son son hidréfobos y no permiten el paso
de agua en ninguna direccion.

& Precauciones:

4 El producto no debe dejarse en remojo, aclararse,
lavarse o esterilizarse.

®

4 De un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni reesteri-
lizar. La reutilizacion del dispositivo crea un posible
riesgo de lesiones graves o infeccién, que pueden
provocar la muerte. El reprocesamiento de los
dispositivos medicos concebidos para un solo uso
puede reducir su rendimiento u ocasionar una
pérdida de funcionalidad.

4 Cambiar inmediatamente el filtro si la resistencia
aumenta o si se sospecha una posible contami-
nacion, paro o cualquier otro defecto.

En caso de utilizar medicamentos con propiedades
surfactantes, asegurese de que los poros hidrofobos
no estan blogueados. Ello podria ocurrir si el
medicamento se vaporiza en circulo con un
humidificador en forma de cascada. Consulte siempre
con el laboratorio farmaceutico antes del uso de
medicamentos o soluciones mediante el vaporizador
por primera vez.

Beschrijving:

Iso-Gard HEPA Light Filter/HME is een efficiénte
bacteriéle/virale filter met de eigenschappen van een
warmte- en vochtwisselaar.

Vochtopbrengst: 25,8 mg H,O bij V1 500 ml.
Contra-indicaties en voorzorgsmaatregelen:

De bevochtigingsbehoefte van de patiént dient door
een deskundige vastgesteld te worden. Om verstop-
ping te voorkomen en een juiste vochttoediening zeker
te garanderen dient regelmati op secreties
gecontroleerd te worden. Als het product niet de juiste
hoeveelheid vocht levert, dient het vervangen te
worden door een HME of verwarmde bevochtiger met
een hogere vochtopbrengst.

Installatie-filters, Tekening 2

Gebruiksaanwijzing:

De filters kunnen gebruikt worden als bacterieel/ viraal

filter in elk van de posities aangeduid metA, B, CenD

zoals in de tekening.

4 Het ventilator druk alarm dient te allen tijde gebruikt
te worden.

A Pas op:

4 In positie C of D is het mogelijk dat zich condens
ophoopt aan die kant van het product die zich aan
de zijde van de patiént bevindt. Om opeenhoping
van condens te voorkomen dient de filter zodanig
gepositioneerd te worden dat het water weg kan
lopen van de bovenkant van de filter.

+ De filters zijn waterafstotend en laten in geen enkele
richting vloeibaar water door.

A Waarschuwingen:

4 Dit product niet onderdompelen, spoelen, wassen
of steriliseren.
+ Na gebruik weggooien.

@

4 Voor eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik
van het hulpmiddel vormt een potentieel risico op
ernstig letsel en/of infectie met mogelijk overlijden
tot gevolg. Het herverwerken van medische
hulpmiddelen die uitsluitend zijn bestemd voor
eenmalig gebruik, kan resulteren in slechte
prestaties of verlies van functionaliteit.

# Vervang de filter onmiddellijk bij toenemende
weerstand of bij besmettingsgevaar, verstopping of
andere aanwijzingen dat de filter niet goed function-
eert.

Contra-indicaties:

+ Zorg er bij gebruik van medicijnen met surfactante
eigenschappen voor dat de waterafstotende porién
niet verstopt zijn. Dit kan gebeuren indien
medicijnen verneveld worden in een systeem met
een bevochtigingsapparaat met zandloper effect.

# Altijd overleggen met uw geneesmiddelen
leverancier alvorens de eerste keer medicijnen of
oplossingen te vernevelen.

Agiklama:

Iso-Gard HEPA Light Filtre/HME, Isi ve Nem Esanjoru
ozellikleri olan etkili bir bakteriyel/viral filtredir
Nem ¢ikist: 25,8 mg H,O, V1300 ml.
Kontraendikasyonlar ve énlemler:

Hastanin nemlendirme gereksinimieri degerlendirilirken
uzman klinik gérise basvuruimalidir. Yeterli nemlendirme
yapildigindan emin olunmasi i¢in salgilar diizenli olarak
izlenmelidir. Bu Uriin yeterli nemlendirme sadlayamazsa,
daha yiiksek nem cikisli bir HME veya isitmali nemlendir-
iciyle degistiriimelidir.

Ekipman Filtreleri, Resim 2

Kullanim talimatlari:

Filtreler diyagramda gésterilen konumlarda (A, B, C ve
D) bakteriyel/viral filtre olarak kullanilabilir.

+ Ventilatér basing alarmlar strekli kullaniimahdir.

A Uyartlar:

+ C ve D konumlarinda kullanildiginda trtnun hasta
tarafinda yogunlasma birikebilir.  Yogunlasma
birikmesini engellemek icin filtreyi, su filtrenin akis
yénlndeki tarafindan tahliye edilebilecek sekilde
yerlestirin.

+ Filtreler, hidrofobiktir ve sivi suyun herhangi bir yénde
gecisine izin vermez.

& Uyarilar:

4 Bu 0rini i1slatmayin, durulamayin, yikamayin veya
sterilize etmeyin.
4 Kullandiktan sonra atin.

®

# Tek kullanimlik: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
koymayin veya tekrar sterilize etmeyin. Cihazin
tekrar kullaniimasi 6lime neden olabilecek ciddi
yaralanma ve/veya enfeksiyon riskine yol acabilir.
Sadece bir kez kullaniimasi amaclanan tibbi
cihazlann tekrar islenmesi dustk performansa veya
islev kaybina neden olabilir.

+ Direnc artiyorsa veya kontaminasyon, tikanma
veya duzgun calismadigini gosteren baska
isaretlerin varligindan slphe duyarsaniz filtreyi
hemen dedistirin.

Kontrendikasyonlari:

Surfaktan ozellikleri olan ilaclar kullaniyorsaniz,
hidrofobik deliklerin bloke olmadigindan emin olun.
llaglar, cascade nemlendiricili bir devrede nebiilize
edilirse bu durum ortaya cikar. llaclari veya
soltusyonlari ilk kez nebilize etmeden énce ilag
ureticinize mutlaka danisin.

Cs

Popis:

Bakterialni/virové filtry pro pouZiti v dychacich
systémech pro ochranu pacienta a vybaveni.

Pouze k jednorazovému pouziti.

NepouZivejte, pokud je obal nebo vyrobek poskozen.

&VAROVANE VSechny spoje museji byt
dukladné zajisténé.

Pokyny pro skladovani:

Skladujte na chladném a suchém misté, chranéném
pfed svétlem a ozonem (pokud je to mozZné bez
ultrafialového svétla).

Chrarite pred sluneénim svétlem a udrzujte v suchu.
NepouzZivejte, pokud je poSkozena sterilni bariéra
vyrobku nebo jeho obal.

Filtry na strané pacienta s portem pro odbér vzorka
plynu, Obrazek 1.

Navod k pouZiti:

¢ Umistéte filtr do svislé polohy (1).

¢ Trubice (2) by méla byt niz nez filtr.

¢ Pripojte vzorkovaci trubici plynu (3).

¢ Otacenim vyrobku HMEF slozZite a rozloZite.

& Upozornéni:

& Chcete-li zabranit hromadéni kondenzatu, umistéte
filtr tak, aby voda mohla vytéct pryé ze vstupni
strany filtru.

Pfed pouzitim vezméte v uvahu celkovy mrtvy
prostor, pokud se pouziva v poloze 1.

Tento vyrobek nemacejte, neoplachujte, nemyjte
ani nesterilizujte.

Po pouziti zlikvidujte.

Nepouzivejte s vybusnymi anestetickymi plyny.
Maximalni doba pouzivani: 24 h.

@

Uréeno na jedno pouZziti: Nepouzivejte opakovang,
nezpracovavejte ani neresterilizujte. Pfi opakovaném
pouZiti tohoto prostfedku hrozi potencialni riziko
vazného poranéni a/nebo infekce, které mohou vést
ke smrti. Zpracovani zdravotnickych prostiedk(
uréenych pouze pro jednorazové pouZiti mize
zplsobit degradaci funkénich charakteristik nebo
ztratu funkénosti.
¢ Pokud existuje zvySeny odpor nebo podezieni na
kontaminaci, okluzi nebo jiné naznaky poruchy,
okamzit& vyméiite filtr.
¢ Vyrobek zlikvidujte v souladu s vnitrostatnimi
predpisy.

*

*
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Kontraindikace:

¢ Filtry nepouZivejte u pacientl, ktefi maji v
dychacich cestach zvysenou sekreci hlenu, nebo u
pacientl s hemoptyzou.

¢ NepouzZivejte ve spojeni s b&znymi zvlhéovati a
nebulizatory.

Pridany pokyny pro Iso-Gard HEPA Light pfi pouziti
jako kombinovany bakterialni/virovy filtr a vyménik
tepla a vihkosti (HME).

Popis:

Filtr  Iso-Gard HEPA LighttHME je aginny
bakterialni/virovy filtr s charakteristikami vymény tepla
a vihkosti. Vlhkost: 25,8 mg H,O v VT 500 mi.
Kontraindikace a bezpecnosini opatreni:

Pfi hodnoceni poZadavkl na zvih&ovani u pacientd
musi byt pouZit odborny klinicky Gsudek. Sekrece by
mély byt pravidelné sledovany, aby bylo zajisténo
odpovidajici zvlhcovani. Pokud tento produkt
nezajistuje dostatené zvihéovani, mél by byt
nahrazen vyménikem HME s vy38im vydejem vihkosti
nebo vyhfivanym zvihéovacem.

Filtry zafizeni, obrazek 2

Navod k pouZziti:

Filtry Ize pouzit jako bakterialnitvirovy filtr v kterékoli z
poloh oznaéenych A, B, C a D jako na obrazku.

+ VZdy by se mély pouZivat alarmy tlaku ventilatoru

A Upozornéni:

4 Kondenzat se muze akumulovat na strané k
pacientovi, pokud je filtr pouzit v polohach C nebo
D. Chcete-li zabranit hromadéni kondenzatu,
umistéte filtr tak, aby voda mohla vytéct pryé ze
vstupni strany filtru.

+ Filtry jsou hydrofobni a neumoZiuji prichod kapalné
vody v Zadném sméru

A Varovani:

+ Tento vyrobek nemacdejte, neoplachujte, nemyjte
ani nesterilizujte.
+ Po pouziti zlikvidujte.

@

4 Ur€eno na jedno pouziti: Nepouzivejte opakované,
nezpracovavejte ani neresterilizujte. Pri opakovaném
pouziti tohoto prostfedku hrozi potenciaini riziko
vazného poranéni a/nebo infekce, které mohou vést
ke smrti. Zpracovani zdravotnickych prostfedku
uréenych pouze pro jednorazové pouziti mlZe
zplisobit degradaci funkénich charakteristik nebo
ztratu funkénosti.

+ Pokud existuje zvySeny odpor nebo podezfeni na
kontaminaci, okluzi nebo jiné naznaky poruchy,
okamzité vyménite filtr.

Kontraindikace:

Zajistéte, aby pokud pouZivate léky s povrchové
aktivnimi vlastnostmi (surfaktanty), nebyly hydrofobni
péry blokovany. K tomu mlze dojit, pokud jsou léky
nebulizovany v okruhu s kaskadovym zvihéovaéem.
Pfed prvni nebulizaci 1ékGi nebo roztokli se vzdy
poradte s vyrobcem I&€iv.

TMeleflex:



Picture 1
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Opis:

Bakterialne/virusové filtre pre pougZitie v dychacich
systémoch pre ochranu pacienta a vybavenia.

Len na jednorazové pouZitie.

NepouZivajte, ak je obal alebo vyrobok poskodeny.

& VYSTRAHA: Uistite sa, ze pripojenia st
zaisteneé.

Pokyny pre skladovanie:

Skladujte na chladnom a suchom mieste, chranenom
pred svetlom a ozénom (pokial je to moZné bez
ultrafialoveho svetla).

Chrante pred sineénym svetlom a udrZujte v suchu.
NepouZivajte, ak je poskodena sterilna bariéra vyrobku
alebo jeho obal.

Filtre na strane pacienta s portom pre odber
vzoriek plynu, Obrazok 1.

Navod na pouzitie:

# Umiestnite filter do zvislej polohy (1).

¢ Trubice (2) by mala byt nizSie ako filter.

+ Pripojte vzorkovaciu trubicu plynu (3).

& Otacanim vyrobku HMEF zloZite a rozloZite.

& Upozornenie:

¢ Ak chcete zabranit hromadeniu kondenzatu,
umiestnite filter tak, aby voda mohla vytiect pre€ zo
vstupnej strany filtra.

Pred pouzitim vezmite do uvahy celkovy mirtvy
priestor, ak sa pouZiva v polohe 1

Tento vyrobok nemacajte, neoplachujte, neumyvajte
ani nesterilizujte.

Po pouziti zlikvidujte.

NepouZivajte s vybudnymi anestetickymi plynmi.
Maximalne pouzitie 24 hodin.

®

Na jednorazové pouzitie: Nepouzivajte, nespracov-
avajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie pomdcky predstavuje mozné riziko vazneho
zranenia afalebo infekcie, ktoré moézu zapri€init
smrt. Opakované spracovanie zdravotnickych
pomdcok uréenych len na jednorazové pouZitie
méze viest k zhorSeniu funkénych viastnosti aleho
strate funk&nosti.

¢ Ak existuje zvySeny odpor alebo podozrenie na
kontaminaciu, okliziu alebo iné naznaky poruchy,
okamzite vymente filter.

Produkt sa musi v2dy zlikvidovat v stlade nérodnymi
predpismi.

*e e

L 2

Kontraindikéacie:

+ Filtre nepouzivajte u pacientov, ktori maju v dychacich
cestach zvysenu sekréciu hlienu, alebo u pacientov
s hemoptyzou.

+ NepouZivajte v spojeni s beznymi zvihcovaémi a
nebulizéry.

Pridané pokyny pre Iso-Gard HEPA Light pri pouziti

ako kombinovany bakterialny/virusovy filter a
vymennik tepla a vihkosti (HME).

Technical Data

Picture 2

Opis:

Filter Iso-Gard HEPA LightHME je uéinny
bakterialny/virusovy filter s charakteristikami vymeny
tepla a vihkosti. Vihkost: 25,8 mg H,O v V1 500 ml.
Kontraindikacie a bezpeénostné opatrenia:

Pri hodnoteni poziadaviek na zvlhéovanie u pacientov
musi byt pouzity odborny klinicky usudok. Sekrécia by
sa mala pravidelne monitorovat, aby sa zabezpetilo
primerané zvihéovanie. Ak tento produkt nezabezpeduje
dostatocné zvlhéovanie, mal by byt nahradeny
vymennikom HME s vy33im vydajom vlhkosti alebo
vyhrievanym zvlihéovaéom.

Filtre zariadenia, obrazok 2

Navod na pouZitie:

Filtre moZno pouzit ako bakteridlny/virusovy filter v
ktorejkolvek z poléh oznacenych A, B, C a D ako na
obrazku.

& VZdy by sa mali pouZivat' alarmy tlaku ventilatora

A Upozornenie:

¢ Kondenzat sa méZe akumulovat na strane k
pacientovi, ked je filter pouZity v polohach C alebo
D. Ak chcete zabranit hromadeniu kondenzatu,
umiestnite filter tak, aby voda mohla vytiect pre¢ zo
vstupnej strany filtra.

¢ Filtre sG hydrofébne a neumoZiuju priechod
kvapalnej vody v Ziadnom smere.

& Varovanie:

¢ Tento vyrobok nemadajte, neoplachujte, neumyva-
jte ani nesterilizujte.
& Po pouZiti zlikvidujte.

®

¢ Na jednorazove pouzitie: Nepouzivajte, nespracov-
avajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouZitie pomdcky predstavuje mozné riziko vaZneho
zranenia alalebo infekcie, ktore moézu zapricinit
smrt. Opakované spracovanie zdravotnickych
poméeok uréenych len na jednorazové pouZitie
moze viest k zhor8eniu funkénych viastnosti alebo
strate funkénosti.

Ak existuje zvy3eny odpor alebo podozrenie na
kontaminaciu, okluziu alebo iné naznaky poruchy,
okamzite vymerite filter.

Kontraindikécie:

Zaistite, aby ak pouzivate lieky s povrchovo aktivnymi
vlastnostami (surfaktanty), neboli hydrofobne poéry
blokované. K tomu méZe dojst, ak su lieky nebulizo-
vane v okruhu s kaskadovym zvih¢ovacom. Pred prvou
nebulizaciou liekov alebo roztokov sa vZdy poradte s
vyrobcom lieéiv.
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Kirjeldus

Hingamisslsteemis kasutamiseks moeldud bakteriaalsed/
viirusfiltrid patsiendi ja seadmete kaitsmiseks.

Ainult ihekordseks kasutamiseks.

Arge kasutage, kui pakend on avatud voi toode on
kahjustatud.

&HOIATUS! Veenduge, et koik iihendused
oleksid kinni.

Hoiustamisjuhised

Hoida jahedas ja kuivas kohas péikesevalguse ja
osooni (ilma ultraviolettkiirguseta, kui see on kchalda-
tav) eest kaitstult.

Patsiendipoolsed gaasi proovivotu pordiga filtrid,
pilt 1.

Kasutusjuhised

# Asetage filter vertikaalsesse asendisse (1).

+ Voolik (2) peab olema filtrist madalamal.

+ Kinnitage gaasi proovivdtu voolik (3).

+ Toodet keerates pange kokku ja votke lahti HMEF.

A Ettevaatusabinéud

# Kondensaadi kogunemise valtimiseks paigutage
filter nii, et vesi saaks filtri Glesvoolu poolelt ara
voolata.

# Enne kasutamist arvestage kogu surnud ruumiga,
kui seda kasutatakse asendis 1.

+ Arge leotage, loputage, peske ega steriliseerige
toodet.

# Visake pérast kasutamist ara.

¢ Arge kasutage koos plahvatusohtlike anesteesia-
gaasidega.

+ Maksimaalne kasutusaeg 24 tundi.

®

+ Uhekordselt kasutatav Arge korduskasutage,
taastoddelge ega steriliseerige uuesti. Seadme
korduskasutamine poOhjustab raske kehavigastuse
ja/vdi infektsiooni ohtu, mis v&ib viia surmani.
Uhekordsete meditsiiniseadmete taast&dtlemine
vOib pdhjustada halvenenud toimuvust véi
funktsiooni kadu.

# Kui resistentsus suureneb vdi on kahtlus saastumise,
ummistuse v&i muu talitiushdire tekke suhtes,
vahetage filter kohe valja.

+ Toode tuleb alati kdrvaldada riiklike eeskirjade
kohaselt.

Vastunéidustused

# Filtreid ei tohi kasutada patsientidel, kelle hingamis-
teedes tekib fulminantseid vahutavaid sekreete, voi
hemoptitsiga patsientidel.

¢ Arge kasutage koos tavaparaste niisutite v6i
nebulisaatoritega.

Lisatud on Iso-Gard HEPA Lighti juhised, kui seda
kasutatakse kombineerituna bakteriaalse/viirusfiltrina
ja soojus-/niiskusvahetina (HME).

Kirjeldus

Iso-Gard HEPA Light fiter / HME on efektiivhe
bakteriaalne/viirusfilter, millel on soojust ja niiskust
vahetavad omadused.Niiskuse véljund25,8 mg H,0 V1
500 ml juures.

Gibeck Filter
Bacterial/Viral Filter

Instructions for use

Vastunéidustused ja ettevaatusabinéud

Patsiendi niisutusnduete hindamisel tuleb kasutada
spetsialisti  kliinilist hinnangut. Piisava niisutuse
tagamiseks tuleb regulaarselt jalgida sekretsiooni. Kui
toode ei taga piisavat niisutust, tuleb see vahetaga
suurema niiskusvéljundiga HME v6i soojendatud niisuti
vastu.

Seadme filtrid, pilt 2

Kasutusjuhised

Filtreid saab kasutada bakteriaalse/viirusfiltrina mis
tahes téhistatud asendis A, B, C ja D, nagu on esitatud
diagrammil.

+ Ventilaatori réhuhaireid tuleb alati kasutada.

& Ettevaatusabinéud

+ Kui seda kasutatakse asendis C voi D, vdib toote
patsiendipoolele koguneda kondensaat. Konden-
saadi kogunemise valtimiseks paigutage filter nii, et
vesi saab filtri Glesvoolu poolelt &ra voolata.

+ Filtrid on hidrofoobsed ja need ei vBimalda vedelal
veel kummaski suunas liikuda.

Hoiatused
+ Arge leotage, loputage, peske ega steriliseerige
toodet.
+ Visake pérast kasutamist ara.

+ Uhekordselt kasutatav Arge korduskasutage,
taastoodelge ega steriliseerige uuesti. Seadme
korduskasutamine pdhjustab raske kehavigastuse
jaivei infektsiooni ohtu, mis vGib viia surmani.
Uhekordsete meditsiinisesadmete taastootlemine
vdib pdhjustada halvenenud toimuvust Vi
funktsiooni kadu.

+ Kui resistentsus suureneb vdi on kahtlus saastumise,
ummistuse v&i muu talitiushaire tekke suhtes,
vahetage filter kohe vélja.

Vastunaidustused

Kui kasutatakse pindaktiivsete omadustega ravimeid,
tagage, et hidrofoobsed poorid ei oleks ummistatud.
See vbib juhtuda, kui ravimid nebuliseeritakse
kaskaadniisutiga ringes. Enne ravimite voi lahustite
esmakordset nebuliseerimist pidage alati néu ravimi
tootjaga.
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Leiras:

Baktérium-/virussz(rd 1élegezteté rendszerekben térténd
hasznélathoz, a beteg és a készilék védelme érdekében.
Kizarélag egyszer hasznalatos.

Ne hasznalja, ha a csomagolas bontott vagy a termék
sérult.

Zh FIGYELMEZTETES: Ellenérizze, hogy minden
csatlakozas megfeleld.

Tarolasra vonatkozo utasitasok:
Hivdos és szaraz helyen, fénytél és o6zontdl (adott
esetben UV lampatol) védve tarolando.

Betegoldali sziir6k gazmintavételi kimenettel, 1.

kép.

Hasznaélati utasitas:

& Helyezze a sz(rét fliggbleges helyzetbe (1).

& A csévezetéknek (2) a szlirénél alacsonyabban kell
lennie.

& Csatlakoztasson egy gazmintavételi cstvet (3).

& AHMEF-et a termék elcsavarasaval szerelje fel és le.

& Vigyazat!

& A kondenzatum felhalmozédéasanak megakadaly-
ozasa érdekében helyezze a sz(irét gy, hogy a viz
eltdvozhasson a szliré felsé oldalan.

Hasznalat el6tt vegye figyelembe a teljes holtteret,
ha az 1. pozicioban hasznalja.

Ne &ztassa, oblitse le, ne mossa vagy sterilizélja
ezt a terméket.

Hasznalat utan dobja ki.

Ne hasznalja robbanasveszélyes altatogazokkal.
Maximalis hasznalati idd: 24 éra.

®

Egyszer hasznalatos: tilos Ujrafelhasznalni,
Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni! Az eszkéz
Ujrafelhasznalasa esetén fennall a sllyos személyi
sérlilés és/vagy a potencialisan halalos kimenetell
fertézés kockazata. A rendeltetése szerint kizarélag
egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzok
Ujrafeldolgozasa teljesitményromlast vagy a
miikodoképesség csokkenését eredményezheti.
Azonnal cserélje ki a szlrét, ha ndvekszik az
ellenallds vagy szennyezbdés gyanuja merdl fel,
illetve elzérodas vagy egyéb rendellenességre utald
Jelek figyelheték meg.

& A terméket mindig az orszagos eldirasoknak
megfeleléen kell megsemmisiteni.

*o e

Ellenjavallatok:

& A szliréket nem szabad olyan betegek esetében
hasznailni, akiknél a légutakban fulminans habos
valadék keletkezik, vagy olyan betegek esetében,
akiknél haemoptysis fordul elé.

& Ne haszndlia hagyomanyos pérasitokkal
porlasztokkal.

és

Tovabbi utasitasok az Iso-Gard HEPA Light késziil-
ékhez, kombinalt baktérium-/virussziir6ként és hé-
és nedvességcseréléként (HME) torténé hasznalat
esetéen.

Leiras:

Az lIso-Gard HEPA Light sz(r6/HME hatékony
baktérium-/virusszlré, hdé- és nedvességceseréld
tulajdonsagokkal. Nedvesség-teliesitmény: 25,8 mg
H,O V1 500 ml mellett.

Ellenjavallatok és ovintézkedések:

A beteg parasitasi kovetelményeinek értékeleset
klinikai szakmai mérlegelés alapjan kell elvégezni. A
valadékot rendszeresen ellendrizni kell a megfeleld
parasitas biztositasa érdekeben. Ha a termék nem
biztositia a megfeleld parasitast, akkor cserélie Ki
nagyobb nedvesség-teljesitményl HME-re vagy fltott
parasitéra.

Berendezéssz(irdk, 2. kép
Hasznalati utasitas:
A szlirék baktérium-/virusszirékent hasznalhatok az A,
B, C és D jelii poziciék barmelyikeében, az abran lathaté
maoédon.

& A ventillatornyomas-riasztékat folyamatosan hasznaini

kell.
& Vigyazat!

& A C vagy D pozicioban térténd hasznalat esetén a
termék betegoldali részén kondenzatum halmozéd-
hat fel. A kondenzatum felhalmozodasanak
megakadalyozasa érdekében ugy helyezze el a
szlrét, hogy a viz eltdvozhasson a szlrd felsé
oldalan.

A szlrék hidrofob tulajdonsaguak, es nem engedik
a folyékony viz elvezetését egyik iranyban sem.

& Figyelmeztetések:

& Ne aztassa, ¢hlitse le, ne mossa vagy sterilizélja
ezt a terméket.
¢ Hasznalat utan dobja ki.

®

& Egyszer hasznalatos: tilos  ujrafelhasznélni,
ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizélni! Az eszkéz
ujrafelhasznalasa esetén fennall a sulyos személyi
sérlilés és/vagy a potencialisan halalos kimenetell
fertézés kockazata. A rendeltetése szerint kizarolag
egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzok
ujrafeldoigozasa teljesitményromlast vagy a
mikédoképesséy csokkenését eredményezheti.

¢ Azonnal cserélie ki a szlrét, ha névekszik az
ellendllds vagy szennyez6dés gyanuja mertl fel,
illetve elzarédas vagy egyéb rendellenességre
utalé jelek figyelheték meg.

L 4

Ellenjavallatok:

Gy6zbdjon meg arrél, hogy ha fellletaktiv tulajdonsagu
gyogyszereket hasznal, akkor a hidroféb pérusok nem
zarodnak el. Ez akkor fordulhat el6, ha a gyogyszereket
egy kaszkad parasitoval ellatott kérben porlasztjak. A
gybgyszerek vagy oldatok elsé porlasztasa elétt mindig
egyeztessen a készitmény gyartojaval.
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Descriere:

Filtre antibacteriene/antivirale pentru utilizare in sistemele
de respiratie pentru protectia pacientului si a echipamentelor.
De unica folosinta.

A nu se utiliza daca pachetul este desfacut sau produsul
este deteriorat.

& AVERTISMENT: asigurati-va ca toate conexiunile
sunt sigure.

Instructiuni de depozitare:
A se pastra intr-un loc racoros si uscat, ferit de lumina
si ozon (fara lumina ultravioleta, daca este cazul).

Filtre laterale pacient cu port pentru prelevare de

probe de gaz, Figura 1.

Instructiuni de utilizare:

+ Plasati filtrul in pozitie verticala (1).

4 Tuburile (2) trebuie sé fie la un nivel inferior fata de
filtru.

+ Atasati tubul pentru prelevare de probe de gaz (3).

¢ Asamblati si dezasamblati filtrul prin rasucire.

& Maésuri de precautie:

+ Pentru a preveni acumularea de condens, pozitionati
filtrul astfel incat apa sa se poaté scurge.

+ Daca filtrul este in pozitia 1, luati In considerare

spatiul mort total inainte de utilizare.

Nu inmuiati, nu clatiti, nu spalati si nu sterilizati acest

produs.

Aruncati dupa utilizare.

Nu utilizati cu gaze anestezice explozive.

A nu se utiliza mai mult de 24 de ore.

®

De unica folosinta: A nu se reutiliza, reprocesa sau
resteriliza. Reutilizarea dispozitivului produce un
risc potential de vatamare grava sifsau infectie care
poate conduce la deces. Reprocesarea dispozitive-
lor medicale menite pentru o singura utilizare poate
conduce la o performantd defectuoasa sau la
pierderea functionalitatii.

Inlocuiti filtrul imediat daca existd o rezistentd
crescanda sau orice suspiciune de contaminare, ocluzie
sau alte indicii de functionare necorespunzéatoare.
Produsul trebuie aruncat intotdeauna in conformi-
tate cu reglementarile nationale.

*

*
*
*

*

Contraindicatjii:

4 Filtrele nu trebuie utilizate la pacientii care produc
secretii abundente n caile respiratorii sau la
pacientii cu hemoptizie.

¢ A nu se utiliza impreund cu umidificatoarele si
nebulizatoarele conventionale.

S-au adaugat instructiuni pentru utilizarea filtrului

Iso-Gard HEPA Light atat cu scop antibacterian/

antiviral, cat si ca schimbator de caldura si

umiditate (HME).

Descriere:

Filtrul 1so-Gard HEPA LightHME este un filtru

antibacterian/antiviral  eficient, cu proprietdti de

schimbare de calduré si umiditate. Umiditate la iesire:

25,8 mg H,O la V1 500 ml.

Contraindicatii si masuri de precautie:

Pentru evaluarea cerintelor de umidificare a pacientului
este necesard o analizéd clinicd de specialitate.
Secretiile trebuie monitorizate in mod regulat, pentru a
asigura umidificarea adecvatd. Daca acest produs nu
asigura o umidificare adecvatd, trebuie inlocuit cu un
HME cu umiditate mai mare la iesire sau cu un
umidificator incalzit.

Filtre echipament, Figura 2

Instructiuni de utilizare:

Filtrele pot fi utilizate in scop antibacterian/antiviral n

oricare dintre pozitile marcate cu A, B, C si D, ca in

diagrama.

4+ Alarmele de presiune ale ventilatorului trebuie
folosite Tn permanenta.

A Masuri de precautie:

4 Cand filtrul este utilizat in pozitile C sau D, pe
partea sa dinspre pacient se poate acumula
condens. Pentru ca acest lucru sa nu se intample,
pozitionati filtrul astfel incat apa s& se poaté scurge.

+ Filtrele sunt hidrofobe si nu vor permite trecerea
apei in nicio directie.

A Avertismente:

+ Nu nmuiati, nu clétiti, nu spalati si nu sterilizati
acest produs.
+ Aruncati dupa utilizare

®

+ De unica folosinta: A nu se reutiliza, reprocesa sau
resteriliza. Reutilizarea dispozitivului produce un risc
potential de vatdmare grava si/sau infectie care
poate conduce la deces. Reprocesarea dispozitivelor
medicale menite pentru o singurd utilizare poate
conduce la o performantd defectucasd sau la
pierderea functionalitatii.

4 Inlocuiti filtrul imediat dacé exista o rezistenta

crescadndd sau orice suspiciune de contaminare,
ocluzie sau alte indicii de functionare
necorespunzéatoare.

Contraindicatii:

Daca utilizati medicamente cu proprietati tensioactive,
asigurati-va c& porii hidrofobi nu sunt blocati. Acest
lucru se poate intdmpla dacd medicamentele sunt
nebulizate intr-un circuit cu un umidificator in cascada.
Inainte de nebulizarea medicamentelor sau solutiilor
pentru prima data, consultati intotdeauna producatorul
acestora.

Products ISO Gard Filter Products ISO Gard Filter Small Products 1SO Gard HEPA Products ISO Gard HEPA Small Products Anest Guard
Recommended tidal 150-1000ml Recommended tidal 150 -1000ml Recommended tidal 300-1200 ml Recommended tidal 150-800ml
volume volume volume volume
Internal volume 39.64ml Internal volume 20.11ml Internal volume 77.45 ml Internal volume 29.24ml Internal volume 42.30ml
Gas leakage (mlimin) | Tidal 0 hours After 24 hour Gas leakage (ml/min) | Tidal 0 hours After 24 hour Gas leakage (ml/min) | Tidal 0 hours After 24 hour Gas leakage (mlimin) Tidal 0 hours After 24 hour Gas leakage (ml/min) | Tidal 0 hours After 24 hour
Volume (initial) Volume (initial) Valume (initial) Volume (initial) Volume (initial)
150ml! <1 <1 150ml <1 3.00 250ml 0.00 0.00 150ml <1 <1 250mi 0.00 0.00
250ml 0.00 0.00 250ml 0.00 0.00 500ml! 0.00 0.00 250ml 0.00 0.00
500ml 0.00 0.00 500ml 0.00 0.00 750mi 0.00 0.00 500ml 0.00 0.00 500ml 0.00 0.00
750ml 0.00 0.00 750ml 0.00 0.00 1000ml 0.00 0.00 750ml 0.00 0.00 750ml 0.00 0.00
1000mi 0.00 0.00 1000ml 0.00 0.00 1200ml 0.00 0.00 800mi 0.00 0.00 1000mi 0.00 0.00
Pressure drop (CmH,0) vcﬂ:‘me g:’t\g’[‘;‘e gnﬁtci,:iss gjllirours Pressure drop (CmH,0) ggfl'me gz;{;zte 3:;3:{)5 ’;Etircmrs Pressure drop (CmH,0) \-Tt;jlz:'ne gleot\tf;'rr]gte gnr;g:lr)s ggt?lizurs Pressure drop (CmH,0) -l\/—[:ha;lme gl:t\:irrr!agte 3:;3:{)5 gfltirours Pressure drop (CmH,0) vcfiltaxime gt’tg;:te ﬁnr;fi’:()s ,Z\It?ﬂrours
150ml 15LPM 0.39 041 150ml 15LPM 0.63 2.67 250 ml 30 LPM 1.086 1.06 150ml 15 LPM 1.04 1.86 250 ml 30 LPM 0.72 0.71
30LPM 0.85 0.92 30LPM 1.36 4.85 60 LPM 2.36 2.37 30 LPM 2.15 3.97 60 LPM 1.55 1.55
60LPM 1.87 2.21 60LPM 3.00 259 60 LPM 478 6.89
250ml 30 LPM 0.82 0.82 250ml 30 LPM 1.28 1.27 500ml 30 LPM 1.03 1.03 250ml 30 LPM 2.08 2.09 500mi 30 LPM 0.73 0.72
60 LPM 1.98 1.98 60 LPM 297 296 60 LPM 2.31 2.30 60 LPM 4.57 4.59 60 LPM 1.57 1.56
500ml 30LPM 0.84 0.84 500ml 30 LPM 1.36 1.36 750ml 30 LPM 1.05 1.05 500ml 30 LPM 2.1 2.1 750ml 30 LPM 0.70 0.70
60 LPM 2.02 2.01 60 LPM 3.14 3.14 60 LPM 233 2.35 60 LPM 4.60 458 60 LPM 1.562 1.51
750ml 30 LPM 0.86 0.85 750m| 30 LPM 1.42 1.39 1000m! 30 LPM 1.04 1.04 750ml 30 LPM 227 2.30 1000ml 30 LPM 0.71 0.69
60 LPM 2.06 2.04 60 LPM 3.25 3.23 60 LPM 2.32 2.31 60 LPM 5.03 513 60 LPM 1.51 1.49
1000ml 30 LPM 0.86 0.86 1000ml 30 LPM 1.39 137 1200ml 30 LPM 1.01 1.01 800 m 30 LPM 235 2.35
60 LPM 2.09 2.08 60 LPM 3.23 3.19 60 LPM 2.27 2.26 60 LPM 5.13 5.09
Filtration Efficien: Pre-conditioning Post-conditioning Filtration Efficiency Pre-conditioning Post-conditioning Filtration Efficiency Pre-conditioning Post-conditioning Filtration Efficiency Pre-conditioning Post-conditioning Filtration Efficiency Pre-conditioning Post-conditioning
(per ISO 23328-1) 95 89% 95.58% (per ISO 23328-1) 86.24% 70.40% (per ISO 23328-1) 99.94% 99.95% (per ISO 23328-1) 9975 99.89 (per ISO 23328-1) 97 60% 93.47%
Weight 23.77g Weight 15.53g Weight 36.78g Weight 22.33g Weight 33.56g
Connections 22M/15F-22F/15M complying to I1SO 5356-1 Connections 22F/15M- 15F complying to 1ISO 5356-1 Connections 22M/15F-22F/15M complying to 1ISO 5356-1 Connections 22F/15M- 15F complying to 1SO 5356-1 Connections 15F/22M-22F complying to 1ISO 5356-1
Shelf life 5 years when properly stored per storage instruction.
Note: The performance of the Bacterial Viral Filter determined by this part of ISO 23328 (referenced to ISO 9360) provides comparative data only. The Technical Data provides information and guidance for the user.
en de fr es it pt sv nl da fi
Technical Data Technische Daten Données techniques Datos técnicos Dati tecnici Dados técnicos Tekniska data Technische gegevens Tekniske data Tekniset tiedot
Products Produkte Produits Productos Prodotti Produto Produkter Producten Produkter Tuotteet
Recommended tidal volume Empfohlenes Tidalvolumen Volume courant recommandée Volumen de ventilacién pulmonar recomendado Volume tidalico raccomandato Volume do fluxo respiratoric recomendado Rekemmenderad tidalvolym Aanbevolen teugvolume Anbefalet tidalvolumen Suositeltu lepohengitystilavuus
Internal volume Innenvolumen Volume interne Volumen interno Volume interno Volume interno Intern volym Intern volume Indvendig volumen Siséinen tilavuus
Gas leakage (ml/min) Gasaustritt (ml/min) Fuite de gaz (ml/min) Fuga de gas (ml/min) Fuoriuscita di gas (ml/min) Fuga de gas (ml/min) Gasléckage (ml/min) Gasleksnelheid (ml/min) Gaslakage (ml/min) Kaasuvuoto (ml/min)
Pressure drop (CmH,0) Druckabfall (CmH,0) Chute de pression (CmH.0) Caida de presion (CmH.0) Perdita di carico (CmH.0) Descida de pressédo (CmH.Q) Tryckforlust (CmH.0) Drukdaling (CmH,0) Trykfald (CmH.0) Paineen lasku (CmH,0)
Tidal Volume Tidalvolumen Volume courant Volumen de ventilacién pulmonar Volume corrente Volume Corrente Tidalvolym Teugvolume Tidalvolumen Lepohengitystilavuus
0 hours (initial) 0 Stunden (anfanglich) 0 h (initiale) 0 horas (inicial) 0 ore (iniziale) 0 horas (inicial) 0 timmar (inledande) 0 uur (initieel) 0 timer (indledende) 0 tuntia (alku)
After 24 hours Nach 24 Stunden Au bout de 24 h Alas 24 horas Dopo 24 ore Apods 24 horas Efter 24 timmar Na 24 uur Efter 24 timer 24 tunnin jalkeen
Flowrate Setting Einstellung der Flussrate Réglage du débit Ajuste de caudal Impostazione della portata Definicéo de taxa de fluxo Instéllning av flédeshastighet Debietinstelling Flowhastighedsindstilling Virtausnopeusasetus

Filtration Efficiency (per ISO 23328-1)

Filtrationsleistung (nach ISO 23328-1)

Efficacité de la filtration (selon SO 23328-1)

Eficacia en Ia filtracion (segun ISO 23328-1)

Efficienza di filtrazione (secondo la norma ISO 23328-1),

Eficacia de filtragdo (ISO 23328-1)

Filtreringseffektivitet (per ISO 23328-1)

Filtratie-efficiéntie (volgens ISO 23328-1)

Filtreringseffektivitet (iht. ISO 23328-1)

Suodatustehokkuus (standardin ISO 23328-1 mukaan)

Pre-conditioning Vorkonditionierung Pré-conditionnement Preacondicionamiento Pre-condizionamento Pré-condicionamento Férkonditionering Véér conditionering Far indkering Esikasittely
Post-conditioning Nachkonditionierung Post-conditionnement Postacondicionamiento Post-condizionamento Pés-condicionamento Efterkonditionering Na conditionering Efter indkering Jalkikasittely
Weight Gewicht Poids Peso Peso Peso Vikt Gewicht Veegt Paino
Connections Anschlisse Connecteurs Conexiones Connessioni LigacGes Anslutningar Aansluitingen Tilslutninger Liitannat

22M/15F-22F/15M complying to 1ISO 5356-1

22M/15W-22W/15M gemak 1SO 5356-1

22M/15F-22F/15M conforme & la norme ISO 5356-1

22M/16F-22F/156M conforme a 1SO 5356-1

22M/15F-22F/15M conforme a 1SO 5356-1

22M/15F-22F/15M em conformidade com a ISO 5356-1

22M/15F-22F/15M Gverensstdmmer med ISO 5356-1

22M/15F-22F/16M conform ISO 5356-1

22M/15F-22F/15M i overensstemmelse med ISO 5356-1

22M/15F-22F/15M standardin ISO 5356-1
vaatimusten mukainen

22F/15M- 15F complying to ISO 5356-1

22W/15M- 16W geméR 1SO 5356-1

22F/15M- 15F conforme a la norme ISQ 5356-1

22F/15M- 15F conforme a ISO 5356-1

22F/15M-15F conforme a ISO 5356-1

22F/15M- 15F em conformidade com a ISO 5356-1

22F/15M- 15F overensstdémmer med ISO 5356-1

22F/15M-15F conform 1SQ 5356-1

22F/15M-15F i overensstemmelse med |SO 5356-1

22F/15M-15F standardin 1SO 5356-1
vaatimusten mukainen

15F/22M-22F complying to 1ISO 5356-1

15W/22M-22W gemal SO 5356-1

15F/22M-22F conforme a la norme ISO 5356-1

15F/22M-22F conforme a ISO 5356-1

15F/22M-22F conforme a ISO 5356-1

15F/22M-22F em conformidade com a I1SO 5356-1

15F/22M-22F Gverensstdmmer med SO 5356-1

15F/22M-22F conform ISO 5356-1

15F/22M-22F i overensstemmelse med ISO 5356-1

15F/22M-22F standardin 1ISO 5356-1
vaatimusten mukainen

Shelf life

Haltbarkeit

Durée de conservation

Vida util

Conservabilita

Prazo de validade

Hallbarhet

Houdbaarheid

Holdbarhed

Sailyvyysaika

5 years when properly stored per storage
instruction.

5 Jahre bei richtiger Lagerung nach
Lagerungsanweisung.

5 ans si le produit est stocké conformément aux
instructions de conservation.

5 afios si se almacena adecuadamente conforme
a las instrucciones de almacenamiento.

5 anni se conservato correttamente nel rispetto
delle istruzioni per la conservazione.

5 anos quando conservado adequadamente
segundo as instrugdes para o armazenamento.

5 ar vid korrekt férvaring enligt
férvaringsinstruktionerna.

5 jaar bij juiste opslag volgens de instructies.

5 ar ved korrekt opbevaring i henhold til
instruktionerne vedr. opbevaring.

5 vuotta, jos varastoitu séilytysohjeiden mukaan.

Note: The performance of the Bacterial Viral Filter
determined by this part of ISO 23328 (referenced to
ISO 9380) provides comparative data only. The
Technical Data provides information and guidance
for the user.

Hinweis: Die Leistung des Bakterien-/Virenfilters,
die durch diesen Teil von ISO 23328 bestimmt wird
(Bezug zu 1SO 9360), liefert nur Vergleichsdaten.
Die Technischen Daten enthalten Informationen
und Anleitungen flir den Anwender.

Remarque : les performances du filtre
antibactérien/antiviral telles que définies dans la
présente partie de la norme I1SO 23328 (qui renvoie
a la norme ISO 9360) ne sont fournies qu'a titre
comparatif. Les Données techniques contiennent
des informations et des conseils a l'intention

de I'utilisateur.

Nota: El rendimiento del Filtro bacterial/viral
determinado por esta parte de la norma ISO 23328
(con referencia a ISO 9360) solo proporciona datos
comparativos. Los Datos técnicos proporcionan
informacién y orientacion para el usuario.

Nota: Le prestazioni del Filtro batterico/virale
determinate da questa parte della norma ISC 23328
(con riferimento alla norma ISO 9360) forniscone
solo dati comparativi. | Dati tecnici forniscono
informazioni e una guida per 'utente.

Nota: O desempenho do Filtro Bacteriano e Viral
determinado por esta parte da 1ISO 23328
(referenciada para a ISO 9360) fornece apenas
dados comparativos. Os Dados Técnicos fornecem
informacdes e orientacédo para o utilizador.

OBS! Prestandan hos det bakteriella/virala filtret
till 1ISO 9360) tillhandahaller endast jamférande

med information och végledning.

som faststallts av denna del av ISO 23328 (refererat

uppgifter. De tekniska uppgifterna férser anvéndaren

NB: De prestaties van de bacterigle/virale filter
bepaald door dit deel van ISO 23328 (met
verwijzing naar ISO 9360) leveren enkel
vergelijkende gegevens. De technische gegevens
leveren informatie en advies voor de gebruiker.

Bemaerk: Bakterie-/virusfilterets ydelse som bestemt
i henhold il denne del af ISO 23328 (med
henvisning til ISO 9360) tilvejebringer udelukkende
data til sammenligning. De tekniske data tjener til
information og rettesnor for brugeren.

Huomautus: Bakteeri-/virussuodattimen teho, joka
on méaaritetty téssa standardin ISO 23328 osassa
(viitaten standardiin ISO ©360) on vain vertailuarvo.
Teknisissa tiedoissa on annettu tietoja ja ohjeita
kayttajalle.

no tr pl el sl cs sk et hu ro

Tekniske data Teknik Veriler Dane techniczne Texvikd Sedopéva Tehniéni podatki Technické tdaje Technické udaje Tehnilised andmed Miiszaki adatok Date tehnice

Produkter Urdinler Produkty Mpoiévra lzdelki Vyrobky Vyrobky Tooted Termeékek Produse

Anbefalt tidalvolum Onerilen tidal hacim Zalecana objetos¢ oddechowa ZUVIOTWHEVOG AVATIVEQHEVOS OYKOG Priporoéen dihalni volumen Doporuceny dechovy objem Odportctany dychovy objem Soovitatav hingamismaht Javasolt respiracios térfogat Valum inspirat recomandat
Internt volum I¢ hacim Objetos¢ wewnetrzna Ecwtepikog Gykog Notranji volumen Vnitfni objem Vnutorny objem Sisemaht Belsé térfogat Volum intern

Gasslekkasje (ml/min)

Gaz sizintisi (ml/dk)

Ulatnianie sie gazu (ml/min)

Aiappon} agpiou (ml/min)

Pusganje plina (ml/min)

Unik plynu (ml/min)

Unik plynu (ml/min)

Gaasileke (ml/min)

Gazszivargas (ml/perc)

Debit de gaz (ml/min.)

Trykkfall (CmH.0)

Basing dustst (CmH,0)

Spadek cisnienia (CmH.0)

Mrwon Tieong (CmH,0)

Padec tlaka (CmH,0)

Pakles tlaku (emH,0O)

Pokles tlaku (CmH,0)

R&hu langus (CmH,0)

Nyomasesés (H.Ocm)

Cadere de presiune (CmH,0)

Tidalvolum Tidal Hacim Objetos¢ oddechowa AvaTrveduevog OyKog Dihalni volumen Dechovy cbjem Dychovy objem Hingamismaht Respiracics térfogat Volum inspirat

0 timer (opprinnelig) 0 saat (ilk) 0 godzin (poczatkowo) 0 wpeg (apxikd) 0 ur (zagetno) 0 hodin (zékladni) 0 hodin (pociatoény) 0 tundi (algne) 0 6ra (kezdeti) Momentul 0 (initial)
Etter 24 timer 24 saat sonra Po 24 godzinach MeTtd amé 24 wpsg Po 24 urah Po 24 hodinach Po 24 hodinéach Parast 24 tundi 24 éra utan Dupa 24 de ore
Flowhastighetsinnstilling Akis Hizi Ayari Ustawienie predkosci przeptywu PUBuion puBlou pong Nastavitev pretoka Nastaveni prutoku Nastavenie prietoku Voolukiiruse sate Aramlasi sebesség beallitasa Setarea debitului

Filtrasjonseffektivitet (etter ISO 23328-1)

Filtrasyon Verimi (ISO 23328-1'e gére)

Skutecznosé filtracji (zgodnie z norma 1SO 23328-1)

Atédoaon piATpapioparog (cUppuva pe 1o ISO 23328-1)

Ucinkovitost filtracije (po 1ISO 23328-1)

U¢innost filtrace (dle normy 1SO 23328-1)

Efektivnost filtrovania (podla ISO 23328-1)

Filtreerimise efektiivsus (ISO 23328-1 kohaselt)

Szlrési hatékonysag (az ISO 23328-1 szerint)

Eficienta filtrarii (conform ISO 23328-1)

Klargjering for

On kosullandirma

Kondycjonowanie wstepne

Mpiv TRV TTpocapuoyn

Predpriprava

Pred Gpravou

Predbezna Gprava

Enne konditsioneerimist

Elékondicionalas

Preconditionare

Klargjering etter Son kosullandirma Kondycjonowanie powtdrne Metd Tnv TTpogappoyn Naknadna priprava Po tpravé Nasledna Uprava Parast konditsioneerimist Utokondicionalas Postconditionare
Vekt Agirlik Masa Bdpog Teza Hmotnost Hmotnost Mass Saly Greutate
Tilkoblinger Baglantilar Potaczenia Zuvdioeig Prikljueki Spoje Pripojenia Uhendused Csatlakozasok Conexiuni

22M/15F-22F/16M i samsvar med ISO 5356-1

IS0 5356-1'e uygun 22M/15F-22F/15M

22M/15F-22F/15M zgodnie z norma ISO 5356-1

To 22M/15F-22F/15M cuppop@uveTal e Ta
TpoTuTio ISO 5356-1

22M/15F-22F/15M skladno z 1SO 5356-1

22M/15F — 22F/15M dle normy ISO 5356-1

22M/15F-22F/15M v sulade s 1SO 5356-1

22M/15F-22F/15M vastab standardile ISO 5356-1

22MHM5F-22F/15M az 1ISO 5356-1 szabvanynak
megfeleléen

22M/15F-22F/15M in conformitate cu ISO 5356-1

22F/15M- 15F i samsvar med ISO 5356-1

1SO 5356-1'e uygun 22F/15M- 15F

22F/15M-15F zgodnie z norma ISO 5356-1

To 22F/15M-15F cuppop@uveTal pe To TPOTUTIO
1SO 5356-1

22F/15M-15F skladno z ISO 5356-1

22F/15M - 15F dle normy I1SO 5356-1

22F/15M- 15F v sulade s ISO 5356-1

22F/15M-15F vastab standardile ISO 5356-1

22F/15M- 15F az ISO 5356-1 szabvanynak
megfeleléen

22F/15M-15F in conformitate cu ISO 5356-1

15F/22M-22F i samsvar med ISO 5356-1

1SO 5356-1'e uygun 15F/22M-22F

15F/22M-22F zgodnie z norma I1SO 5356-1

To 15F/22M-22F ouppopguvetal pe 1o 1ISO 5356-1

15F/22M-22F skladno z 1ISO 5356-1

15F/22M — 22F dle normy I1SO 5356-1

15F/22M-22F v sulade s 1SO 5356-1

15F/22M-22F vastab standardile 1ISO 5356-1

15F/22M-22F az ISO 5356-1 szabvanynak
megfeleléen

15F/22M-22F in conformitate cu ISO 5356-1

Lagringstid

Raf émrii

Dopuszczalny okres magazynowania

Aidpkeia {wrig pagiol

Rok uporabnosti

Doba pouzitelnosti

Doba skladovania

Siilitusaeg

Felhasznalhatésagi idétartam

Durata de depozitare

5 ar ved lagring iht. oppbevaringsinstruksjon.

Saklama talimatlari dogrultusunda dizgiin
saklandiginda 5 yil

5 lat w przypadku prawidtowego przechowywania
zgodnie z instrukcja przechowywania.

5 £1n edv amoBnkeuTei cWoTd cUPPUVA WE TIG
odnyieg atobrikeuong.

5 let pri pravilnem skladi¢enju skladno z navodili.

5 let pFi skladovani dle pokynti ke skladovani.

5 rokov pri spravnom skladovani podl'a pokynov na
uskladnenie.

5 aastat, kui on séilitatud hoiustamisjuhiste jargi.

A tarolasi utasitasoknak megfeleld
tarclas esetén 5 év.

5 ani, cand se péstreaza in conditii corespunzétoare,
conform instructiunilor de depozitare.

Merk: Ytelsen til bakterie- / virusfilteret bestemt av
denne delen av ISO 23328 (henvist til som 1ISO
9360) gir bare sammenligningsbare data. Tekniske
data gir informasjon og rettledning til brukeren.

Not: Bakteriyel/Viral Filtre'nin bu 1ISO 23328
bolimine gére (ISO 9360'a referansla) belirlenen
performansi, yalnizca karsilagtirma amacl veriler
saglamaktadir. Teknik Veriler, kullaniciya bilgi ve

Uwaga: Wydajnos¢ filtra bakteryjno-wirusowego
okreslona w tej czesci normy 1SO 23328
(odnoszacej sie do ISO 9360) dostarcza jedynie
danych poréwnawczych. Czesé Dane techniczne

ZInueiwen: H amédoon Tou PiAtpou BaktnpeiwvAwy n
oTroia kaBopiCeTal aTTd AUTHY TNV EVOTNHTA Tou

ISO 23328 (avagépetan ato ISO 9360) Tapéysl
SuYKpPITIKG Bedopéva povo. Ta Texvikd dedopiva

rehberlik saglamaktadir.

zawiera informacje i wskazowki dla uzytkownika.

Trapéxouv TTAnpogopie:

G Kkai odnyieg yia Tov XprAoTn.

Opomba: Delovanje hakterijskega/virusnega filtra,

ki ga doloZa ta del SO 23328 (sklic na ISO 9360),

podaja samo primerjalne podatke. Tehni¢ni podatki
podajajo informacije in napotke za uporabnika.

Poznamka: Funkéni zpusobilost bakterialniho
virového filtru stanovena timto oddilem normy
1SO 23328 (citujici normu 1ISO 9360) poskytuje
pouze srovnavaci Udaje. Informace a pokyny pro

Poznémka: Ucinnost bakterialneho virusového filtra
stanovena touto ¢astou normy 1SO 23328
(odkazujucou na normu ISOC 9360) uvadza iba
komparativne Gdaje. Informacie a pokyny pre

Markus. 1ISO 23328 selle osaga (viide ISO 9360)
méaratletud bakteriaalse/viirusfiltri toimivus annab
ainult vérdlevad andmed. Tehnilised andmed
annavad kasutajale teavet ja juhiseid.

Megjegyzés: Az |SO 23328 ezen része szerint
meghatarozott baktérium-/virusszliré teljesitmény
(hiv.: ISO 9360) kizarélag ésszehasonlité adatként
szolgal. A mlszaki adatok tajékoztatasul és

Nota: sectiunea 1SO 23328 (corelata cu ISO 9360)
privind performantele filtrului antiviral antibacterian
ofera doar date comparative. Datele tehnice ofera
informatii si indrumari pentru utilizatori.

uzivatele jsou uvedeny v technickych Gdajich.

pouzivatela su uvedené v technickych tdajoch.

Utmutatasul szolgélnak a felhasznalé szamara.

Explanation of important
symbols and markings on
the product label.

Erlduterung wichtiger
Symbole und
Kennzeichnungen auf
dem Produktetikett.

Explication des symboles
importants et des
marquages sur l'étiquette
du produit.

Explicacién de los simbolos
y marcas importantes en la
etiqueta del producto.

Spiegazione di simboli e
indicazioni importanti
sull'etichetta dei prodotti.

Explicagédo de simbolos
e marcagdes importantes
na etiqueta do produto.

Forklaring av viktiga
symboler och méarkning
pa produktetiketten.

Verklaring van belangrijke
symbolen en markeringen
op het productetiket.

Forklaring pa vigtige
symboler og maerkninger
pa produktetiketten.

Tuote-etiketin térkeiden
symbolien ja merkintdjen
selitys.

Forklaring pa viktige
symboler og merking pa
produktetiketten.

Uriin etiketinde bulunan
onemli sembollerin veya
isaretlerin agiklamasi.

Objasnienie waznych
symboli i oznaczeri na
etykiecie produktu.

Emegfiynon onpavTikwy
OUNROAWY Kal TNPdVoEwY
OTNV ETIKETU TOU TIPOIOVTOG.

Razlage pomembnih
simbolov in oznak na
etiketi izdelka.

Vysvétleni dalezitych
symbol(i a znaéek na
$titku produktu.

en

de

fr

es

it

pt

sV

nl

da

fi

no

tr

pl

el

sl

cs

Catalogue number

Katalognummer

Référence catalogue

Numero de catélogo

Numero di catalogo

Referéncia

Katalognummer

Catalogusnummer

Katalognummer

Luettelonumero

Katalognummer

Katalog numarasi

Numer katalogowy

ApiBuog kaTaAdyou

Kataloska stevilka

Katalogové Eislo

Quantity, Number of items

Menge, Anzahl der Artikel

Quantité, nombre d'unités

Cantidad, numeroc de

Quantita, numero di articoli

Quantidade, nimero de itens

Kvantitet, antal féremal

Hoeveelheid, aantal artikelen

Antal, antal stk.

Maara, kappalemaara

Kvantitet, antall artikler

Miktar, Parca sayisi

llosé, liczba elementéw

MNoooTnTa, apiBuog

Koliéina, stevilo artiklov

Mnozstvi, pofet poloZek

articulos AVTIKEIMEVWV
Batch code Chargen-Code Code de lot Cédigo del lote Codice lotto Cédigo do lote Satskod Partijcode Batchkode Erakoodi Batchkode Lot numarasi Kod partii Kwadikog Traptidag Sifra serije Kéd sarze
Date of manufacture Herstellungsdatum Date de fabrication Fecha de fabricacién Data di produzione Data de fabrico Tillverkningsdatum Fabricagedatum Fremstillingsdato Valmistuspéivémaaré Produksjonsdato Uretim tarihi Data produkcji Hpepopnvia kaTtaokeurg Datum izdelave Datum vyroby
Use by Verfalldatum Date limite d'utilisation Fecha de caducidad Data di scadenza Validade Bast fére Te gebruiken véor Anvendes inden Viimeinen kayttopaiva Utlepsdato Son kullamim tarihi Termin waznoéci Xpron amé Uporabno do Spotrebovat do

Sterilized using ethylene
oxide

TERIL

8]

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Esterilizado mediante 6xido
de etileno

Sterilizzato con ossido
di etilene

Esterilizado por éxido de
etileno

Steriliserad med etylenoxid

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Steriliseret vha. ethylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert ved bruk av
etylencksyd

Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir

Wysterylizowano za pomoca
tlenku etylenu

ATmrocTelpwpévog pe ofegidio
Tou aiBuAeviou

Sterilizirano z uparabo etilen
oksida

Sterilizovano etylenoxidem

Product is non sterile

Produkt ist unsteril

Produit non stérile

Producto no estéril

Il prodotto non é sterile

Produto nédo esterilizado

Produkten &r inte steril

Product is niet-steriel

Produktet er ikke sterilt

Tuote ei ole steriili

Produktet er ikke sterilt

Urtin steril degildir

Produkt niejatowy

Mn atrooTeipwpévo Tpoidv

Izdelek ni sterilen

Produkt neni sterilni.

Manufacturer

EbHMQEEE

Hersteller

Fabricant

Fabricante

Produttore

Fabricante

Tillverkare

Fabrikant

Producent

Valmistaja

Produsent

Uretici

Producent

Karaokeuaotig

Proizvajalec

Vyrobce

m
3]

EU Authorized Representative

Autorisierte EU-Vertretung

Mandataire établi dans I'UE

Representante autorizado
de la UE

per 'UE

Rappresentante autorizzato

Representante autorizado
na UE

Auktoriserad representant
iEU

Gevolmachtigd
vertegenwoordiger in de EU

Autoriseret reprazsentant
i EU

EU:n valtuutettu edustaja

EU-autorisert representant

AB Yetkili Temsilcisi

Autoryzowany przedstawiciel
na terenie UE

EgouciodoTtnuévog
avTimpégwTog otny EE

Pooblasceni zastopnik
za EU

Autorizovany zastupce pro EU

Do not reuse

Nicht wiederverwenden

Ne pas réutiliser

No volver a utilizar

Non riutilizzare

Néo reutilizar

Far ej ateranvéndas

Niet opnieuw gebruiken

Ma ikke genbruges

Tuotetta ei saa kayttaa
uudelleen

Ikke bruk pa nytt

Yeniden kullanmayin

Nie uzywaé ponownie

Agev emITPETTETAI N
eTTavaypnaipoTToinan

Samo za enkratno uporabo

Nepouzivejte opakovang

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Nao reesterilizar

Far ej omsteriliseras

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Tuotetta ei saa steriloida
uudelleen

Skal ikke steriliseres pa nytt

Yeniden sterilize etmeyin

Nie sterylizowaé ponownie

Aev emiTpémTeTal n
£TIAVATTOGTEIpWON

Ne sterilizirajte ponovno

Neresterilizujte.

Caution, Attention, Important,
Note

Achtung, Hinweis, Wichtig,
Zur Beachtung

Mise en garde, Attention,
Important, Remarque

Precaucion, Atencion,
Importante, Nota

Precauzione, Attenzione,
Importante, Nota

Cuidado, Atencéo,
Importante, Nota

Var forsiktigl, OBS!, Viktigt!,
Anm.

Let op, Attentie, Belangrijk,
Opmerking

Forsigtig, Obs!, Vigtigt,
Bemaerk

Huomio, térkedd, huomautus

Forsiktig, Obs, Viktig, Merk

Uyari, Dikkat, ©nemli, Not

Przestroga, Uwaga, Wazna
informacja, Notatka

MNpogoyn. ZnuavTiko,
Znueiwan

Opozorilo, pozor, pomembno,

opomba

Upozornéni, Pozor, Dilezité,
Poznamka

Consult instructions for use

Gebrauchsanleitung zu Rate
ziehen

Consulter la notice
d'utilisation

Consultar las instrucciones
de uso

Consultare le istruzioni
per l'uso

Consultar as instrucdes de
utilizagdo

L&s bruksanvisningen

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen

Se brugsanvisningen

Lue kéyttéohjeet

Se bruksanvisning

Kullanim talimatlarina bakin

Zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

ZupBouheuTeite TIC 0dnyiEg
Xprong

Glejte navodila za uporabo

Prettéte si navod k pouiti.

Keep dry

¥ > B®

Trocken aufbewahren

Maintenir au sec

Mantener en seco

Mantenere asciutto

Manter seco

Produkten ska hallas torr

Droog houden

Holdes tar

Sailytettava kuivana

Oppbevares t@rt

Kuru tutun

Przechowywaé w suchym
miejscu

Aatnpeite oTEYVO TO TIPOIGV

Hranite na suhem

Uchovavejte v suchu.

VA
w

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewahren

Maintenir & I'abri du soleil

Mantener alejado de la
luz solar

Tenere lontano dalla luce
del sole

Manter afastado da luz solar

Hall produkten borta fran
solljus

Uit het zonlicht houden

Holdes vaek fra sollys

Sailytettava suojassa
auringonvalolta

Holdes vekk fra sollys

Gunes 1sigindan uzak tutun

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

Aiatnpeite TO TPOIOV HAKPIA
aTé To QWg Tou fAlou

Ne hranite na senéni svetlobi

Chrarite pfed sluneénim
zéafenim.

Not made with natural
rubber latex

Nicht mit
Naturkautschuklatex
hergestelit

Non composé de latex
de caoutchouc naturel

No contiene latex

di gomma naturale

Non realizzato in lattice

Néo foi fabricado com latex
de borracha natural

Inte tillverkad av naturlig
gummilatex

Niet gemaakt met natuurlijke
rubberlatex

lkke fremstillet med naturlig
latexgummi

Ei valmistettu
luonnonkumilateksista

Ikke laget med
naturgummilateks

Dogal kaucuk lateks ile
yapilmamistir

Nie jest wykonany z
naturalnego lateksu

Aev atroTeAeitan ammd AdTeg
aTrd QUGIKS KaouTgoUk

Ni izdelano iz naravnega
lateksa

Pfi vyrobé nebyl pouzity
pfirodni latex.

Do not use if package is
damaged

® | D |?

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

No usar si el envase esta
dafiado

confezione é danneggiata

Non utilizzare se la

Né&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Anvénd ej om férpackningen
&r skadad

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vahingoittunut

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin

Nie uzywaé, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Mn To xpnoiyoToieite £dv n
ouokeuaaia éxel uTToaTEi
gnua

Ne uporabljajte, ¢e je
embalaZa poskodovana

Nepouzivejte, je-li baleni
poskozeno.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale
by or on the order of a

Achtung: Das US-
amerikanische Bundesgesetz
beschrénkt den Verkauf

Attention : La loi fédérale
américaine restreint la vente
de ce dispositif par ou sur

Rx Only physician. (US Only)

dieses Produkts an einen
Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes. (nur USA)

prescription d'un médecin.
(Etats-Unis uniquement)

Precaucién: Las leyes
federales de Estados Unidos
solo permiten la venta de
este dispositivo bajo
prescripcion facultativa.

(EE. UU. solo)

esclusivamente a medici o
su prescrizione medica.
(Solo USA)

Attenzione: la legge federale
degli Stati Uniti autorizza la
vendita di questo dispositivo

Cuidado: a lei federal (EUA)
s6 permite a venda deste
dispositivo por médicos ou
através de receita médica.
(Apenas nos EUA)

Var forsiktig! Enligt federal
lag (USA) far den har
produkten endast séljas av
lékare eller pa lakares
crdination. (endast USA)

Let op: De federale
Amerikaanse wetgeving
bepaalt dat dit hulpmiddel
alleen mag worden verkocht
op voorschrift van een arts.
(Alleen in VS)

Forsigtig: Ifelge amerikansk
(USA) lovgivning ma denne
anordning kun seelges efter
leegeordination. (Kun USA)

Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaisesti
tata tuotetta saa myyda
ainoastaan laakari tai
la&karin maarayksesta.
(vain USA)

Forsiktig: Federal lovgivning
i USA krever at denne
enheten selges av eller er
beordret av en lege.

(kun i USA)

Dikkat: Federal (ABD)
yasalar, bu cihazin satigini
hekim recetesiyle yapilacak
sekilde sinirlar. (Yalnizca
ABD igin)

Przestroga: Zgodnie z
prawem federalnym Stanéw
Zjednoczonych urzadzenie
to moze by¢ sprzedawane
wytacznie lekarzowi lub na
jego zlecenie. (Dotyczy tylko
Stanéw Zjednoczonych)

Mpoagoyn: H opoatovdiakn
vopoBeaia (HMA) mepiopigel
TV TTWANON TNG CUGKEUNG
AUTAG aTTé ) KATOTTIV EVTOANG
1atpou. (HMA Mévo)

Opozorilo: Po zveznem
zakonu v ZDA je ta
pripomocéek mogoce kupiti
le od zdravnika ali po
njegovem narocilu.

(samo za ZDA)

Upozornéni: Federalni
zakony USA omezuji prodej
tohoto zafizeni pouze na
|ékare nebo na lékarsky
pfedpis. (Pouze pro USA.)

Vysvetlenie symbolov a
oznaceni na Stitku
produktu.

Toote etiketi tdhtsate
siimbolite ja tdhistuste
tahendused.

A termék cimkéjén lévé
szimbolumok és jelzések
magyarazata.

Explicatia simbolurilor si
marcajelor importante pe
eticheta produsului.
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Katalégové Eislo

Katalooginumber

Katalégusszam

Numérul catalogului

o=
< [+

Mnozstvo, pocet poloZiek

Kaubaartiklite kogus, arv

Mennyiség, darabszam

Cantitate, numar de elemente

—
o
-

Koéd sarze

Partii kood

Gyartasi szam

Codul lotului

Datum vyroby

Tootmiskuupéev

Gyartasi idé

Data fabricatiei

Spotrebujte do

Kélblik kuni

Felhasznalhato:

A se utiliza pana la

TERIL

Sterilizované etylénoxidom

Steriliseeritud
etlileenoksiidiga

Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizat cu oxid de etilena

Produkt je nesterilny

Toode ei ole steriilne

A termék nem steril

Produsul nu este steril

Vyrobca

Eb!m&

Tootja

Gyarté

Producétor

Autorizovany zastupca pre EU

m
3

EL-i volitatud esindaja

Meghatalmazott képviseld az
Eurépai Unidban

Reprezentant autorizat UE

Nepouzivajte opakovane

Arge korduskasutage

Ujrafelhasznalni tilos!

Nu reutilizati

Nesterilizujte opakovane

Arge steriliseerige uuesti

Ujrasterilizalni tilos!

Nu resterilizati

Upozornenie, Pozor, Délezité
Poznamka

.| Ettevaatust, téhelepanu,
téhtis, méarkus

Vigyazat, Figyelem, Fontos,
Megjegyzés

Precautie, Atentie, Important,
Observatie

Pretitajte si navod na pouzitie

Lugege kasutusjuhendit

Lasd a hasznalati utasitast

Consultati instructiunile de
utilizare

=t | B> | BIS

Uchovavaijte v suchu

Hoidke kuivana

Tartsa szaraz helyen

A se feri de umezeald

9

;n‘q Ucheovavaijte mimo slne¢ného
- N svetla

Hoidke otsese
péikesevalguse eest

Tartsa napfénytdl védve

A se feri de lumina solara

Pri vyrobe nebol pouzity
prirodny kaucukovy latex

>
&)

Ei ole valmistatud
looduslikust kummilateksist

Nem tartalmaz természetes
gumilatexet

Nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

®

Arge kasutage, kui pakend
on rikutud

Sérlilt csomagolas esetén a
terméket ne hasznélja

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

Upozornenie: Federalne
zakony (USA) obmedzuju
predaj tohto zariadenia len
lekarom alebo na objednéavku
lekéra. (Len v USA)

Rx Only

Ettevaatust! USA
féderaalseadused lubavad
seda seadet miila ainult
arstil vdi arsti korralduse
alusel. (Ainult USA)

Vigyazat! A szévetségi
torvények (USA) ezen
eszkodz kizardlag orvos altali
vagy orvos rendelvényére
torténd értékesitését
engedélyezik. (Csak USA)

Precautie: Legislatia federala
(S.U.A.) permite
comercializarea acestui
dispozitiv doar de cétre
medic sau la indicatia
acestuia. (Doar S.U.A.)
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