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Passive Humidification and Filtration

Edith HMEs
Edith heat and moisture exchangers meet the HME
requirements for adult and paediatric patients in operating
theater, intensive care unit and other respiratory care
environments. The Edith Trach was specially designed to
support tracheostomized patients, allowing spontaneously
Rair breathing patients to benefit from heat and moisture
Fatipy p conservation.
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_:F Cat. no. Description Qty.

= - 557056200  HME EDITH 500 30/cs
557055200  HME EDITH 1000 30/cs
557057200  HME EDITH 1500 30/cs
557044500  HME EDITH 1500 with flex tube 25/cs
557085000 HME EDITH 1500 Memoflex tube 80/cs
557005000  HME EDITH TRACH 40/cs

Specifications

Moisture
Moisture Output | Loss (mg Pressure Drop
(mg H,0/L) H,0O/L) (kPa/cmH,0) Patient Machine
Caption Space | Weight | Measures at VT | Measures at | Measures at VT | Connection | Connection
ID Description (mL) VT (mL) (mL) (mm) ()]
. 321/30 5.51/75 0.08/0.8' (30 L/min)
A. 557056200 Edith 500 HME ~ 70-500 17 o) 250/500 250/500 0.2/2.07 (60 L/min) 15M/15F 15F
) 30'/29 75'/8.5 0.01/1.0' (30 L/min)
B. 557055200 Edith 1000 HME T110-1000 28 8 750,/1000 750,/1000 0.25/2.5' (60 L/min) 15M/15F 15F
. 315'/30.5! 60'/70! 0.01/1.0' (30 L/min)
C. 557057200 Edith 1500 HME 150-1500 38 9 750,/1000 750,/1000 0.25/2.5' (60 L/min) 15M/15F 15F
. ) 335'/325' 40'/50' 0.05/15' (30 L/min)
D. 557044500 Edith 1500 Flex  150-1500 90 20 750,/1000 750,/1000 014/1.41 (60 L/min) 15F 22F
Edith 1500 - 3351/32.5 40'/50 0.05/1.5" (30 L/min)
E. 557085000 Memoflex 15071500 90 20 750/1000 750/1000 0.14/1.4" (60 L/min) 1°F 22F
2 2
F. 557005000 Edith Trach 60-1000 16 o) 24 155 0.02/2.2'(60 L/min) 15F n/a
500 500
Change frequency: 24 hours
TMeasured according to standard EN ISO 9360-1:2009
2Moisture loss is determined using dry gas (not room air).
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Passive Humidification and Filtration

AirLife HMEF's (formerly Vital Signs)

®

®

CE

AirLife HMEF's

4 1

AirLife heat and moisture exchangers with filters (HMEFs) meet
filtration requirements for adult and paediatric applications
in the operating room, intensive care unit and other

respiratory care environments.

%:ptlon Cat. No. Description

A. 557070100  HMEF 1000/S with gas sampling port 50

B. 557070500 HMEF 500 with gas sampling port 40

C. M1004132 HMEF 750/S with gas sampling port 50

D. MI010534 HMEF 1000/S vvi‘th gas sampling port and 50
angled connection

E. M1010538 HMEF 750/S W\th gas sampling port and 50
angled connection

F. M1038637 HMEF 1000 50

G. M1038639 HMEF 750 50

H. 8004231 HMEF Mini 50

HMEF's with Flex

n/a 557019500  HMEF 1000 with flex tube and swivel 30

n/a 557070700 E(I\)/IEF 500 with flex tube and gas sampling 60

L 557071500 HMEF 1000 with flex tube and gas sampling 30
port

n/a 557071600  HMEF 1000 with flex tube 30

n/a 557085500 HMEF 1000 with Memoflex tube 40

J. M1005260  HMEF 750 with Memoflex tube 50
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] 33/32/30 45/55/75 010(10) 023 .
A. 557070100 300-1000 77 24 500,/750/1000 500/750/1000 (2.3) 15M/22M 15M/22F 999999 /9999
- 31/30 6.5/75 015(1.5) 033
B. 557070500 120-500 30 15 250/500 250/500 (3.3) 15F/22M 15M/22F 999999/9998
- 32/30/27 5.5/75/105 0.09(09) 022
C. M1004132 120-750 34 17 250/500,/750 250/500/750  (2.2) 15M/22M 15M/22F 999999/9998
33/32/30 45/55/75 070 (1.0) 0.23
D. M1010534 300-1000 77 24 500/750/1000 500/750/1000 (2.3) 15M/22M 15M/22F 999999/9999
32/30/27 5.5/75/10.5 0.09(09) 022
E. M1010538 120-750 34 17 250/500,/750 250/500/750 2.2) 15M/22M 15M/22F 999999/9998
) 33/32/30 45/55/75 010(10) 023
F. M1038637 300-1000 77 24 500/750/1000  500/750/1000 (2.3) 15M/22M 15M/22F 999999 /9999
B 32/30/27 5.5/75/105 0.09(09) 022
G. M1038639 120-750 34 17 250,500,750 250/500/750  (2.2) 15M/22M 15M/22F 999999/9998
- 31/27 6.5/10.5 014 (14) 032
H. 8004231 60-500 21 14 250/500 250/500 (3.2) 15F/22M 15M/22F 999999/9998
HMEF's with Flex
B 33/32/30 45/55/75 070 (1.0) 0.23
n/a 557019500 300-1000 500/750/1000 500/750/1000 (2.3) 999999/9999
- 31/30 6.5/75 015(1.5) 033
n/a 557070700 120-500 250/500 250/500 (3.3) 999999/9998
33/32/30 45/55/75 010 (1.0) 0.23
8 557071500 30071000 500/750/1000 500/750/1000 (23) 999999/9999
33/32/30 45/55/75 010 (1.0) 0.23
n/a 557071600 300-1000 500/750/1000 500/750/1000 (2.3) 999999 /9999
) 33/32/30 45/55/75 010(10) 023
n/a 557085500 300-1000 500/750/1000 500/750/1000 (2.3) 999999/9999
B 31/30 6.5/75 035(1.5) 033
J. M1005260  120-750 250/500 250/500 (3.3) 999999/9998

Change frequency: 24 hours
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Passive Humidification and Filtration
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Passive Humidification and Filtration Filters

Uni-Filters

Disposable bacterial/viral filters provide highly efficient protection against various types of microorganisms present in
breathing circuits. These filters reduce the transfer of bacteria and viruses among patients, personnel and equipment.
Uni-Filters use electrostatic means to capture harmful sulbmicron particles, while its hydrophobic membranes repel humidity
from the filter medium. The transparent housing allows visualization of humidity or secretions within filter.

557021200 Uni-Filter 45/cs
557022500 Uni-Filter with gas sampling port 60/cs
M1003346 Uni-Filter Junior 50/cs
M1003345 Mini-Filter with gas sampling port 50/cs
8570230 Uni-Filter with gas sampling port and Memoflex tube 50/cs

Specifications

Pressure Drop2 | Pressure Drop2 | Gas Patient Machine Filtration
Caption (kPa/cmH,0) (kPa/cmH,0) Sampling | Connection Connection Efficiency!
ID Cat. No. (mL) (g) @ 30Lpm @ 60Lpm Port (mm) (mm) Bacterial/Viral (%)
A. 557021200 60 27 0.04/0.4 0.08/0.8 n/a 15F/22M 22F 9998/999
B. 557022500 35 16 0.07/0.7 0.19/19 luer 15F/22M 15M/22F 999999/99999
C. M1003346 35 16 0.08/0.8 0.22/22 n/a 15F/22M 15M/22F 999999/99999
D. M1003345 22 14 0.14/1.4 0.32/32 luer 15F/22M 15M/22F 999999/99999
n/a 8570230 0.07/0.7 0.19/19 luer 15F/22M 15F 999999/99999

"Measured by the method of Nelson Laboratories, Inc., USA. Records on file
2Measured according to standard EN ISO 9360-1:2009

Storage temperature: -30°C / -22°F to +40°C / +104°F. Shelf life: maximum 2 years. Expiration date printed on packaging.

<
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A. 557021200 Uni-Filter B. 557022500 Uni-Filter

C. M1003346 Uni-Filter D. M1003345 Mini-Filter
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Technical Data Sheet

Airlife™ HMEFs

557070100 AirLife™ HMEF 1000/S, Disposable
M1010534 AirLife™ Angled HMEF 1000/S
M1038637 AirLife™ HMEF 1000, Disposable
M1004132 AirLife™ HMEF 750/S, Disposable
M1010538 AirLife™ Angled HMEF 750/S
M1038639 AirLife™ HMEF 750
Product Codes 557070500 AirLife™ HMEF 500/S, Disposable
and Product 8004231 AirLife™ HMEF Mini/S, Disposable
Description 557019500 AirLife™ HMEF 1000/S With Flexible Tube and Double Swivel Elbow, Disposable
557070700 AirLife™ HMEF 500/S With Memoflex Tube, Disposable
557071500 AirLife™ HMEF 1000/S With Flexible Tube, Disposable
557071600 AirLife™ HMEF 1000/S and Flexible Tube, Disposable
557085500 AirLife™ HMEF 1000/S With Memoflex Tube, Disposable
8570203 AirLife™ HMEF 1000/S With Flexible Tube and Elbow Connector, Disposable
M1005260 AirLife™ HMEF 750/S With Memoflex Tube

General Product
Description

Heat and moisture exchangers with integrated bacterial/viral filter (HMEF) are used for patients
requiring humidification during anesthesia or ventilation. The HMEFs help protect the patient,
healthcare personnel and equipment from various microorganisms present in the breathing circuit.
The HMEFs are placed between the proximal end of the artificial airway and the Y-piece of the
breathing circuit. Both straight and angled products are provided. Some HMEFs have a gas sampling
port for gas monitoring. HMEFs are disposable devices.

557070100 50
M1010534 50
M1010538 50
M1038637 50
M1038639 50
M1004132 50
M1005260 50
Pack factor 557019500 30
557070500 75
8004231 50
557070700 60
557071500 30
557071600 30
557085500 40
8570203 30
557070100 EA 10885403286131 557070500 EA 10885403284144
557070100 PAK 70885403286133 557070500 PAK 70885403284146
M1010534 CS 50885403284210 8004231 EA 10885403284168
M1010534 EA 10885403284212 8004231 PAK 70885403284160
EAN/GTIN
M1010538 CS 50885403284203 557070700 EA 10885403255755
M1010538 EA 10885403284205 557070700 PAK 70885403255757
M1038637 EA 10885403284427 557071500 EA 10885403255762
M1038637 PAK 70885403284429 557071500 PAK 70885403255764
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Technical Data Sheet

Airlife™ HMEFs

M1038639 EA  10885403284434 557071600 EA  10885403255779
M1038639 PAK 70885403284436 557071600 PAK 70885403255771
M1004132 EA  10885403284151 557085500 EA  10885403255793
M1004132 PAK 70885403284153 557085500 PAK 70885403255795
M1005260 EA  10885403252952 8570203 EA  10885403255533
M1005260 PAK 70885403252954 8570203 PAK 70885403255535

557019500 EA  10885403255724
557019500 PAK 70885403255726

The AirLife HMEF Mini, HMEF 500, HMEF 750 and HMEF 1000 (hereafter referred to as HMEFs) are
HME/Filter combinations. HMEFs are disposable single-use devices indicated for patients requiring
humidification during the delivery of ventilation gases. They provide filtration for reducing possible
Intended Use infection with potential for cross-contamination between patient and equipment. The HMEFs are
for use in hospital, ICU, anesthesia, respiratory therapy, during transport and with resuscitators. The
HMEF 750, HMEF 500 and HMEF Mini can be used on adult and pediatric patients and the HMEF
1000 on adult patients.

Instructions for

Use Please refer to the Instructions for Use (IFU)

The HMEFs are indicated for use by qualified medical personnel only. The device is intended for
Characteristics short term use for more than sixty minutes and less than thirty days as defined by section 1.1 of
Annex IX of the Medical Device Directive 93/42/EEC.

Humidification and filtration products have a commonly used 15mm/22mm I1SO 5356-1

Compatibility o
standard ports. They may be connected to standard breathing circuits.
Shelf Life Shelf life for all products is three years. Expiration date is printed on the product labeling.
. The passive humidification and filtration products are class lla by rule 2, short term, non-invasive,
Regulation

and non-active.

All materials are biocompatible, meeting skin irritation and sensitization requirements documents:
DOC1591547, DOC1719945

557070100: PP Thermoplastic Borealis RF825MO, POLYURETHANE (polyester based),
Kalciumchloride, Propyl 4-Hydroxybenzoate, Technostat 250, Polypropylene/Synth.,
EVA50%+LLDPE50%,

M1010534: PP Thermoplastic RF825MO, POLYURETHANE (polyester based), Calciumchloride, Propyl
Materials 4-Hydroxybenzoate, Technostat 250, Polypropylene/Synth., PP Borealis RF825MO,
EVA50%+LLDPE50%,

M1038637: PP Thermoplastic Borealis RF825MO, POLYURETHANE (polyester based),
Calciumchloride, Propyl 4-Hydroxybenzoate, Technostat 250, Polypropylene/Synth., PP, Borealis
RF825MO,

Biocompatibility
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Technical Data Sheet

Airlife™ HMEFs

M1004132: PP Thermoplastic Borealis RF825MO, PP Thermoplastic Borealis RF 825 P, Technostat
250, Polyproylene/Synth., Calciumchloride, Propyl 4-Hydroxybenzoate, POLYURETHANE BULPREN
S75, EVA50%+LLDPE50%,

M1010538: PP Thermoplastic Borealis RF 825 P, Technostat 250, Polypropylene/Synth.,
Calciumchloride, Propyl 4-Hydroxybenzoate, POLYURETHANE BULPREN S75, PP Borealis RF825MO,
EVA50%+LLDPE50%,

M1038639: PP Thermoplastic Borealis RF825 P, Technostat 250, Polypropylene/Synth., PP, Borealis
RF825MO, Calciumchloride, Propyl 4-Hydroxybenzoate, POLYURETHANE BULPREN S75,
557070500: PP, Borealis RF825MO, Borealis RF 856 P or equivalent, Technostat 250,
Polypropylene/Synth., POLYURETHANE (polyester based), Kalciumchloride, Propyl 4-
Hydroxybenzoate, EVA50%+LLDPE50%,

8004231: PP Borealis RF825MO, PP Borealis RF825MO, Technostat 250, Polypropylene/Synth.,
Polyurethane, Kalciumchloride, Propyl 4-Hydroxybenzoate, EVA50%+LLDPE50%,

557019500: EVA 1005 VN4 or equivalent -, PP Borealis RF825MO, PP Borealis RF825MO,
Polyurethane, Kalciumchloride, Propyl 4-Hydroxybenzoate, EVA50%+LLDPE50%, Technostat 250,
Polypropylene/Synth., PP, Silicone,

557070700: Clarified random polypropylene copolymer resin, Polyurethane (polyester based),
Kalciumchloride, Propyl 4-Hydroxybenzoate, PP Borealis RF825MO, PP Borealis RF825MO,
Technostat 250, Polypropylene/Synth., EVA50%+LLDPE50%,

557071500, 557071600: EVA 1005 VN4 or equivalent -, PP Borealis RF825MO, PP Borealis RF825MO,
Polyurethane, Kalciumchloride, Propyl 4-Hydroxybenzoate, EVA50%+LLDPE50%, Technostat 250,
Polypropylene/Synth.,

557085500: Clarified random polypropylene copolymer resin, PP Borealis RF825MO, PP Borealis
RF825MO, Polyurethane, Kalciumchloride, Propyl 4-Hydroxybenzoate, EVA50%+LLDPE50%,
Technostat 250, Polypropylene/Synth., EVA 1005 VN4 or equivalent -,

8570203: EVA 1005 VN4 or equivalent -, PP Borealis RF825MO, PP Borealis RF825MO, Polyurethane,
Kalciumchloride, Propyl 4-Hydroxybenzoate, EVA50%+LLDPE50%, Technostat 250,
Polypropylene/Synth., Polypropylene,

M1005260: Clarified random Polypropylene copolymer resin, PP, Borealis RF825MO, PP
Thermoplastic Borealis RF825P, Technostat 250 Polypropylene/Synth., Polyurethane Bulpren S75,
Kalciumchloride, Propyl 4-Hydroxybenzoate, EVA50%+LLDPE50%

There are no special storage conditions or handling requirements. Packaging for non-sterile devices

r . . - .
Storage is intended to protect the product from dust and does not provide a sterile barrier.
GMDN Code 46816 Heat/moisture exchanger/microbial filter, non-sterile
Disposal Dispose of in accordance with national and local authority regulations.

Does it contain
PVC, DEHP
and/or Latex

PVC Free, Latex Free, BPA Free, DEHP Free

Co.ur.1try of China

Origin

Legal Vyaire Medical Finland 320 Oy, Kuortaneenkatu 2,
Manufacturer FI-00510 Helsinki, Finland
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Technical Data Sheet

Airlife™ HMEFs
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Technical Data Sheet

Airlife™ Edith HME’s & Edith Trach

Product Codes
and Product
Description

557044500 AirLife™ EdithFlex HME with Integrated Flexible Tube, Disposable
557085000 AirLife™ Edith 1500 HME with Memoflex, Disposable

557057200 AirLife™ Edith 1500 HME, Disposable

557055200 AirLife™ Edith 1000 HME, Disposable

557056200 AirLife™ Edith 500 HME, Disposable

557005000 AirLife™ EdithTrach HME for Spontaneously Breathing Patients, Disposable

General Product

Heat and moisture exchangers (HME) are used for transferring heat and humidity from the gas expired
by the patient to the the inspired gases. HMEs help create normal conditions in the patient’s airways
and lungs, reducing the risk of breathing complications. Edith HMEs are intended for artificially
ventilated patients during intensive care or anesthesia. They are placed between the proximal end of
the artificial airway and the Y-piece of the breathing circuit. An HME with an integrated flexible tube is
also provided. The HMEs are disposable devices.

The EdithTrach is a heat and moisture exchanger that is used for patients who are breathing
spontaneously through a tracheostomy tube. EdithTrach is connected to the tracheostomy tube.
EdithTrach is a disposable device.

Description
Edjypz50”
Eaigy 100
Eugietisd®
- -
The Edith Range
557044500 - 25
557085000 - 80
Pack factor 557057200 - 30
acktac 557055200 - 30
557056200 - 30
557005000 - 75
557044500 EA 10885403286148 557055200 EA 10885403287008
557044500 PAK 70885403286140 557055200 PAK 70885403287000
EAN/GTIN 557085000 EA 10885403255786 557056200 EA 10885403287015
557085000 PAK 70885403255788 557056200 PAK 70885403287017
557057200 EA 10885403287121 557070500 EA 10885403284144
557057200 PAK 70885403287123 557070500 PAK 70885403284146

Intended Use

The Edith HMEs shall be used to humidify patients that are artificially ventilated during intensive care
or anesthesia.
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Technical Data Sheet

Airlife™ Edith HME’s & Edith Trach

EdithTrach is a single use heat and moisture exchanger which transfers heat and humidity from the
gas expired by the patient to the inspired gases. EdithTrach is intended for use on patients who are
breathing spontaneously through a tracheostomy tube.

Instructions for
Use

Please refer to the Instructions for Use (IFU)

Characteristics

557044500, 557085000, 557057200, 557055200, 557056200: These are single use only, disposable
devices intended for artificially ventilated patients and are indicated for use by qualified medical
personnel only.

557005000: These are single use only, disposable devices intended for intended for use on patients
who are breathing spontaneously through a tracheostomy tube and are indicated for use by qualified
medical personnel only.

Humidification and filtration products have a commonly used 15mm/22mm I1SO 5356-1

Compatibility o
standard ports. They may be connected to standard breathing circuits.
Shelf Life Shelf life for all products is three years. Expiration date is printed on the product labelling.
. The passive humidification and filtration products are class lla by rule 2, short term, non-invasive, and
Regulation

non-active.

Biocompatibility

All materials are biocompatible, meeting skin irritation and sensitization requirements documents:
DOC1591547, DOC1719953

Materials

557044500: EVATANE 1005 VN4 or equivalent, GRANULAT FLEX(551100600), BICOMPONENT FIBER
PE/PP, BICOMPONENT FIBER PP/PE, polypropylene/polyethylene, polypropylene/polyethylene,
Litiumchloride, KLORHEXIDINGLUKONAT

557085000: Clarified random polypropylene copolymer resin, PP RB307MO, Bicomponent Fiber PP/PE,
Bicomponent Fiber PP/PE, Bicomponent Fiber PP/PE, polypropylene/polyethylene, Litiumchloride,
KLORHEXIDINGLUKONAT

557057200: POLYPROPYLENE RB307MO or equivalent, Bicomponent fiber PP/PE, BICOMPONENT
FIBER PP/PE, polypropylene/polyethylene, polypropylene/polyethylene, Litiumchloride,
KLORHEXIDINGLUKONAT

557055200: Bicomponent fiber PP/PE, Bicomponent fiber of Polypropylene (core) with Polyethylene
(cover), polypropylene/polyethylene, Litiumchloride, Litiumchloride, KLORHEXIDINGLUKONAT,
POLYPROPYLENE RB307MO

557056200: POLYPROPYLENE RB307MO or equivalent, Bicomponent fiber PP/PE, BICOMPONENT
FIBER PP/PE, polypropylene/polyethylene, polypropylene/polyethylene, Litiumchloride,
KLORHEXIDINGLUKONAT

557005000: PP, Borealis RF 825 P, Polylefin thermoplastic, Shore A85, Polyurethane, Calciumchloride

Storage

There are no special storage conditions or handling requirements. Packaging for non-sterile devices is
intended to protect the product from dust and does not provide a sterile barrier.

GMDN Code

35530 Heat/moisture exchanger, single-use
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Technical Data Sheet

Airlife™ Edith HME’s & Edith Trach

Disposal Dispose of in accordance with national and local authority regulations.

Does it contain PVC Free, Latex Free, BPA Free, DEHP Free

PVC, DEHP
and/or Latex

Country of China

Origin

Legal Vyaire Medical Finland 320 Oy,
Manufacturer Kuortaneenkatu 2, FI-00510 Helsinki, Finland
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English
Edith HMEs, disposable

Instructions for Use

557056200 AirLife™ Edith 500 HME, Disposable
557055200 AirLife™ Edith 1000 HME, Disposable
557057200 AirLife™ Edith 1500 HME, Disposable
557085000 AirLife™ Edith 1500 HME with Memoflex, Disposable
557044500 AirLife™ EdithFlex HME with integrated Flexible Tube, Disposable

Catalogue Number
Batch Code

Caution
Consult Instructions for Use

X Quantity

N Manufacturer

Exp. Date

For Single Use Only

U.S. Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a
physician.

fowxBEp

Material
Housing: Polypropylene (PP).
HME element: Plastic

Not made with natural rubber latex.

557044500
557057200
557055200

557056200

HME= Heat and moisture exchanger

Intended use

Edith HMEs are single use Heat and Moisture Exchanger that transfer heat
and humidity from the gas expired by the patient to the inspired gases.
The Edith HMEs shall be used to humidify patients that are artificially
ventilated during intensive care or anesthesia.

Instructions for use

Read these instructions completely before using the product.

Methods of connection: Edith HMEs shall be placed between the proximal
end of the artificial airway and the Y-piece of the breathing circuit. Edith
HMEs shall be changed every 24 hours or more frequently as required.
Shelf life: Max. 3 years. Expiration date printed on package.

Contraindications

Edith HMEs are contraindicated in patients producing fulminating, frothy
secretions within their airways and lungs.

Edith HMEs shall not be used on patients with very small tidal volumes, for
example neonates or very small children.

Edith HMEs shall not be used together with active humidifiers or nebulizers.

Precautions

All tubing and connections to Edith HMEs shall be properly fixed and checked
for leakage prior to use.

Before use, verify that the HME has no occlusions and that air will flow
through it.

Compensation of ventilation may be necessary when using Edith HMEs since
dead space will be added to the system.

During the use of Edith HMEs, the patient shall be closely monitored and
proper airway care administered if complications arise.

The Edith HMEs must be changed between patients.

Warnings

Single-use products are not designed to be reused. Reuse may cause a risk
of cross-contamination, affect the measurement accuracy and/or system
performance, or cause a malfunction as a result of the product being
physically damaged due to cleaning, disinfection, re-sterilization and/or reuse.

Technical data 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**
Minimum VT (ml) 70 110 150 150
Maximum VT (ml) 500 1000 1500 1500
Dead space (ml) 17 28 38 90"
Weight (g) 6 8 9 20
Moisture to patient
(mg HhOll) 30 30 30 30
Moisture loss
(mg H:Oll) 76 76 7.6 76
('r:])easu’e“ atvr 250 500 1000 1000
Pressure drop,
kPa (cm H,0)
) 0.08 0.1 0.1 0.05
- at 30 l/min (0.8) (1.0) (1.0) (0.5)
’ 0.2 0.25 0.25 0.14
- at 60 l/min (2.0) 2.5) (2.5) (1.4)

") The integrated flexible tube included.
) See additional Information Sheet for Dead space.

Ordering information
For further information, please contact your local sales representative or visit
vyaire.com.

Trademarks are the property of their respective owners.

©2018 Vyaire. Vyaire, the Vyaire logo and AirLife are trademarks or
registered trademarks of Vyaire Medical, Inc., or one of its affiliates.
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@ Bbarapcku
Tonno- n eBnaroo6meHHnumu (HME)
Edith, 3a eqHOKpaTHa ynoTpeba

WHcTpykuum 3a ynotpeba

Martepuan
Kopnyc: Monunponunen (PP).
EnemeHT Ha Tonno- n BnaroobmeHHuka (HME): Mnactmaca

He e HanpaBeHo C ecTeCTBEH Kay4yKOB naTekc.

HME = Tonno- 1 BnaroobMeHHuK

MpenHa3HayeHne

HME Edith npeactaBnsBea Tonno- 1 BNaroobMeHHVK 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba, KOWTO NPeXBbPNS TOMMMHA W BRara oT rasa, U3guliaH ot
nauueHTa, KbM BAMLLAHUTE ra3oBe.

HME Edith Tpsi6Ba Aa ce M3non3ea 3a OBNaXHsiIBaHe Ha NauWeHTH, KOUTO ca
Ha U3KycTBEHa BEHTUNALWMS MO BPEME Ha MHTEH3UBHU TPV UNK aHECTE3NS.

UHcTpyKuum 3a ynotpeba

Mpeaw fa u3nonaeate NPoaykTa, NpoYeTeTe U3LANO0 HACTOALLMTE yKasaHus.
MeToam Ha cebp3aBaHe: HME Edith Tpsabea aa 6bae noctaBeH mexay
NPOKCUManHus Kpaii Ha U3KYCTBEHUS Bb3AYLLEH MbT 1 TPOWHMKA Ha
auxatennus kpbr. HVE Edith Tpsabsa na ce cmensi Ha Bcekn 24 yaca vnm no-
YecTo crnopef HeobxoaUmocTTa.

Cpok Ha cbxpaHeHue: Makc. 3 roguHn. [latata Ha cpoka Ha roaHOCT

e oTrneyaTaHa Ha onakoBkaTa.

MNpoTuBONOKa3aHusa

HME Edith e npoT1BONnoka3aH Npu NauneHTn, oTAENALLMN CKOPOTEYHN
NEHECTU CEKPETU B TEXHUTE AUXaTENHU NbTULLa 1 Apobose.

HME Edith He TpsbBa oa ce M3nonasa nNpu NaLMeHT ¢ MHOro Marku
auxaternHy obemu, Hanpymep HOBOPOAEHM UM MHOMO Marnku Jeua.

HME Edith He TpsiGBa Aa ce “3non3Ba 3aef4HO C aKTUBHW OBMaXXHUTENW 1N
HebBynusaTtopwm.

MNpeanasHn mepku

Bcuykn Tpu6m 1 cebp3saHna kbm HME Edith Tpsitea aa 6baat npaBunHo
MKCHpaHW 1 NpoBepeHn 3a Tey nNpeaun ynotpeba.

Mpeawn ynotpeba nposepete fanu HME Hama 3anyluBaHus v aanv Bb3ayxbT
e NnpemuHaBa npes Hero.

Moxe aa ce HanoXm KOMNEHCaLVsi Ha BEHTUMaLMATa NpU U3MNon3BaHeTo Ha
HME Edith, Tb11 kaTo KbM cHcTeMaTa e 6bae fo6aBeHO MbPTBO
NpOCTPaHCTBO.

Mo Bpeme Ha ynotpebarta Ha HME Edith nauneHTbT TpsibBa aa ce
MOHUTOPUPa BHUMATENHO U a Ce U3BBPLUIBAT CbOTBETHUTE IPUXKMN 3a
AuXaTerHMTe MbTULLA, aKo Bb3HUKHAT YCIOXHEHMS.

HME Edith TpsibBa ga ce cMeHs 3a pasnuyHu NauneHTu.

MpepynpexaeHus

MpoaykTuTe 3a egHokpaTHa ynotpeba He ca NpeaHa3HaveHK 3a NOBTOPHa
ynoTpe6a. MNoBTopHaTa ynotpeba Moxe Aa NPUYNHM PUCK OT KPBCTOCAHO
3apassiBaHe, MOXe [la Ce 0Tpasy Ha TOYHOCTTa Ha U3MepBaHeTo M/unu Ha
XapakTepucTUKnTe Ha cucTtemaTta unu ga npu4nH1M Hen3npasHOCT B pe3ynTtaT
Ha CbVI3VI‘-IeCKO yBpeXxaaHe Ha npoaykTa, NpudnHEeHo OT NoYucTBaHe,
Ae3nHekumpaHe nnm NoBTOpHa CTepUnNmu3aLms u/unmn noBTopHa ynotpeba.

TexHu4ecku 557056200 557055200 557057200 557044500

AaHHU 557085000**

MuHumym VT (ml) 70 110 150 150

Makcumym VT (ml) 500 1000 1500 1500

Mwprso 17 28 38 90"

npoctpaHcTao (ml)

Terno (g) 6 8 9 20

Bnara kbm

nayueHTa 30 30 30 30

(mg H20/1)’

3aryba Ha Bnara

(mg H:0/ly 7.6 7.6 7.6 7.6

~ MSMEpEHO npu 250 500 1000 1000

VT (ml)

Mag Ha

HansiraHeTo,

kPa (cm H20)

— nipwt 30 Vmin 0.08 0.1 0.1 0.05
P (0.8) (1.0) (1.0) (0.5)

_ now 60 Umin 0.2 0.25 0.25 0.14
P! (2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

") BkntoyeHa vHTerpypaHa rbekasa Tpbba.
") BUKTE AOMbIHUTENHUS MHPOPMALIMOHEH NINCT OTHOCHO MBbPTBOTO
NPOCTPaHCTBO.

UHdopmaumsa 3a nopbUka
3a AONbITHUTENHa MHd)OpMaLlMﬂ Ce CBbpXXeTe C MeCTHMUA TbProBCKN
npeacrasuTen unu nocetete vyaire.com.

TBProBCkUTE Mapk ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTENN.

© 2018 Vyaire. Vyaire, noroto Vyaire n AirLife ca Tbproscku mapku unu
perucTpypaHmn Tbproecku Mapku Ha Vyaire Medical, Inc. unu Hennute
bunuanu.

[es ] Cesky jazyk
Edith HME, Na jedno pouziti

Pokyny k pouziti

Material
Obal: Polypropylene (PP).
Element HME: Plasticka hmota

Neni vyrobeno z pfirodniho kau€uku (latexu).

HME= vyménik tepla a vihkosti

Zamyslené pouziti

Edith HMEs je vyménik tepla a vihkosti na jedno pouziti, ktery prevadi teplo
a vlhkost z plynt vydechovanych pacientem do vdechovanych plynt.

Edith HME se pouziva u pacientt v pribéhu umélé ventilace pfi intenzivni
péci nebo anestezii.

Pokyny k pouziti

PFed pouzitim tohoto vyrobku je nutno si peclivé precist tento navod.

Metoda pfipojeni: Edith HME se umistuje mezi proximalni konec
endotrachealni kanyly a Y-kus dechového okruhu.Edith HME musi byt ménén
kazdych 24 hodin nebo podle potifeby Castéji.

Zivotnost: Max. 3 roky. Datum expirace je vytisknuto na obalu.

Kontraindikace

Edith HME jsou kontraindikovany u pacientt produkujicich v dechovych
cestach a v plicich vétsi mnozstvi pénivych sekretd.

Edith HME nesmi byt pouzivany u pacientd s velmi malymi dechovymi
objemy, napfiklad u novorozencl nebo u velmi malych déti.

Edith HME nesmi byt pouzivany spole¢né s aktivnimi zvihéovaci nebo
nebulizatory.

Bezpecnostni opatieni

V8echny hadicky a spojky k Edith HME musi byt pfed pouzitim spravné
zapojeny a zkontrolovany z hlediska tésnosti.

Pfed pouzitim zkontrolovat HME z hlediska okluze a volného prichodu
vzduchu.

Protoze bude pfi pouziti Edith HME pfidan k systému dodate¢ny mrtvy
prostor, je vhodné provést kompenzaci ventilace.

V prubéhu pouziti Edith HME musi byt pacient peclivé sledovan a v ptipadé
vzniku problému mu musi byt poskytnuta adekvatni péce.

Mezi jednotlivymi pacienty musi byt filtr Edith HME vyménén.

Varovani

Jednorazové vyrobky nejsou uréeny k vicenasobnému pouziti. Opétovné
pouziti muze predstavovat riziko kontaminace, ovlivnit presnost méreni
a/nebo funkénost systému, nebo muize zpusobit nespravnou funkci jako
vysledek fyzického poskozeni vyrobku z divodu ¢isténi, dezinfekce,
resterilizace a/nebo opakovaného pouZiti.

Technické 557056200 557055200 557057200 557044500

parametry 557085000**

Minimum VT (ml) 70 110 150 150

Maximum VT (ml) 500 1000 1500 1500

Mrtvy prostor (ml) 17 28 38 90"

Vaha (g) 6 8 9 20

Vlhkost k

patientovi 30 30 30 30

(mg H20/1)’

Ztrata vihkosti

(mg HioN 76 76 76 76

aperena P vr 250 500 1000 1000

Pokles tlaku,

kPa (cm H20)

_ bFi 30 I/min 0.08 0.1 0.1 0.05
P (0.8) (1.0) (1.0) (0.5)

_ bFi 60 I/min 0.2 0.25 0.25 0.14
P (2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

" V&etné integrované ohebné hadice.
" Viz dalsi informace v informa¢nim listu pro mrtvy prostor.

Informace k objednavce
Dalsi informace ziskate od svého mistniho obchodniho zastupce nebo na
webu vyaire.com.

Ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych viastniku.
©2018 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire a AirLife jsou ochranné znamky nebo

registrované ochranné znamky spole¢nosti Vyaire Medical, Inc. nebo nékteré
z jejich dcefinych spolecnosti.

[da ] Dansk
Edith HMEs, engangs

Brugervejledning

Materiale
Hus : Polypropylen (PP).
HME elementer: plastic

Ikke fremstillet med naturlig latexgummi.

HME= varme- og fugtudveksler

Tilsigtet anvendelse

Edith HME'er er varme- og fugtudvekslere til engangsbrug, som overferer
varme og fugt fra den gas, som patienten udander, til de indandede gasser.
Edith HMEs skal bruges til at fugte patienter der er kunstigt ventilerede under
intensiv pleje eller anaestesi.

Brugervejledning

Laes vejledningen helt igennem, far produktet tages i brug.
Tilslutningseksempler: Edith HMEs skal placeres imellem den proksimale
ende af den kunstige Iuftvej og Y-stykket pa ventilationsslangen. Edith HMEs
skal skiftes hver 24 time eller oftere hvis det er nadvendigt.

Holdbarhed: Hgjst 3 ar. Udlgbsdato er trykt pa emballagen.

Kontraindikationer

Edith HMEs ma ikke anvendes til patienter med kraftig sekretudsondring i
luftveje og lunger.

Edith HME ma ikke anvendes til patienter med meget lille andedraetsdybde,
f.eks. nyfadte eller lille bgrn.

Edith HMEs ma ikke anvendes sammen med aktive fugtere eller forstavere.

Forholdsregler

Far brug kontrolleres det, at alle slanger og koblinger til Edith HME er faste
og teette.

Far brug skal verificeres at filteret ikke har nogen tilstopninger og at luft vil
strgmme igennem det.

Kompensation for deadspace, der tilfares systemet ved anvendelse af Edith
HME, kan veere ngdvendig.

Under anvendelse af Edith HME skal patienten overvages ngje, og korrekt
behandling af luftvejene igangsaettes, hvis der opstar komplikationer.

Edith HME skal skiftes mellem hver patient.

Advarsler

Engangstilbehar er ikke beregnet til at blive genanvendt. Genanvendelse kan
forarsage risiko for kryds-kontaminering, pavirke ngjagtighed af malinger
og/eller systempraestation eller forarsage fejlfunktion som et resultat af, at et
produkt er fysisk skadet som felge af rensning, desinficering, re-sterilisation
og/eller brug.

Tekniske data 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**

Minimum VT (ml) 70 110 150 150
Maximum VT (ml) 500 1000 1500 1500
Deadspace (ml) 17 28 38 90"
Veegt (9) 6 8 9 20
Fugt til patienten
(mg H:0/y 30 30 30 30
Fugttab
(mg H:00y 7.6 7.6 7.6 7.6
‘- malt ved VT (ml) 250 500 1000 1000
Trykfald,
kPa (cm H20)

. 0.08 0.1 0.1 0.05
- ved 30 imin (©0.8) (1.0) (1.0) (0.5)
- ved 60 I/min 0.2 0.25 0.25 0.14

(2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

" Den integrerede fleksible slange er inkluderet.
) Se det supplerende oplysningsark for dead space.

Bestillingsoplysninger
Kontakt din lokale salgsrepreesentant, eller besgg vyaire.com, for yderligere
oplysninger.

Varemeerker tilhgrer deres respektive ejere.

©2018 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logoet og AirLife er varemzerker eller
registrerede varemaerker tilherende Vyaire Medical, Inc. eller et af deres
datterselskaber.

Deutsch
Edith HMEs, Einmalgebrauch

Gebrauchsanweisung

Material
Gehéuse: Polypropylen (PP).
HME-Element: Plastik

Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.

HME= Warme- und Feuchtigkeitstauscher

BestimmungsgemaBer Gebrauch

Bei den Edith-Warme- und Feuchtigkeitsaustauschern (HME, Heat and
Moisture Exchangers) handelt es sich um Warme- und
Feuchtigkeitsaustauscher zum Einmalgebrauch, die Warme und Feuchtigkeit
aus den Ausatemgasen des Patienten in die Einatemgase leiten.

Die Edith HMEs werden zur Anfeuchtung bei Patienten verwendet, die
wahrend der Intensivpflege oder Anasthesie kiinstlich beatmet werden.

Gebrauchsanweisung

Vor Verwendung dieses Produkts sind diese Hinweise sorgfaltig zu lesen.
Anschlisse: Edith HMEs werden zwischen dem proximalen Ende des
kinstlichen Atemwegs und dem Y-Stiick des Beatmungskreissystems
angeschlossen. Edith HMEs missen spatestens nach 24 Stunden - oder bei
Bedarf haufiger - ausgetauscht werden.

Verwendungszeitraum: Maximal 3 Jahre. Das Haltbarkeitsdatum ist auf der
Verpackung aufgedruckt.

Kontraindikationen

Die Edith HMEs sind bei Patienten kontraindiziert, die in ihren Atemwegen
und Lungen extrem starke schaumige Sekretionen erzeugen.

Die Edith HMEs diirfen bei Patienten mit sehr geringem Tidalvolumen (z.B.
Neugeborene oder sehr kleine Kinder) nicht verwendet werden.

Die Edith HMEs duirfen nicht zusammen mit aktiven Anfeuchtern oder
Verneblern eingesetzt werden.

VorsichtsmaRnahmen

Vor dem Einsatz sind alle Schlduche und Verbindungen an den Edith HMEs
sorgféltig zu fixieren und auf Leckagen zu prifen.

Vor der Verwendung sicherstellen, dass der HME keine Blockaden aufweist
und Luft durchflieBen kann.

Aufgrund des zusatzlichen Totraums durch den Einsatz der Edith HMEs ist
mdglicherweise eine Anpassung der Ventilation notwendig.

Wahrend des Einsatzes der Edith HMEs muss der Patient sorgfaltig
Uberwacht und auf eine ordnungsgemafie Pflege der Atemwege geachtet
werden, falls Komplikationen auftreten.

Die Edith HMEs mussen bei Patientenwechsel ausgetauscht werden.

Warnhinweise

Fir den einmaligen Gebrauch vorgesehene Produkte dirfen nicht
wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung kann zum Risiko einer
Kreuzkontamination fiihren und/oder die Messgenauigkeit beeintrachtigen;
die mechanische Beschadigung durch Reinigung, Desinfektion, Sterilisation
kann ebenso zu Fehlfunktionen fiihren.

Technische Daten 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**
z\:;?)d. Tidalvolumen 70 110 150 150
?ﬁf’l’; Tidalvolumen 500 1000 1500 1500
Totraum (ml) 17 28 38 90"
Gewicht (g) 6 8 9 20
Feuchtigkeit zum
Patienten 30 30 30 30
(mg H20/1)’
Feuchtigkeitsverlust
(g HaO/ly 76 76 76 7.6
('mgl‘;messe” bei 250 500 1000 1000
Druckverlust,
kPa (cm H20)
: . 0.08 0.1 0.1 0.05
- bei 30 I/min ©.8) (1.0) (1.0) (0.5)
. . 0.2 0.25 0.25 0.14
- bei 60 I/min 2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

" Incl. integriertem flexiblem Schlauch.
“)Weitere Informationen finden Sie im Informationsblatt zum Totraum.

Bestellinformation
Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrer lokalen Vyaire-Vertretung oder
unter vyaire.com.

Die Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
©2018 Vyaire. Vyaire, das Vyaire-Logo und AirLife sind Marken oder

eingetragene Marken von Vyaire Medical, Inc. oder eines seiner
Tochterunternehmen.

El EAAnvikd
Edith HME, EVvaAAGKTNG
OepudéTNTAG-YYpaoiag Miag
Xpnong

Odnyieg xpriong

YAIk6
KéAugog: MoAutrpottuaivio (PP).
Z1oIxeio EVOAAGKTN ©-Y: MAaOTIKO

Aev TTapaokeUdeTal Pe PUOIKO AATEE.

HME= EvaAAGKTNG BeppoTNTOG KAl LYpaCiag

MpoBAemépevn xpRon

O1 evaAAakTeG BepudTnTag Kal uypaciag (EOY) Edith rpoopidovTai yia pia
XPAoN Kal HETAQEPOUV BEPPOTNTA KAl UYPaTia aTTd TO A€PIO EKTTVONG TOU
a0BevoUg, oTa aépIa EIOTIVONG.

O EvaAAaKTNG BepudTnTag Kal uypaciag PIAg Xpriong XPNOIMOTIOoIETal yIa TNV
Uypavaon aoBevwyv TTou agpigovTtal unyavika Katéd Tnv avaiodnaia, | v
Evratikij Oepartreia.

Odnyieg xpriong

AiaBdoTe TIG 0dnyieg TTARPWG, TTPIV TN XPHON TOU TTPOIGVTOG.

Tpotol ouvdeong: O EvaAAdktng BeppdTnTag Kai uypaciag Edith HME
TIPETTEl va TOTTOBETEITaI PETAEU PAOKAG, i TPAXEIOTWANVA KAl TOU GUVOETIKOU
Y Tou avatveuoTiKoU KUKAWpaTog. O EVOAAGKTNG BeppdTNTAG KAl UYpaCiag
Edith HME mpémel va aAAGZeTal KEBe 24 WpPEG, i CUXVWTEPA AV ATTAITEITAI.
Aidpkeia Zwnig: Méyiotn 3 xpoévia. Huepopnvia AAENG TUTTwEVN €TTI TG
OuoKeuaaoiag.

AvTevdeigeig

O EvaAAakTng BeppodtnTag kai uypaciag Edith HME avrevdeikvuTal og
000eveig e KOXAAZOUOEG , apPICOUTES EKKPIOEIG EVTAG TWV QEPAYWYWV KAl
TWV TTIVEUPOVWY TOUG.

O EvaAAakTnG BepudTnTag kai uypaciog Edith HME dev mmpéTrel va
XpnoipoTroigital o€ aoBeveig Pe pIKpoUg dykoug avatrvorg (small tidal
volumes) &TTwG veoyvd, f TTOAU pIKpd TTaIdId.

O EvaAAakTtng Bepudtnrag kar uypaciog Edith HME dev mpéTrel va
XPNOIPOTIOIEITAI HE EVEPYOUG UYPAVTAPEG KAl VEQEAOTTOINTEG.

Mpo@uAdgeig

OAeg ol owANVWOEIG Kal ol gUVdEoeIG aToV EVOAAAKTN BeppdTnTag Kal
vypaoiag Edith HME 8a mpétrer va eivar katdAAnAeg. EAEyETe yia dlappoég
TpIV TN Xprion.

Mpiv Tn xpron, BeBaiwbeite 6T 0 EVaAAEKTNG BeppdTnTag KAl Lypaoiag Edith
HME emtpérel Tn por) agpiwv.

AvTioTaBpIoN TOU agpIoPoU PTTOPET va gival aTrapaitnTn KaBwg n xprion
EvaAAGKTn BepudTnTag Kal uypaaciog Ba augrnoel To VEKPO XWpPoO.

Kard n xprion EVaAAEKTN BeppdTnTag Kal uypaciag 0 aoBevig TTPETTEN va
TrTapakoAouBeiTal kal n KatdAANAN pUBUICN OEPICPOU TTPETTEI VA YivEl EQV
TTAPOOTET AVAYKN.

O EvaAAdktng BeppdtnTag kai uypaaciag Edith HME mpétrel va aAAGeTal atmréd
aoBevr) o€ aobevn.

MposgidoTmroinoeig

Ta poidvTa Hiag xpriong dev £Xouv oxXedIAOTE yia va
eTTavVaypnaoipoTToloUvTal. H eTTavaypnoipoToinon YTTopEi va TTPOKAAETE!
KivOuvo eTTIHOAUVONG, va £TTNPEGCEI TNV OKPIBEIA TWV HETPACEWY /KAl TNV
a1rédo0n Tou CUCTANATOG, 1) va TIpokaAéoel duoAeimoupyia Adyw BAGBNG Tou
TIPOIOVTOG, N OTTOI0 OPEIAETAI OTOV KABAPIOPO, OTNV aTTOAUpaven, TNV
£TTAVATTIOOTEIPWON /KAl TNV ETTAVAXPNCIKOTTOINGN.

Texvikd Ztoixeia 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000
EAdyioTo VT (ml) 70 110 150 150
MéyioTo VT (ml) 500 1000 1500 1500
NekpSe xwpog 17 28 38 90"
(ml)
Bdpog (9) 6 8 9 20
Yypacia oTtov
aoBevr 30 30 30 30
(mg H0/)"
AtrAeia
Yypagiag 7.6 7.6 7.6 7.6
(mg H20/1)"
- HETPNUEVO OTa 250 500 1000 1000
VT (ml)
Mrwon mieong,
kPa (cm H20)
) 0.08 0.1 0.1 0.05
- 010 30 l/min (0.8) (1.0) (1.0) (0.5)
) 0.2 0.25 0.25 0.14
- 070 60 l/min (2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

) MepIAaBAVETAI | EVOWUATWHEVN EUKOUTITN CWARVWON.
“IBA. TpO0BETO AEATIO TTANPOPOPIWV YIa VEKPO XWPO.

MAnpo@opieg OXETIKA HE TIG TTAPAYYEAIEG
Mo TepIoaoTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVATTE HE TOV TOTTIKO QVTITTIPOOWTTO
TTwAAoEwV 1) peTaBeite otn dielBuvaon vyaire.com.

Ta gptropika oApaTa gival I810KTNGIa TwV avTiIoTOIXWV KATOXWV TOUG.

©2018 Vyaire. To Vyaire, 1o Aoyoétutro Vyaire kai 1o AirLife gival eptropiké
oAuaTa | oAuata katatebévra g Vyaire Medical, Inc. A piag ek Twv
BuyaTpIKWY TNG.

Eesti keel
Edith ihekordsed soojus- ja
niiskusvahetid

Kasutusjuhend

Materjalid
Umbris: poliipropiileen.
HME element: plastik

Ei ole valmistatud naturaalsest kummilateksist.

HME-= soojus- ja niiskusvaheti

Sihtotstarve

Edithi HME-d (Heat and Moisture Exchanger) on Gihekordselt kasutatavad
soojus- ja niiskusvahetid, mis edastavad patsiendi kasutatud gaasist soojust
ja niiskust sissehingatavasse gaasi.

Edith HME seadmeid kasutatakse kunstlikul ventilatsioonil olevate patsientide
niisutamiseks intensiivravi voi anesteesia ajal.

Kasutusjuhend

Lugege kdik juhised enne toote kasutamist 1abi.

Uhendusmeetodid: Edith soojus- ja niiskusvahetid paigutatakse kunstlike
Shuteede proksimaalse osa ja hingamisringe Y-osa vahele. Edith soojus- ja
niiskusvaheteid peab vahetama iga 24 tunni jarel voi vajadusel sagedamini.
Sailivusaeg: Maksimaalselt 3 aastat. Sailivusaeg on triikitud pakendile.

Vastunédidustused

Edith soojus- ja niiskusvahetite kasutamine on vastunaidustatud patsientidel,
kellel hingamisteedes ja kopsudest valjub vahutavat sekreeti.

Edith soojus- ja niiskusvaheteid ei tohi kasutada vaga vaikese voolumahuga
patsientidel, naiteks vaststindinutel voi vaga vaikestel lastel.

Edith soojus- ja niiskusvahetit ei tohi kasutada koos aktiivsete niisutajate voi
nebulisaatoritega.

Ettevaatusabinoud

Kaik Edith soojus- ja niiskusvaheti voolikud ja thendused peavad olema enne
kasutamist korralikult fikseeritud ja kontrollitud lekete suhtes.

Enne kasutamist veenduge, et soojus- ja niiskusvaheti ei ole umbunud ning
et 6hk liigub labi seadme.

Edith soojus- ja niiskusvaheti kasutamisel voib olla vajalik ventilatsiooni
kompenseerimine, sest slisteemi lisatakse surnud ruumi.

Edith soojus- ja niiskusvaheti kasutamise ajal peab patsienti hoolikalt jalgima
ning tlsistuste tekkel rakendama asjakohast hingamisteede hooldust.

Edith soojus- ja niiskusvaheti peab iga jargmise patsiendi jaoks valja
vahetama.

Hoiatused

Uhekordselt kasutatavad tarvikud ei ole méeldud korduvaks kasutamiseks.
Uuesti kasutamine voib pdhjustada ristnakkust, m&jutada mdétmise tépsust
jalvoi suisteemi t66d voi pdhjustada vigu toote toimimisel, kui seda on
kahjustatud puhastamisel, desinfitseerimisel, uuesti steriliseerimisel ja/voi
uuesti kasutamisel.

Tehnilised 557056200 557055200 557057200 557044500
andmed 557085000**
Minimaalne VT 70 110 150 150
(ml)
Maksimaalne Vr 500 1000 1500 1500
(ml)
Surnud ruum (ml) 17 28 38 90"
Kaal (g) 6 8 9 20
Niiskus patsienti
(mg H:0/l)’ 30 30 30 30
Niiskuskadu
(mg H200y 7.6 7.6 7.6 7.6
- moodetuna Vr 250 500 1000 1000
(ml) juures
Rohulangus,
kPa (cm H20)

" . 0.08 0.1 0.1 0.05
- kiirusel 30 I/min 0.8) 1.0) (1.0) ©0.5)
- kiirusel 60 I/min 0.2 0.25 0.25 0.14

(2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

) Kaasas on integreeritud painduv voolik.
“)Vaadake lisateabe lehte mehaanilise ventilatsiooni kohta.

Teave tellimise kohta
Lisateabe saamiseks votke thendust oma kohaliku mulgiesindajaga voi
kilastage veebilehte vyaire.com.

Kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

©2018 Vyaire. Vyaire, Vyaire'i logo ja AirLife on ettevotte Vyaire Medical, Inc.
vdi tema sidusettevotja kaubamargid voi registreeritud kaubamargid.

Espaiiol
HME Edith, desechable

Instrucciones de uso

Material
Carcasa: Polipropileno (PP).
Elemento HME: Plastico

No fabricado con latex de caucho natural.

HME-= intercambiador de calor y humedad

Uso previsto

Edith HME son intercambiadores de humedad y calor que transfieren el calor
y la humedad del gas espirado por el paciente a los gases inspirados.

Los HMEs Edith deben utilizarse para humidificar pacientes que son
ventilados artificialmente durante los cuidados intensivos o la anestesia.

Instrucciones de uso

Lea detenidamente estas instrucciones antes de utilizar el producto.
Métodos de conexion: Los HME Edith deben colocarse entre el extremo
proximo al conducto de ventilacion artificial y la pieza en Y del circuito de
respiracion. Los HME Edith deberan cambiarse cada 24 horas o, si es
necesario, con mas frecuencia.

Periodo de conservacion: Max. 3 afios. Fecha de caducidad impresa en el
envase.

Contraindicaciones

Los HME Edith estan contraindicados en pacientes que producen
secreciones subitas y espumosas dentro de los conductos respiratorios o
pulmones.

Los HME Edith no deben utilizarse en pacientes con voliumenes tidales de
respiracion muy pequefios como, por ejemplo, los neonatos o nifios muy
pequefios.

Los HME Edith no deben utilizarse junto con humidificadores o nebulizadores
activos.

Precauciones

Todos los tubos y conexiones a los HME Edith deben fijarse correctamente y
se debe comprobar que no existen fugas en ellos antes de su uso.

Antes de utilizarse, verificar que el HME no tiene ninguna oclusion y que el
aire fluira a través de él.

Puede ser necesaria una compensacién de ventilacion cuando se utilicen los
HME Edith, dado que se afadira espacio muerto al sistema.

Durante el uso de los HME Edith, se monitorizara atentamente al paciente y
se administraran los cuidados adecuados para los conductos respiratorios, si
surgieran dificultades.

Los HME Edith deben cambiarse para cada paciente.

Advertencias

Los productos de un solo uso no estan disefiados para ser reutilizados. La
reutilizacion puede suponer un riesgo de contaminacion, afectar a la
precision de la medicion y/o del rendimiento del sistema, o causar un mal
funcionamiento si el producto ha quedado dafado fisicamente debido a una
limpieza, desinfeccion, reesterilizacion y/o reutilizacion.

Datos técnicos 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**

VT minimo (ml) 70 110 150 150

VT maximo (ml) 500 1000 1500 1500

Espacio muerto 17 28 38 90"

(ml)

Peso (g) 6 8 9 20

Humedad

paciente 30 30 30 30

(mg H20/1)’

Pérdida de

humedad 7.6 7.6 7.6 7.6

(mg H20/1)’

('m'{‘)ed'da envr 250 500 1000 1000

Caida de presion,

kPa (cm H20)

230 I/min 0.08 0.1 0.1 0.05
(0.8) (1.0) (1.0) (0.5)

260 /min 0.2 0.25 0.25 0.14
(2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

" Tubo flexible integrado incluido.
™ Consulte la hoja informativa adicional sobre el espacio muerto.

Informacion sobre pedidos
Para mas informacion, péngase en contacto con el representante local de
ventas o visite la pagina vyaire.com.

Las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos titulares.

©2018 Vyaire. Vyaire, el logotipo de Vyaire y AirLife son marcas comerciales
0 marcas comerciales registradas de Vyaire Medical, Inc., o una de sus
filiales.

E Francgais
AirLifeTM
Filtres Edith HME, jetables

Mode d'emploi

Matériaux
Corps du filtre : Polypropylene (PP).
Filtre : Plastique

Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

HME= échangeur de chaleur et d’humidité

Utilisation prévue

Les filtres Edith HME sont des échangeurs de chaleur et d'humidité a usage
unique qui transférent la chaleur et I'humidité des gaz expirés par le patient
aux gaz inspirés.

Les filtres Edith HME doivent étre utilisés pour humidifier les patients qui sont
ventilés artificiellement en soins intensifs ou en anesthésie.

Mode d'emploi

Lire complétement ces instructions avant d'utiliser le produit.

Méthodes de connexion: Les filtres Edith HME doivent étre placés entre
I'extrémité proximale de la voie artificielle de ventilation et la piece en Y du
circuit respiratoire. Les filtres Edith HME doivent étre remplacés toutes les 24
heures, ou plus fréquemment si nécessaire.

Durée de stockage: maximum 3 ans. La date limite d'utilisation est indiquée
sur I'emballage.

Contre-indications

Les filtres Edith HME sont contre-indiqués chez les patients qui produisent
des sécrétions spumeuses fulgurantes dans les voies respiratoires et les
poumons.

Les HME sont contre-indiqués chez les patients qui ont un faible volume
courant comme par exemple les nouveau-nés ou trés petits enfants.

Ne pas utiliser un filtre Edith HME avec des nébuliseurs ou humidificateurs
actifs.

Précautions d'emploi

Avant I'utilisation, vérifier que toutes les tubulures et les connexions au filtre
Edith HME sont correctement fixées et ne présentent aucune fuite.

Avant utilisation, vérifier que le filtre n’a aucune occlusion et que le flux d’air
passera au travers.

Une compensation de la ventilation peut étre nécessaire puisqu'il y a une
augmentation de I'espace mort du systéeme.

Le patient doit étre suivi attentivement pendant I'utilisation du filtre Edith
HME, et des soins respiratoires adéquats doivent étre administrés si des
complications surviennent.

Changer le filtre Edith HME aprés chaque patient.

Avertissements

Les accessoires a usage unique n'ont pas été congus pour étre réutilisés. La
réutilisation comporte un risque de contamination croisée, elle peut affecter la
précision des mesures et/ou les performances du systéme ou provoquer un
dysfonctionnement car le produit peut étre endommagé physiquement du fait
du nettoyage, de la désinfection, de la restérilisation ou de la réutilisation.

Données 557056200 557055200 557057200 557044500

techniques 557085000**

VT minimum (ml) 70 110 150 150

VT maximum (ml) 500 1000 1500 1500

Espace mort (ml) 17 28 38 90"

Poids (g) 6 8 9 20

Humidité restituée

au patient 30 30 30 30

(mg H20/1)’

Perte d’humidité

(mg H0Ny 7.6 7.6 7.6 7.6

- mesurée a un

VT (m) 250 500 1000 1000

Chute de

pression,

kPa (cm H20)

_ 230 I/min 0.08 0.1 0.1 0.05
(0.8) (1.0) (1.0) (0.5)

260 I/min 0.2 0.25 0.25 0.14
(2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

" Tube flexible inclus.
") Consultez la fiche d'information supplémentaire concernant I'espace mort.

Références de commande
Pour de plus amples informations, contactez votre représentant commercial
ou consultez le site vyaire.com.

Les marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
©2018 Vyaire. Vyaire, le logo Vyaire et AirLife sont des marques

commerciales, déposées ou non, de Vyaire Medical, Inc. ou de I'une de ses
sociétés affiliées.

[hr ] Hrvatski jezik
AirLifeTM
Izmjenjivaci vlage i topline (HME)
Edith, za jednokratnu upotrebu

Upute za uporabu

Materijal
Kugiste: polipropilen (PP).
HME element: plastika

Nije izradeno s prirodnim lateksom.

HME = Heat and moisture exchanger (izmjenjivac vlage i topline)

Namjena

Edith HME su izmjenjivaci viage i topline za jednokratnu upotrebu koji
prenose vlagu i toplinu iz plina izdahnutog iz pacijenta u udahnute plinove.
Izmjenjivaci vlage i topline Edith upotrebljavaju se za vlaZenje pacijenata koji
se umjetno ventiliraju tijekom intenzivne njege ili anestezije.

Upute za uporabu

Prije upotrebe proizvoda u potpunosti procitajte ove upute.

Medote povezivanja: Izmjenjivadi vlage i topline Edith postavljaju se izmedu
proksimalnog kraja umjetnog diSnog puta i Y-elementa cijevi za disanje.
Izmjenjivace vlage i topline Edith potrebno je mijenjati svaka 24 sata ili ce$¢e
ako je potrebno.

Rok trajanja: maks. 3 godine. Datum isteka naveden je na pakiranju.

Kontraindikacije

Izmjenjivaci vlage i topline Edith kontraindicirani su za pacijente s
fulminantnim, pjenastim sekretom u di$nim putovima i plu¢ima.

Izmjenjivaci vlage i topline Edith ne smiju se upotrebljavati na pacijentima s
iznimno malim respiratornim volumenom, na primjer neonatalnim pacijentima
ili maloj djeci.

Izmjenjivaci vlage i topline Edith ne smiju se upotrebljavati zajedno s aktivnim
ovlazivacima ili rasprsivacima.

Mjere opreza

Sve cijevi i spojevi s izmjenjivacima vlage i topline Edith moraju biti ispravno
priévrc¢eni te je prije upotrebe potrebno provijeriti cure li.

Prije upotrebe provjerite da HME nije okludiran te da je prohodan za zrak.

Pri upotrebi izmjenjivaca vlage i topline Edith mozda ¢e biti potrebna
kompenzacija ventilacije jer ¢e se sustavu dodati mrtvi prostor.

Tijekom upotrebe izmjenjivaca vlage i topline Edith nuzno je pomno pratiti
pacijenta te, ako dode do komplikacija, primijeniti odgovarajucu njegu disnih
putova.

Izmjenjivace vlage i topline Edith potrebno je promijeniti s razli¢itim
pacijentima.

Upozorenja

Proizvodi za jednokratnu upotrebu nisu namijenjeni ponovljenoj upotrebi.
Ponovljena uporaba moze dovesti do rizika od medusobne kontaminacije,
utjecati na to¢nost mjerenja i/ili izvedbu sustava ili uzrokovati kvar kao
rezultat fizickog oste¢enja proizvoda zbog ¢iséenja, dezinfekcije, ponovljene
sterilizacije i/ili ponovljene uporabe.

Tehnicki podaci 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**

Min. VT (ml) 70 110 150 150

Maks. VT (ml) 500 1000 1500 1500

Mrtvi prostor (ml) 17 28 38 90"

Tezina (g) 6 8 9 20

Vlaga za pacijenta

(o HaOy 30 30 30 30

Gubitak vlage

(mo HzO/ly 7.6 76 7.6 76

v ilz)mjere”" privT 250 500 1000 1000
m

Pad tlaka,

kPa (cm H20)

_ ori 30 Umin 0.08 0.1 0.1 0.05
P (0.8) (1.0) (1.0) (0.5)

~ ori 60 I/min 0.2 0.25 0.25 0.14
P (2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

" Integrirana fleksibilna cijev je uklju¢ena.
") Pogledajte dodatni list s informacijama o mrtvom prostoru.

Informacije za narucivanje
Za dodatne informacije obratite se lokalnom prodajnom zastupniku ili
posjetite vyaire.com.

Zastitni znakovi pripadaju odgovarajuc¢im vlasnicima.

©2018 Vyaire. Vyaire, logotip Vyaire i AirLife zastitni su znakovi ili registrirani
zastitni znakovi tvrtke Vyaire Medical, Inc. ili neke od njezinih pridruzenih
tvrtki.

E Magyar nyelv
Edith HME, egyszer hasznalatos

Hasznalati atmutato

Anyagok
Haz: Polipropilén (PP).
Sz(ré anyag: Mlanyag

Eléallitasahoz nem hasznaltak természetes gumit.

HME= H6- és paracseréld

Rendeltetésszeri hasznalat

Az Edith HME egyszer hasznalatos hé- és nedvességcseréldk a beteg altal
kilélegzett gaz h6é- és nedvességtartalmat juttatjak at a belélegzett gazokhoz.
Az Edith HME sz(irék hasznalhatok parasitasra a mesterségesen
lélegeztetett pacienseknél az intenziv osztalyon vagy anesztézia alatt.

Hasznalati dtmutaté

Hasznalat el6tt olvassa végig ezt az utmutatot.

Csatlakoztatasi médok: Az Edith HME sz(irét helyezziik a 1égzékér Y darabja
és a légzdékor proximalis vége kdzé. Cserélje a szlirét 24 éranként, vagy
gyakrabban, ha sziikséges.

Tarolasi id6 max. 3 év. A lejarat idépontja a csomagolason talalhato.

Ellenjavallatok

Az Edith HME hasznalata nem javasolt, ha hirtelen habos valadék termel6dik
a paciens légutjaban vagy tlidejében.

Az Edith HME nem hasznalhaté nagyon alacsony |égzési térfogatnal, példaul
Ujszllotteknél.

Az Edit HME nem hasznalhato aktiv parasitéval vagy porlasztoval egyutt.

Ovintézkedések

A szlir6k csécsatlakozasait gondosan ellendrizni kell hasznalat elétt, a
szivargas elkeriilésére.

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az Edith HME nincs elzarddva és a leveg6
akadalytalanul aramlik.

Amikor a rendszerhez csatlakoztatja az Edith HME-t, sziikség lehet holttér
kompenzacidra.

Az Edith HME haszndlata soran szigoru paciens megdfigyelés indokolt, és
rendellenesség esetén megfeleld [éguti ellatas javasolt.

Az Edith HME-t minden paciens utan ki kell cserélni.

Figyelmeztetések

Az egyszer hasznalatos termékek nem tébbszori felhasznalasra lettek
tervezve. Ujbdli felnasznalasuk fert6zés kockazataval jarhat, hatassal lehet a
mérések pontossagara és/vagy a rendszer teljesitményére, vagy hibas
miikodést okozhat a termék fizikai sériilése okan, amelyet tisztitas,
fertétlenités, ujrasterilizalas vagy ujboli felhasznalas eredményezhet.

Miszaki adatok 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**

Minimum VT (ml) 70 110 150 150

Maximum VT (ml) 500 1000 1500 1500

Holttér (ml) 17 28 38 90"

Sualy (g) 6 8 9 20

Para a pacienshez

(g HaOly 30 30 30 30

Péravesztés

(mg H200y 7.6 7.6 7.6 7.6

- TV értéknél 250 500 1000 1000

mérve (ml)

Nyomasesés,

kPa (cm H20)

30 Vmin-nal 0.08 0.1 0.1 0.05
(0.8) (1.0) (1.0) (0.5)

60 Vmin-nél 0.2 0.25 0.25 0.14
(2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

" Integralt flexibilis csdvet tartalmaz.
“) A holttérrel kapcsolatos részletekért lasd a tajékoztato lapot.

Rendelési informaciok
Tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési
képviselettel, vagy latogasson el a vyaire.com weboldalra.

A védjegyek a megfelel6 tulajdonos tulajdonat képezik.

©2018 Vyaire. A Vyaire, a Vyaire logd és a AirLife a Vyaire Medical, Inc. vagy
egyik leanyvallalatanak védjegye vagy bejegyzett védjegye.

El Italiano
Edith HME, monouso

Istruzioni per I'uso

Materiale
Rivestimento esterno: Polipropilene (PP).
Componente HME: Plastica

Prodotto senza lattice di gomma naturale.

HME= scambiatore di calore e umidita

Uso previsto

| dispositivi Edith HME sono scambiatori di calore e umidita monouso che
trasferiscono il calore e I'umidita dal gas espirato dal paziente ai gas inspirati.
L’Edith HME dovrebbe essere usato per pazienti che richiedono
umidificazione durante la ventilazione artificiale in terapia intensiva o in
anestesia.

Istruzioni per l'uso

Prima di usare il prodotto leggere attentamente queste istruzioni.

Metodi di connessione: Edith HME dovrebbe essere posizionato tra la parte
prossimale delle vie aree del paziente ed il connettore ad Y del circuito
paziente. L’Edith HME deve essere sostituito ogni 24 ore o piu
frequentemente se necessario.

Tempo di stoccaggio: massimo 3 anni. La data di scadenza & stampata sulla
confezione.

Controindicazioni

Gli Edith HME sono controindicati in pazienti che presentano eccessi di
secrezioni schiumose nelle vie aeree e nei polmoni.

Gli Edith HME sono controindicati in pazienti con volumi correnti molto ridotti,
come i neonati ed i bambini molto piccoli.

Gli Edith HME non devono essere usati con umidificatori attivi o nebulizzatori.

Precauzioni

Tutti i tubi e i raccordi degli Edith HME devono essere adeguatamente fissati
e controllati prima dell’'uso, per accertarsi che siano privi di perdite.

Prima dell'uso, verificare che 'THMEF non abbia occlusioni e che il passaggio
del flusso d’aria non sia ostacolato.

Durante I'uso degli Edith HME pud essere necessaria una compensazione
della ventilazione poiché aumenta lo spazio morto del sistema.

Durante I'uso degli Edith HME, il paziente deve essere attentamente
monitorato e nel caso insorgessero complicanze, gli dovra essere
somministrata un’adeguata terapia respiratoria.

L’Edith HME deve essere sostituito tra un paziente e l'altro.

Avvertenze

| prodotti monouso non devono essere riutilizzati. Il riutilizzo potrebbe essere
causa di contaminazione incrociata, inficiare I'accuratezza della misurazione
e/o la performance del sistema, o causare un malfunzionamento dovuto al
danneggiamento provocato da pulizia, disinfezione, risterilizzazione e/o
riutilizzo.

Dati Tecnici 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**

VT Minimo (ml) 70 110 150 150
VT Massimo (ml) 500 1000 1500 1500
Spazio Morto (ml) 17 28 38 90"
Peso (g) 6 8 9 20
Umidita al
paziente 30 30 30 30
(mg H20/1)"
Calo umidita
(mg H:0/l)’ 7.6 7.6 7.6 7.6
('m"l“)'s”’ato avr 250 500 1000 1000
Caduta di
pressione,
kPa (cm H20)

. 0.08 0.1 0.1 0.05
-a 30 lfmin (0.8) (1.0) (1.0) (0.5)
-2 60 Umin 0.2 0.25 0.25 0.14

(2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

" Tubo flessibile integrato incluso.
" Vedere le informazioni aggiuntive per lo spazio morto.

Informazioni per I'ordinazione
Per ulteriori informazioni, consultare il rappresentante commerciale di zona o
visitare il sito Web vyaire.com.

| marchi appartengono ai rispettivi proprietari.

©2018 Vyaire. Vyaire, il logo Vyaire e AirLife sono marchi di fabbrica o
marchi registrati di Vyaire Medical, Inc., o di una delle sue affiliate.

[® ] Lietuviy kalba
SDK ,,Edith“, vienkartiniai

Naudojimo nurodymai

Medziaga
Korpusas: polipropilenas (PP).
SDK elementas: plastikas

Pagaminta nenaudojant natiralios gumos latekso.

SDK - &ilumos ir drégmés keitiklis

Paskirtis

SDK ,Edith* — tai vienkartinio naudojimo $ilumos ir drégmés keitiklis,
perduodantis $ilumg ir drégme i$ paciento iSkvepiamy dujy | jkvepiamas
dujas.

SDK ,Edith* turi bati naudojami tiekti drégme pacientams, kuriems
intensyvios terapijos arba anestezijos metu atliekamas dirbtinis kvépavimas.

Naudojimo nurodymai

AtidZiai perskaitykite $ig instrukcijg prie§ naudodami gaminj.

Prijungimo badai SDK ,Edith* turi bati jungiamas tarp dirbtinio kvépavimo
sistemos ortakio proksimalinio galo ir kvépavimo kontdro triSakés jungties.
SDK ,Edith* turi bti kei¢iamas kas 24 valandas arba daZniau, jei reikia.
Laikymo trukmé: iki 3 mety. Galiojimo pabaigos data i§spausdinta ant
pakuotés.

Kontraindikacijos

SDK ,Edith* kontraindikuojami pacientams, kuriy kvépavimo takuose ir
plauciuose gausiai skiriasi putojancios iSskyros.

SDK ,Edith* neturi biti naudojami pacientams, kuriy kvépuojamasis tris (KT)
labai mazas, pvz., naujagimiams arba labai maziems vaikams.

SDK ,Edith* negalima naudoti kartu su aktyviais drékintuvais arba
pulverizatoriais.

Atsargumo priemonés

Visi vamzdeliai ir jungtys su SDK ,Edith* turi bti tinkamai pritvirtinti ir prie$
naudojimg patikrintas jy sandarumas.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar SDK neuzsikimses ir oras gali juo tekéti.
Naudojant SDK ,Edith“ gali reikéti kompensuoti kvépavima, nes sistemoje
atsiranda tusciasis taris.

Naudojant SDK ,Edith* reikia atidziai stebéti pacienta, taip pat tinkamai
prizidreti kvépavimo takus, jei atsirasty komplikacijy.

To paties SDK ,Edith* negalima naudoti skirtingiems pacientams.

Ispéjimai

Draudziama vienkartinius gaminius naudoti pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas gali sukelti kryZminio uZterSimo rizikg, paveikti matavimo tiksluma
ir (arba) sistemos veikima arba sukelti trikciy, jei gaminys yra fiziSkai
sugadintas dél valymo, dezinfekavimo, pakartotinio sterilizavimo ir (arba)
pakartotinio naudojimo.

Techniniai 557056200 557055200 557057200 557044500

duomenys 557085000**

Minimalus Kt (ml) 70 110 150 150

'(\froS‘ma'”S Kr 500 1000 1500 1500

Tusgiasis taris (ml) 17 28 38 90"

Mase (g) 6 8 9 20

Drégme pacientui

(mg HhOI 30 30 30 30

Drégmes nuostolis

(mg H,0/1) 76 7.6 7.6 76

-iSmatuotas esant 250 500 1000 1000

Kt (ml)

Slégio krytis,

kPa (cm H,0)

- esant 30 l/min 0.08 0.1 0.1 0.0

(0.8) (1.0) (1.0) (0.5)

. 0.2 0.25 0.25 0.14

- esant 60 I/min 2.0) (2.5) 2.5) (1.4)

” Yra integruotas lankstusis vamzdelis.
) Tusgiajj tarj zr. papildomos informacijos lape.

Uzsakymo informacija
Daugiau informacijos prasome teirautis i$ vietinio prekybos atstovo arba
apsilankius vyaire.com.

Prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.
©2018 ,Vyaire“. ,Vyaire“, ,Vyaire" logotipas ir ,AirLife" yra

,Vyaire Medical, Inc.” arba vienos i$ jos patronuojamujy jmoniy prekés
Zenklai arba registruotieji prekés Zenklai.

Latviesu valoda
Edith HME, vienreizlietojams

Lietosanas noradijumi

Materials
Korpuss: Polipropiléns (PP).
HME elements: Plastmasa

Nesatur dabisko gumiju (lateksu).

HME — Heat and moisture exchanger (tulkojuma — mitruma atgd$anas
siltummainis)

Paredzétais izmantoSanas veids

Edith HME ir vienreiz lietojams mitruma atgt$anas siltummainis, kas no
pacienta izelpotajam gazém radito siltumu un mitrumu novirza uz
ieelpojamajam gazéem.

lerici Edith HME paredzéts lietot, lai nodroSinatu mitrinaSanu pacientiem, kam
tiek veikta maksliga elpinasana intensivas apriipes nodala vai anestézijas
ievadisanas laika.

LietoSanas noradijumi

Pirms produkta lietoSanas pilniba izlasiet talak sniegtos noradijumus.
PievienoSanaas metodes Edith HME japievieno starp elpinasanas iekartas
proksimalo galu un elpindSanas kédes Y veida dalu. lerice Edith HME ir
janomaina ik péc 24 stundam vai biezak.

Glabasanas termins: ne ilgak par 3 gadiem. Deriguma termins ir noradits uz
iepakojuma.

Kontrindikacijas

lerice Edith HME ir kontrindicéta pacientiem, kuru organisma tiek razoti
fulminati, vai kam ir pilnvértiga sekrécija elpcelos vai plausas.

lerici Edith HME nedrikst izmantot pacientiem, kam ir Tpasi mazs elpo$anas
tilpums, pieméram, zidainiem vai |oti maziem b&rniem.

lerici Edith HME nedrikst lietot kopa ar aktivajiem mitrinatajiem vai
smidzinatajiem.

Bridinajumi

Visas caurulites un savienojumi ir atbilstosi japievieno iericei Edith HME, ka
art pirms lietoSanas ir japarbauda, vai neveidojas noplide.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai ierice Edith HME nav aizsprostota un cauri
tai plast gaiss.

Lietojot ierici Edith HME, var bat nepiecieS§ama kompensacijas elpinasana, jo
sistéma veidosies brivais tilpums.

lerices Edith HME lieto$anas laika pacients ir rapigi jauzrauga. Komplikaciju
gadijuma ir janodrosina atbilsto$a elpcelu apripe.

Vienu ierici Edith HME nedrikst lietot dazadiem pacientiem.

Bridinajumi

Vienreizlietojamie izstradajumi nav paredzéti atkartotai lietoSanai. Atkartota
lietoSana var radit kontaminacijas risku, ietekmé&t mérijumu precizitati un/vai
sistémas darbibu vai izraisTt nepareizu sistémas darbibu izstradajuma fiziska
bojajuma dé|, ko izraisijusi tiriSana, dezinfekcija, atkartota sterilizacija un/vai
lietoSana.

Tehniskie dati 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**
Minimalais 70 110 150 150
tilpums (ml)
Maksimalais 500 1000 1500 1500
tilpums (ml)
Brivais 17 28 38 90"
tilpums (ml)
Svars (g) 6 8 9 20
Pacientam
nodro$inatais
mitrums 30 30 30 30
(mg H,0f/l)
Mitruma zudums
(mg H2O/I)‘ 7.6 7.6 7.6 7.6
— merits pie 250 500 1000 1000
kopéja tilpuma (ml)
Spiediena kritums,
kPa (cm H,0)
) . 0.08 0.1 0.1 0.05

= pie 30 /min 0.8) (1.0) (1.0) (0.5)
_ pie 60 I/min 0.2 0.25 0.25 0.14

P (2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

" lebavejama elastiga caurulite ir ietvrta komplekta.
) Datus par brivo tilpumu skatit papildinformacijas lapa.

Informacija par pasitiSanu
Lai iegdtu papildinformaciju, lGdzu, sazinieties ar vietéjo pardo$anas parstavi
vai apmeklgjiet vietni vyaire.com.

Prec¢u zimes pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

©2018 Vyaire. Vyaire, Vyaire logotips un AirLife ir uznémuma
Vyaire Medical, Inc. vai ta saistito uznémumu preéu zimes vai registrétas
precu zimes.

Nederlands

(nf ]
Edith HMEs, voor eenmalig gebruik

Gebruiksinstructies

Materiaal
Behuizing: Polypropyleen (PP).
HME element: Plastic

Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

HME-= kunstneus

Beoogd gebruik

Edith HME's zijn warmte- en vochtwisselaars (Heat and Moisture
Exchangers) voor eenmalig gebruik die warmte en vocht uit de uitgeademde
gassen van de patiént overbrengen naar de ingeademde gassen.

De Edith HME’s dienen gebruikt te worden om patiénten te bevochtigen die
kunstmatig beademd worden tijdens intensive care of anesthesie.

Gebruiksinstructies

Lees deze gebruiksaanwijzing helemaal door, voordat u het product in
gebruik neemt.

Aansluitingsmogelijkheden: Edith HME’s moeten tussen het proximale
uiteinde van de kunstmatige luchtweg en het Y-stuk van het
beademingssysteem worden aangesloten. Edith HME's dienen elke 24 uur of
zo nodig vaker te worden verwisseld.

Houdbaarheid: Max. 3 jaren. Zie houdbaarheidsdatum op de verpakking.

Contra-indicaties

De Edith HME’s mogen niet worden gebruikt bij patiénten die schuimend
sputum ophoesten.

De Edith HME’s mogen niet worden gebruikt bij pati€énten met een klein
ademvolume, zoals pasgeborenen of zeer kleine kinderen.

De Edith HME’s mogen niet worden gebruikt in combinatie met actieve
bevochtigers of vernevelaars.

Voorzorgsmaatregelen

Alle slangen en aansluitingen van de Edith HME moeten goed worden
bevestigd en voor gebruik, op lekkage worden gecontroleerd.

Controleer voor gebruik of het filter geen occlusies heeft en of er
luchtpassage mogelijk is.

Bij gebruik van de Edith HME’ kan het noodzakelijk zijn om de beademing
aan te passen, aangezien de dode-ruimte in het systeem toeneemt.
Tijdens gebruik van de Edith HME’s moeten de patiénten goed worden
bewaakt en bij complicaties moet de luchtweg extra aandacht krijgen.

Als de Edith HME bij een patiént is gebruikt, mag deze niet meer bij andere
patiénten worden gebruikt.

Waarschuwingen

Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt. Hergebruik
kan een risico op kruisbesmetting opleveren, gevolgen hebben voor de
nauwkeurigheid van metingen en/of voor de werking van het systeem, of een
storing veroorzaken doordat het product fysiek is beschadigd door reiniging,
desinfectie, hersterilisatie en/of hergebruik.

Technische 557056200 557055200 557057200 557044500
gegevens 557085000**
Minimaal VT (ml) 70 110 150 150
Maximaal VT (ml) 500 1000 1500 1500
Dode-ruimte (ml) 17 28 38 90"
Gewicht (g) 6 8 9 20
Vocht naar patiént
(mg HO/l) 30 30 30 30
Vochtverlies
(mg H:0ly 76 76 7.6 76
(‘mgl‘)smae" bij VT 250 500 1000 1000
Drukval,
kPa (cm H20)
" . 0.08 0.1 0.1 0.05
- bij 30 /min (0.8) (1.0) (1.0) (0.5)
. . 0.2 0.25 0.25 0.14
- bij 60 l/min (2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

) De geintegreerde flexibele slang is inbegrepen.
") Raadpleeg het aanvullende informatieblad over dode ruimte.

Bestelinformatie
Neem voor meer informatie contact op met uw lokale vertegenwoordiger of
ga naar vyaire.com.

Handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaren.

©2018 Vyaire. Vyaire, het Vyaire-logo en AirLife zijn handelsmerken van
Vyaire, Medical Inc., of een van de dochterbedrijven.



Norsk
Edith HME’s, engangs

Bruksanvisning

Materiale
Hus: Polypropylen (PP).
HME element: Plast

Ikke fremstilt med naturlig gummilateks.

HME= Varme-og fuktighetsveksler (Heat and Moisture Exchanger)

Tiltenkt bruk

Edith HME-er er fukt- og varmevekslere til engangsbruk som overfgrer varme
og fuktighet fra gassen som ekspireres fra pasienten, til de inspirerte
gassene.

Edith HME's skal benyttes for & fukte pasienter som ventilatorbehandles ved
intensivavdelinger eller under anestesi.

Bruksanvisning

Les disse instruksjonene komplett fer produktet tas i bruk.

Tilkoblingspunkt: Edith HME skal plasseres mellom den proksimale enden av
luftveisslangene og Y-stykket pa pasientkretsen. Edith HME skal skiftes hver
24 time eller oftere hvis behov.

Lagringstid: Maks. 3 ar. Utlepsdato star pa esken.

Kontraindikasjoner

Edith HME er kontraindisert til pasienter med fulminant, skummende
sekresjon fra sine lunger og luftveier.

Edith HME's skal ikke benyttes til pasienter med veldig sma tidalvolum, f.eks.
neonatale eller meget sma spebarn.

Edith HME skal ikke benyttes sammen med aktive fuktere eller forstavere.

Forholdsregler

Alle slanger og tilkoblinger til Edith HME skal fikseres godt og kontrolleres for
lekkasje far bruk.

Far bruk, kontroller at filteret ikke har blokkeringer og at Iuft kan passere
gjennom det.

Kompensering av ventilasjonen kan veere ngdvendig ved bruk av Edith HME,
da dedrommet i systemet vil gke.

Ved bruk av Edith HME skal pasienten overvakes ngye, og riktig behandling
av luftveiene kunne iverksettes hvis det oppstar komplikasjoner.

Edith HME ma skiftes mellom hver pasient.

Advarsler

Engangsprodukter er ikke ment & brukes pa nytt. Gjenbruk kan fore til risiko
for krysskontaminering, pavirke ngyaktigheten av malinger og/eller systemets
ytelse eller forarsake funksjonsfeil som et resultat av at produktet har blitt
skadet pa grunn av rengjering, desinfisering, resterilisering og/eller gjenbruk.

Tekniske data 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**
Minimum TV (ml) 70 110 150 150
Maximum TV (ml) 500 1000 1500 1500
Dgdrom (ml) 17 28 38 90"
Vekt (g) 6 8 9 20
Fuktighet til
pasient 30 30 30 30
(mg H20/1)’
Fuktighetstap
(mg H-O/Y 7.6 7.6 7.6 7.6
‘- malt ved TV (ml) 250 500 1000 1000
Trykkfall,
kPa (cm H20)
) 0.08 0.1 0.1 0.05
- ved 30 I/min ©0.8) 1.0) (1.0) (0.5)
) 0.2 0.25 0.25 0.14
- ved 60 I/min (2.0) @.5) 2.5) (.4)

" Inkludert den fleksible slangen.
") Se informasjonsarket om dgdrom.

Bestillingsinformasjon
Hvis du vil ha mer informasjon, kan du kontakte den lokale
salgsrepresentanten eller ga til vyaire.com.

Varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

©2018 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logoen og AirLife er varemerker eller registrerte
varemerker for Vyaire Medical, Inc., eller et av dets datterselskaper.

Polski
Wymienniki HME Edith,
jednorazowe

Instrukcja stosowania

Materiat
Obudowa: polipropylen (PP).
Wymiennik HME: tworzywo sztuczne

W procesie wytwarzania nie uzyto naturalnej gumy lateksowe;j.

HME= (Heat and Moisture Exchanger) jest to wymiennik ciepta i wilgoci

Przeznaczenie

Wymienniki Edith HME to jednorazowe wymienniki ciepta i wilgoci, ktére
przenoszg ciepto i wilgo¢ z gazu wydychanego przez pacjenta do gazéw
wdychanych.

Wymienniki HME Edith powinny by¢ uzywane do nawilzania gazéw
oddechowych u pacjentéw sztucznie wentylowanych na oddziatach
intensywnej terapii albo w trakcie znieczulenia.

Instrukcja stosowania

Przed zastosowaniem urzadzenia nalezy dokfadnie przeczytaé niniejsze
instrukcje.

Metody podtgczania: HME Edith powinny by¢ umieszczane pomigdzy
proksymalnym koncem rurki dotchawiczej/tracheostomijnej a ztgczkg Y
uktadu oddechowego. HME Edith nalezy wymienia¢ co 24 godziny, lub w
razie potrzeby czesciej.

Dopuszczalny okres magazynowania: maksymalnie 3 lata. Data waznosci
wydrukowana na opakowaniu.

Przeciwwskazania

Stosowanie HME Edith jest przeciwwskazane u pacjentéw, z ktorych drog

oddechowych i ptuc gwattownie wydobywa sie pienista wydzielina.

HME Edith nie powinny by¢ uzywane u pacjentéw o bardzo matej objetosci
oddechowej, przyktadowo u noworodkéw i niemowlat.

HME nie powinny by¢ uzywane w przypadku stosowania nawilzaczy, bgdz
nebulizatoréw.

Precautions

Przed uzyciem nalezy zmontowac i sprawdzi¢ wszystkie rury i podtgczenia
HME Edith upewniajgc sig, ze wykonane potgczenia sg szczelne.

Przed uzyciem sprawdz czy HME jest drozny i gaz bedzie swobodnie
przeptywac.

Stosujac HME Edith konieczne moze sig¢ okaza¢ wprowadzenie poprawki w
ustawieniach wentylacji, zwigzanej ze zwigkszeniem objetosci uktadu
oddechowego o przestrzen martwg HME.

Podczas uzywania HME Edith pacjent powinien by¢ $cisle monitorowany, a w
wypadku powstania powiktan, nalezy przywréci¢ drozno$¢ uktadu
oddechowego.

HME Edith nalezy wymieni¢ po kazdym kolejnym pacjencie.

Ostrzezenia

Produktéw jednorazowego uzytku nie nalezy stosowa¢ ponownie. Ponowne
uzycie moze byé przyczyng zakazen krzyzowych, wptywa¢ na doktadno$é
pomiardéw i/lub wydajnos$¢ systemu albo by¢ przyczyng nieprawidtowego
dziatania wynikajgcego z uszkodzenia podczas czyszczenia, dezynfekcji,
powtdrnej sterylizacji i/lub ponownego uzycia.

Dane techniczne 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**

Minimalna V1 (ml) 70 110 150 150

m;‘syma'”a T 500 1000 1500 1500

Przestrzen martwa 1)

(ml) 17 28 38 90

Waga (g) 6 8 9 20

Wilgo¢ oddawana

(mg H:0l) 30 30 30 30

Wilgo¢ tracona

(mg HZOII)' 7.6 7.6 7.6 7.6
- przy objetosci

oddechowej (ml) 250 500 1000 1000

Spadek ci$nienia,

kPa (cm H,0)

- orzy 30 Umin 0.08 0.1 0.1 0.05
przy (0.8) (1.0) (1.0) (0.5)

- brzy 60 I/min 0.2 0.25 0.25 0.14
przy (2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

1) Ze zintegrowang elastyczng rurka.
)Dane dotyczace przestrzeni martwej znajduja sie w dodatkowym arkuszu
informacyjnym.

Informacje dotyczace skladania zaméwien
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac¢ sig¢ z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub odwiedzi¢ strong internetowg vyaire.com.

Znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.
© 2018 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire oraz AirLife sg znakami towarowymi lub

zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Vyaire Medical, Inc. lub jednego
z jej podmiotéw stowarzyszonych.

Portugués
HMEs Edith, descartavel

Instrucoes de utilizagao

Material
Revestimento: Polipropileno (PP).
Elemento HME: Plastico

Néo fabricado com latex de borracha natural.

HME= humidificador

Finalidade a que se destina

Os Edith HME s&do permutadores de calor e humidade, de utilizagao unica,
que transferem o calor e a humidade dos gases expirados pelo paciente para
0s gases inspirados.

Os HMEs Edith devem ser utilizados para humidificar pacientes ventilados
artificialmente em cuidados intensivos ou anestesia.

Instrugoes de utilizagao

Ler estas instrugdes completamente antes de utilizar o produto.

Métodos de ligagdo: Os HMEs Edith devem ser colocados entre a
extremidade proximal da via aérea artificial e a pega em Y do circuito
respiratério. Os HMEs Edith devem ser substituidos de 24 em 24 horas ou
mais frequentemente, se necessario.

Validade: Max. 3 anos. A data limite de utilizagéo encontra-se impressa na
embalagem.

Contra-indicagdes

Encontra-se contra-indicada a utilizagdo de HMEs Edith em doentes que
produzam secrecdes espumosas fulminantes nas vias respiratorias e nos
pulmdes.

Os HMEs Edith ndo devem ser utilizados em doentes com volumes correntes
muito reduzidos, tal como recém-nascidos.

Os HMEFs Edith ndo devem ser utilizados simultaneamente com um
humidificador activo ou com nebulizadores.

Precaugoes

Todos os tubos e ligagdes aos HMEs Edith devem ser ligados e fixos
correctamente e deve verificar-se a inexisténcia de fugas antes de qualquer
utilizago.

Antes de utilizar, certifique-se de que nao ha obstrugdes e que o fluxo de ar
ocorre normalmente.

Podera ser necessario realizar uma compensagéo da ventilagdo quando se
utilizar os HMEs Edith, uma vez que a sua introdugéo no circuito
corresponde & adi¢ado de espago morto no sistema.

Durante o uso dos HMEs Edith, o doente deve ser vigiado cuidadosamente,
sendo-lhe administrados cuidados respiratérios adequados no caso de
surgirem complicagdes.

Os HMEs Edith devem ser substituidos entre doentes.

Adverténcias

Os produtos para utilizagdo Unica ndo devem ser reutilizados. A reutilizagdo
pode causar um risco de contaminagao, afetar a precisdo da medigéo e/ou o
desempenho do sistema, causar avarias resultantes de danos fisicos no
produto devido a limpeza, desinfegéo, nova esterilizagdo e/ou reutilizagéo.

Dados técnicos 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**

VC minimo (ml) 70 110 150 150

VC maximo (ml) 500 1000 1500 1500

Espago morto (ml) 17 28 38 90"

Peso (g) 6 8 9 20

Humidade para o

paciente 30 30 30 30

(mg H20/1)"

Perda de

humidade 76 76 76 76

(mg H20/1)’

('m”ﬂ)e‘j'@a" ave 250 500 1000 1000

Queda de

presséo,

kPa (cm H20)

- 230 I/min 0.08 0.1 0.1 0.05
(0.8) (1.0) (1.0) (0.5)

260 I/min 0.2 0.25 0.25 0.14
(2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

" Tubo flexivel integrado incluido.
") Consulte a Folha de informagdes adicional para conhecer o espago morto.

Informagéao para encomenda
Para mais informagdes, contacte o representante de vendas local da Vyaire
ou visite vyaire.com.

As marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietarios.

©2018 Vyaire. Vyaire, o logétipo Vyaire e AirLife sdo marcas comerciais ou
marcas comerciais registadas da Vyaire Medical, Inc. ou de uma das suas
subsididrias.

pt-BR Portugués (Brasil)
Trocadores de Calor e Umidade
Edith, descartavel

Instrugoes de uso

Material
Invélucro: Polipropileno (PP).
Elemento do trocador de calor e umidade: Plastico

Néo fabricado com latex de borracha natural.

Trocador de Calor e Umidade (HME, Heat and moisture exchanger)

Uso pretendido

Os Trocadores de Calor e Umidade Edith s&o trocadores de calor e umidade
de uso unico, que transferem calor e umidade dos gases expirados pelo
paciente para os gases inspirados.

Devem ser usados para umidificar pacientes que estdo sendo ventilados
artificialmente durante anestesia ou cuidados intensivos.

Instrugdes de uso

Leia estas instrugdes completamente antes de utilizar o produto.

Métodos de conexdo: Os Trocadores de Calor e Umidade Edith devem ser
posicionados entre a extremidade proximal da via aérea artificial e a pega em
Y do circuito respiratério. Os Trocadores de Calor e Umidade Edith devem
ser substituidos a cada 24 horas ou com maior frequéncia, conforme
necessidade.

Vida atil: Max. 3 anos. Data de validade impressa na embalagem.

Contraindicagdes

Os Trocadores de Calor e Umidade Edith sdo contraindicados para pacientes
com secregdo espumosa fatal nas vias aéreas ou pulmdes.

Os Trocadores de Calor e Umidade Edith ndo devem ser usados em
pacientes com volumes correntes muito pequenos, por exemplo, recém-
nascidos ou criangas pequenas.

Os Trocadores de Calor e Umidade Edith ndo devem ser usados em
conjunto com umidificadores ativos ou nebulizadores.

Precaugoes

Todos os tubos e conexdes dos Trocadores de Calor e Umidade Edith
devem ser fixados adequadamente e verificados quanto a vazamentos antes
do uso.

Antes do uso, verifique se 0 HME n&o possui nenhuma ocluséo e se o ar flui
através dele.

A compensagcao da ventilagdo pode ser necessaria caso um Trocador de
Calor e Umidade Edith seja usado, pois sera adicionado espago morto ao
sistema.

Durante o uso de um Trocador de Calor e Umidade Edith, o paciente deve
ser monitorado de perto e os cuidados adequados devem ser administrados
as vias aéreas caso surjam complicagdes.

Os Trocadores de Calor e Umidade Edith devem ser trocados antes de
serem usados por outros pacientes.

Adverténcias

Produtos de uso Unico ndo devem ser reutilizados. A reutilizagdo podera
causar risco de contaminagao cruzada, afetar a precisdo da medicagéo e/ou
o desempenho do sistema ou causar funcionamento defeituoso como
resultado de dano fisico do produto devido a limpeza, desinfecgéo, re-
esterilizagdo e/ou reutilizagédo.

Dados técnicos 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**

VT minimo (ml) 70 110 150 150

VT maximo (ml) 500 1000 1500 1500

Espago morto(ml) 17 28 38 90"

Peso (g) 6 8 9 20

Umidade para o

paciente 30 30 30 30

(mg H20/1)’

Perda de umidade

(mg H20/y 7.6 7.6 7.6 7.6

(‘r’n';;*d'“ emVr 250 500 1000 1000

Queda de

pressao,

kPa (cm H20)

230 I/min 0.08 0.1 0.1 0.05
(0.8) (1.0) (1.0) (0.5)

260 I/min 0.2 0.25 0.25 0.14
(2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

) Com tubo flexivel integrado incluido.
") Consulte a ficha de informagéo adicional para obter informagées sobre
Espaco morto.

Informagoes sobre pedidos
Para obter mais informagdes, entre em contato com seu representante de
vendas local ou visite vyaire.com.

As marcas comerciais pertencem a seus respectivos proprietarios.
©2018 Vyaire. Vyaire, o logotipo Vyaire e AirLife sdo marcas comerciais ou

marcas comerciais registradas da Vyaire Medical, Inc. ou de uma das suas
afiliadas.

Romana
Edith HMEs, dispozabile

Instructiuni de utilizare

Material
Carcasa: Polypropylene (PP).
Element HME: Plastic

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.

HME= schimbator de caldura si umiditate

Destinatia de utilizare

Dispozitivele Edith HME sunt schimbatoare de caldura si de umiditate de
unica folosinta, care transfera caldura si umiditate de la gazul expirat de
pacient la gazele inspirate.

Edith HME vor fi utilizate pentru a umidifica pacientii care sunt ventilati
artificial in timpul terapiei intensive sau anesteziei.

Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni cu atentie inainte de utilizarea produsului.
Metode de conectare: Asezati Edith HMEs intre capatul proximal al caii
aeriene artificiale si piesa in Y a circuitului respirator. Edith HME vor fi
schimbate la fiecare 24 ore sau mai des daca este necesar.

Durata de viata: max. 3 ani. Data expirarii este tiparitd pe ambalaj.

Contraindicatii

Edith HMEs sunt contraindicate la pacientii care au secretii cu spuma,
fulminante in caile respiratorii sau plamani.

Edith HMEs nu se vor utiliza la pacientii care au un volum curent foarte mic,
de exemplu nou nascutisau copii foarte mici.

Edith HMEs nu se utilizeaza impreuna cu umidificatoare active sau
nebulizatoare.

Precautii

Toate tuburile si conectoarele Edith HMEs vor fi corect atasate si vor fi
verificate pentru pierderi, nainte de utilizare.

Tnainte de utilizare verificati dacd HME nu are ocluzii si fluxul de aer circul
prin el.

Compensarea ventilatiei poate fi necesara cand se utilizeaza Edith HMEs, de
cand spatiul mort va fi adaugat la sistem.

In timpul utilizérii Edith HMEs pacientii vor fi indeaproape monitorizati si céile
aeriene vor fi curate in cazul in care apar complicatii.

Edith HMEs trebuie schimbat intre pacienti.

Avertismente

Produsele de unica folosinta nu sunt destinate reutilizarii. Reutilizarea
acestora prezinta riscuri de contaminare incrucisata, poate afecta acuratetea
masuratorilor si/sau performanta sistemului sau poate duce la functionare
defectuoasa ca urmare a deteriorarii produsului din cauza curatarii,
dezinfectarii, resterilizarii si/sau refolosirii.

Date tehnice 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**

Minim V1 (ml) 70 110 150 150

Maxim VT (ml) 500 1000 1500 1500

Spatju mort (ml) 17 28 38 90"

Greutate (g) 6 8 9 20

Umiditate la

pacient 30 30 30 30

(mg H20/1)’

Pierdere umiditate

(mg HiON 7.6 76 7.6 7.6

('mnl")asura‘a lavr 250 500 1000 1000

Cadere presiune,

kPa (cm H20)

_la 30 I/min 0.08 0.1 0.1 0.05
(0.8) (1.0) (1.0) (0.5)

_la 60 /min 0.2 0.25 0.25 0.14
(2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

" Tub flexibil integrat, inclus.
™ Consultatj figa de informatji suplimentare pentru spatiul mort.

Informatii despre comanda
Pentru mai multe informatii va rugadm sa contactati reprezentantul local de
vanzari sau sa vizitati vyaire.com.

Marcile comerciale apartin proprietarilor lor de drept.

©2018 Vyaire. Vyaire, sigla Vyaire si AirLife sunt marci comerciale sau marci
comerciale inregistrate ale Vyaire Medical, Inc. sau a unuia dintre afiliatii sai.

El Pycckun
TennosnarooomeHHuku Edith
O4HOPa30BOro UCNONb30BaHUA

MHCTpyKUUM No Ncnonb3o0BaHuI0

Marepuan
Kopnyc: nonunponuneH.
TennoBnaroo6MeHHbIN 3NeMEHT: NacTuk

M3roToBneHo 6e3 UCnonb3oBaHwst HATyparnbHOro Kay4ykoBOro naTekca.

TBO — TennoenaroobMeHHNK

HasHauyeHue

Tennosnaroo6meHHukun Edith siBnatoTCs ogHOpa3oBbIMK U3genuamu,
KOTOpble 3aepXnBatoT TeNnmno 1 Biary Ha BblA0OXe 1 BO3BPALLAT UX
nauueHTy Ha BAOXe.

Tennosnaroo6meHHuku Edith ncnonesytotcs ans noaaepxanus
HeOﬁXOﬂI/IMOFO YPOBHA BNarv y nauMeHToB, NOAKMHYEHHbIX K annapaTty mnBn
BO BPEMSsi UHTEHCUBHOW TEpanuu Unn aHecTeaunu.

MHCTpyKUUM No Ncnornb30BaHNIO

Mepep Mcnonb3oBaHWEM BHUMATENbHO NPOYUTANTE AaHHYIO UHCTPYKLMIO.
MeTogbl noacoeamHeHusi: TennoenaroobmeHHukn Edith pasmelyatotcs
MeXay NpoKCUManbHbIM KOHLOM AblXxaTefbHbIX NyTeln annapaTa u
TPOMHMKOM [bIXaTeNbHOro KOHTypa nauuneHTa. TennoenaroobmeHHukn Edith
crnepyeT 3aMeHaTb pas B 24 yaca unu vatue.

Cpok cnyx6bl: Makc. 3 roga. [lata okoH4aHus cpoka cny6bl ykasaHa Ha
ynakoBke.

MpoTtnBonokasaHus

Tennoesnaroo6meHHuku Edith npoTuBonokasaHbl nauneHTam, ns
AbIXaTenbHbIX NYTel 1 Nerkux KoTopbIX BblAeNAeTca MoKpoTa.
Tennosnaroo6meHHukun Edith 3anpelaeTcs ncnonb3osaTb y NauneHToB ¢
OYeHb HU3KUM 3Ha4YeHNeM AblxaTenbHoro obbema, Hanpuvep y
HOBOPOXAEHHbIX ¥ MNafeHLEeB.

TennoenaroobmenHukmn Edith 3anpelyaeTtcs ncnonb3oBaTb COBMECTHO C
AKTUBHBLIMU YBNAXHUTENAMU U PacnbINnUTeNnsamu.

Mepb! NpeAOCTOPOXKHOCTH

Mepepn npumeHeHvem TennosnaroobmeHHukoB Edith Heobxoanmo HagexHo
3aKpenuTb 1 NPOBEPUTL BCE UX TPYBKU 1 COeAUHEHUS.

O6si3aTenbHO NpoBepbTe OTCYTCTBME 3aKynoOpOK B TEMoBnaroobMeHHuke 1
y6eamtech B CBOGOAHOM NPOXOXAEHWUM BO3dyXa Yepes Hero.

MpW NCKYCCTBEHHON BEHTUNALMM NEMKUX C UCMONb30BaHUEM
TennosnaroobmeHHukoB Edith moxeT noTpeboBaTbes AononHuTenbHas
KOMMeHcauysi L06aBNAeMoro K CUCTEME MEPTBOrO NPOCTPAHCTBA.

Bo Bpemsi ucnonb3oBaHus TennosnaroobmeHHvkos Edith Heobxoammo
BHUMATESbHO CNeAuTb 3a NauyeHTOM U NPUHUMATL Haanexaluue Mepbl npu
BO3HUKHOBEHWMN OCIIOXKHEHUI B AbIXaTeNbHbIX MyTsX.

Tennoo6meHHvkn Edith cnegyeTt 3ameHsTb Kaxablvi pa3 Npu NOCTyNNeHun
HOBOrO MauueHTa.

MpenocTepexeHus

OﬂHOpa3OBble nsgenua He npefHa3Ha4eHbl 454 NOBTOPHOro
MUCNonb30BaHUA. I'IoaTopHoe NCMoJsib30BaHNE MOXET NPUBECTU K
NepeKkpecTHOMY 3apaXeHUto, NOBMUSITb HA TOYHOCTb U3MEPEHWI U/unu
paﬁoqme XapaKTepUCTUKU CUCTEMBbI, @ TaKKXe NPUBECTN K HeUCnpaBHOCTU
YCTPOWCTBA B pe3ynbTaTe ero noBpexaeHusi BO BpeMsi YNCTKK,
[J.eSI/IHd)eKLI,VIVI, I'IOBTOpHOI7I CcTepunmsauuu nwvnu MOBTOPHOIO UCMONb30BaHUA.

TexHuveckne 557056200 557055200 557057200 557044500
XapaKTepucTUku 557085000**
MuHumManbHbIn VT 70 110 150 150
(mn)
MakcumaneHeii 500 1000 1500 1500
VT (mMn)
MepTs.
NPOCTPaHCTBO 17 28 38 90"
(mn)
Bec (r) 6 8 9 20
Mepepnaya snaru
naLueHTy 30 30 30 30
(mr H20O/n)
Motepwu Bnarn
ng HgO/J‘I)‘ 7.6 7.6 7.6 7.6
~ VISMEpeHo npu 250 500 1000 1000
VT (mn)
Mapexve
[iaBneHus,
kMa (cm H20)
0.08 0.1 0.1 0.05

- Py 30 n/mavtk (0.8) (1.0) (1.0) (0.5)
v 60 A 02 0.25 0.25 0.14

P (2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

" I'Bkas TpyBka npunaraeTcs.
CBeeHIsi O MEPTBOM MPOCTPAHCTBE CM. B [AONOMHUTENEHOM
MHOPMALIMOHHOM NUCTKE.

UHdopmaumna o 3akase
,ElOnOJ'IHI/ITeJ'IbHyIO I/IHq:)OpMaLLIMO MOXHO Mony4nTb, OGpaTI/IBLLIVICb K
MECTHOMY TOProBOMY NpeACTaBUTENIO UMN NOCETUB CaiT vyaire.com.

ToBapHble 3HaKN ABNSIOTCS COGCTBEHHOCTLIO COOTBETCTBYIOLLINX
BnagenbLes.

©2018 Vyaire. Vyaire, norotun Vyaire u AirLife sBnsitotcs ToBapHbIMU
3HaKkaMu Unu 3aperucTpUpoBaHHbLIMI TOBAPHLIMM 3HaKaMu KOMMaHUW
Vyaire Medical, Inc. unu ogHoro ns ee adpdnnnpoBaHHbIX NnL.

E Slovensky
Vymenniky Edith HME, jednorazové

Navod na pouzitie

Material
Kryt: polypropylén (PP).
Jednotka HME: plast

Nie je vyrobené z prirodného kaudukového latexu.

HME = vymennik tepla a vlhkosti (z ang. Heat and Moisture Exchanger)

Urcéené pouzitie

Vymenniky Edith HME su jednorazové vymenniky tepla a vihkosti,
prostrednictvom ktorych sa teplo a vlhkost z vydychovanych plynov pacienta
prenasa do vdychovanych plynov.

Vymenniky Edith HME su uréené na pouzitie u pacientov, ktorym treba
zvihéovat plyn pocas umelej plicnej ventilécie na jednotke intenzivnej
starostlivosti alebo pod vplyvom anestézie.

Navod na pouzitie

Pred pouzitim vyrobku si podrobne precitajte tieto pokyny.

Sposoby pripojenia: Vymenniky Edith HME sa umiestriuji medzi proximalny
koniec dychacej trubice a Y-kus dychacieho okruhu. Vymenniky Edith HME
treba vymienat kazdych 24 hodin alebo CastejSie, ak si to okolnosti vyZaduju.
Skladovatelnost: max. 3 roky. Datum exspiracie je vytlaceny na obale.

Kontraindikacie

Vymenniky Edith HME su kontraindikované u pacientov, ktorym sa

v dychacich cestach a plucach tvoria nahle penové sekréty.

Vymenniky Edith HME nie su uréené pre pacientov s velmi malym dychovym
objemom, napr. pre novorodencov alebo velmi malé deti.

Vymenniky Edith HME nie su ur€ené na pouzite s aktivnymi zvhi€ovacmi
alebo nebulizérmi.

Bezpecnostné opatrenia

Vsetky hadice a pripojenia k vymennikom Edith HME treba riadne zafixovat
a pred pouzitim skontrolovat, ¢i nedochadza k tnikom.

Pred pouzitim sa uistite, Ze prietok vzduchu cez vymennik HME nie je nijak
obmedzeny.

Pri pouzivani vymennikov Edith HME sa méze vyzadovat ventilaéna
kompenzacia, pretoze sa do systému prida mrtvy objem.

Pocas pouzivania vymennikov Edith HME treba pacienta pozorne
monitorovat’ a v pripade komplikacii s dychanim mu poskytnat nalezitu
starostlivost.

Pouzité vymenniky Edith HME sa nesmu pouzit' u dalSieho pacienta.

Varovania

Vyrobky uré¢ené na jedno pouzitie nepouzivajte opakovane. Opakované
pouzitie moze sposobit riziko krizovej kontaminacie, ovplyvnit presnost
merania alebo fungovanie systému alebo méze zapricinit nespravne
fungovanie v désledku fyzického poskodenia vyrobku pri Cisteni,
dezinfikovani, opakovane;j sterilizacii alebo opakovanom pouzivani.

Technické udaje 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**

Minimalny dych. 70 110 150 150

obj. (ml)

Maximalny dych. 500 1000 1500 1500

obj. (ml)

Mftvy objem (ml) 17 28 38 90"

Hmotnost (g) 6 8 9 20

Vlhkost dodana

pacientovi 30 30 30 30

(mg H20/1)’

Strata vihkosti

(mg H:0/ly 7.6 76 76 76
namerané pri

dych. obj. (ml) 250 500 1000 1000

Pokles tlaku,

kPa (cm H20)

 ori 30 Imin 0.08 0.1 0.1 0.05
P (0.8) (1.0) (1.0) (0.5)

. . 0.2 0.25 0.25 0.14
- pri 60 I/min 2.0) 25) (2.5) (1.4)

" Zahfia integrovanu flexibilnu hadicu.
) Pozri dodato&nu kartu s informaciami o mitvom objeme.

Objednavacie udaje
Ak chcete ziskat viac informacii, kontaktujte svojho miestneho obchodného
zastupcu alebo navstivte webovu stranku vyaire.com.

Ochranné znamky su vlastnictvom ich prislu§nych vlastnikov.

©2018 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire a AirLife si ochranné znamky alebo
registrované ochranné znamky spolo¢nosti Vyaire Medical, Inc. alebo jednej
z jej sesterskych spolo¢nosti.

El Slovenski
Izmenjevalniki toplote in viage Edith
HME za enkratno uporabo

Navodila za uporabo

Material
Ohisje: Polipropilen (PP).
Element HME: Plastika

Ni izdelano iz lateksa iz naravne gume.

HME-= izmenjevalnik toplote in vlage

Predvidena uporaba

Naprave Edith HME so izmenjevalniki toplote in vlage za enkratno uporabo,
ki toploto in vlago iz plinov ob izdihu pacienta prenesejo v pline ob vdihu.
Izmenjevalniki toplote in vlage Edith HME se uporabljajo za vlaZenje pri
pacientih z umetnim predihavanjem med intenzivno nego ali anestezijo.

Navodila za uporabo

Pred uporabo izdelka pozorno preberite ta navodila.

Metode povezave: Izmenjevalniki toplote in vlage Edith HME morajo biti
names¢eni med proksimalnim koncem umetne dihalne poti in Y-priklju€kom
dihalnega sklopa. Izmenjevalnike toplote in vlage Edith HME je treba
zamenjati vsakih 24 ur ali pogosteje, ¢e je to potrebno.

Rok trajanja: Najve¢ 3 leta. Rok uporabe je odtisnjen na embalazi.

Kontraindikacije

Izmenjevalniki toplote in vlage Edith HME so kontraindicirani pri pacientih s
fulminantno, sluzasto sekrecijo v dihalnih poteh in pljucih.

Izmenjevalnikov toplote in vlage Edith HME ne smete uporabljati pri pacientih
z zelo majhnim dihalnim volumnom, kot so na primer novorojencki ali zelo
maijhni otroci.

Izmenjevalnikov toplote in vlage Edith HME ne smete uporabljati skupaj z
aktivnimi vlazilniki ali prsili.

Varnostni ukrepi

Pred uporabo morate vse cevke in prikljucke za izmenjevalnike toplote in
vlage Edith HME ustrezno pritrditi in preveriti, ali tesnijo.

Pred uporabo se prepricajte, da je izmenjevalnik toplote in viage brez okluzij
in bo skozenj neovirano prehajal zrak.

Ob uporabi izmenjevalnikov toplote in vlage Edith HME bo morda treba
uporabiti kompenzacijo predihavanja, ker bo sistemu dodan mrtvi prostor.
Med uporabo izmenjevalnikov toplote in vlage Edith HME je pacient pod
skrbnim nadzorom, v primeru zapletov pa se izvaja pravilna nega dihalnih
poti.

Isti izmenjevalniki toplote in vlage Edith HME ne smejo biti uporabljeni pri ve¢
pacientih.

Opozorila

Izdelki za enkratno uporabo niso primerni, da bi jih uporabili veckrat.
Veckratna uporaba lahko predstavlja nevarnost vzajemne kontaminacije,
vpliva na natan¢nost meritev in/ali delovanje sistema ali povzroci napa¢no
delovanje zaradi fizicnega poskodovanja izdelka v primeru ¢i$¢enja,
razkuzevanja, ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe.

Tehniéni podatki 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**
Najmanjsi VT (ml) 70 110 150 150
Najvegji VT (ml) 500 1000 1500 1500
Mrtvi prostor (ml) 17 28 38 90"
Teza (g) 6 8 9 20
Koli¢ina vlage za
pacienta 30 30 30 30
(mg H20/1)’
Izguba vlage
(g HoOMY 76 76 7.6 7.6
—lzmerjeno pri 250 500 1000 1000
VT (ml)
Padec tlaka,
kPa (cm H20)
. . 0.08 0.1 0.1 0.05
- pri 30 I/min ©0.8) (1.0) (1.0) (©0.5)
_ bri 60 I/min 0.2 0.25 0.25 0.14
p (2.0 (2.5) (2.5) (1.4)

" Vklju¢ena je vgrajena prilagodljiva cev.
™) Za podatke o mrtvem prostoru si oglejte dodatni informativni list.

Informacije o naro¢anju
Za ve¢ informacij se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali obiscite
spletno mesto vyaire.com.

Blagovne znamke pripadajo svojim zadevnim lastnikom.
©2018 Vyaire. Vyaire, logotip Vyaire in AirLife so blagovne znamke ali

registrirane blagovne znamke druzbe Vyaire Medical, Inc. ali ene od njenih
podruznic.

El Srpski
AirLifeTM
Edith HME-ovi, za jednokratnu
upotrebu

Uputstvo za upotrebu

Materijal
Kuciste: Polipropilen (PP).
HME element: Plastika

Nije napravljeno sa prirodnim gumenim lateksom.

HME = Izmenijivac toplote i vlage

Namena

Edith HME-ovi su izmenjivaci toplote i vlage za jednokratnu upotrebu, koji
prenose toplotu i vlaznost sa gasa koji pacijent izdahne na gasove koje udise.
Edith HME-ovi su namenjeni za ovlazivanje pacijenata na vestackom disanju
na intenzivnoj nezi ili tokom anestezije.

Uputstvo za upotrebu

Pre kori§¢enja proizvoda procitajte celo ovo uputstvo.

Nacini spajanja: Edith HME-ovi se stavljaju izmedu proksimalnog dela
vestackog disajnog puta i ra¢vastog dela disajnog kola. Edith HME-ovi se
menjaju na svaka 24 sata ili ¢eS¢e ako je potrebno.

Rok upotrebe: NajviSe 3 godine. Datum isteka roka je odStampan na
ambalazi.

Kontraindikacije

Edith HME je kontraindikovan kod pacijenata koji izlu€uju fulminantan,
penusav sekret u disajnim putevima i plu¢ima.

Edith HME-ovi ne smeju da se koriste na pacijentima sa veoma malim
disajnim volumenom, na primer na novorodencadi ili maloj deci.

Edith HME-ovi ne smeju da se koriste u kombinaciji sa aktivnim ovlaZivac¢ima
ili nebulizatorima.

Mere predostroznosti

Pre kori§¢enja, sva creva i svi spojevi sa Edith HME-ovima moraju pravilino
da se pri¢vrste i provere da li cure.

Pre upotrebe proverite da HME nije zacepljen i da li vazduh moze da struji
kroz njega.

Kompenzacija ventilacije moze da bude neophodna tokom koris¢enja Edith
HME-ova jer se u sistem dodaje mrtvi volumen.

Tokom upotrebe Edith HME-ova pacijent se mora pazljivo pratiti i mora se
primeniti odgovaraju¢a nega disajnih puteva ukoliko se jave komplikacije.
Dva pacijenta ne smeju da koriste isti Edith HME.

Upozorenja

Jednokratni pribor nije pravljen za ponovnu upotrebu. Ponovna upotreba
moze predstavljati rizik od zaraze, uticati na preciznost merenja i/ili
performanse sistema ili dovesti do kvara usled fizickih oSte¢enja proizvoda
nastalih ¢iSéenjem, dezinfekcijom, ponovnom sterilizacijom i/li ponovnom
upotrebom.

Tehniki podaci 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000

Minimalni VT (ml) 70 110 150 150

Maksimalni V't 500 1000 1500 1500

(ml)

Mrtvi volumen (ml) 17 28 38 90"

Tezina (g) 6 8 9 20

Vlaznost ka

pacijentu 30 30 30 30

(mg H20/1)’

Gubitak vlaznosti

(mg HON) 7.6 7.6 7.6 7.6

('”":I)e’em privT 250 500 1000 1000

Pad pritiska,

kPa (cm H20)

~ bri 30 Umin 0.08 0.1 0.1 0.05
P (0.8) (1.0) (1.0) (0.5)

~ ori 60 Umin 0.2 0.25 0.25 0.14
P (2.0) (2.5) (2.5) (1.4)

" Ukljugujuéi integrisano savitljivo crevo.
") Informacije o mrtvom volumenu potrazite na dodatnom informativnom listu.

Informacije o naruéivanju
Za dodatne informacije obratite se lokalnom predstavniku prodaje ili posetite
vyaire.com.

Robne marke pripadaju odgovarajuc¢im vlasnicima.

©2018 Vyaire. Vyaire, logotip Vyaire i AirLife su robne marke ili registrovane
robne marke kompanije Vyaire Medical, Inc. ili neke sa njom povezane
kompanije.

[fi ] Suomi
AirLifeTM
Edith HME, kertakayttoinen

Kayttoohjeet

Materiaali
Kotelo: polypropyleeni (PP).
HME-osa: muovi

Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

HME= I[&mmon- ja kosteudenvaihdin

Kayttotarkoitus

Edith HME -kostuttimet ovat kertakayttdisia lammon- ja kosteudenvaihtimia,
jotka siirtavat potilaan uloshengityskaasujen lammon ja kosteuden
sisaanhengitettaviin kaasuihin.

Edith-kostuttimia tulee kayttaa keinotekoisesti ventiloitujen potilaiden
hengitysilman kostutukseen tehostetun hoidon ja anestesian aikana.

Kayttoohjeet

Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttéonottoa.

Liittamistavat: Edith HME tulee sijoittaa iimatien proksimaalipaan ja
hengityskierron Y-kappaleen véliin ja se on vaihdettava 24 tunnin valein tai
tarvittaessa useammin.

Sailytysaika: Enintdan 3 vuotta. Viimeinen kayttépaivamaara on painettu
pakkaukseen.

Kontraindikaatiot

Edith HME:ta ei saa kayttaa potilailla, joilla on runsasta eritysta hengitysteista
ja keuhkoista.

Edith HME:t& ei saa kayttaa potilailla, joiden kertahengitystilavuus on erittain
pieni, kuten vastasyntyneilla ja pikkulapsilla.

Sita ei saa mydskaan kayttaa yhdessa aktiivikostuttimien tai sumuttimien
kanssa.

Huomioon otettavaa

Kaikki Edith HME:n liitannat on tarkistettava huolellisesti vuotojen varalta
ennen kayttoa.

Varmista ennen kayttdd, etta kostuttimessa ei ole tukoksia ja etta ilma virtaa
sen lapi.

Ventilaattorin asetuksissa tulee ottaa huomioon Edith HME:n lisddma kuollut
tila.

Edith HME:n kayton aikana potilaan on oltava huolellisessa tarkkailussa, ja
hengitysteiden kunnosta on huolehdittava mahdollisissa
komplikaatiotilanteissa.

Edith HME on vaihdettava potilaiden valilla.

Vakavat varoitukset

Kertakayttoisia tuotteita ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd voi
aiheuttaa tartuntavaaran, vaikuttaa mittaustulosten tarkkuuteen ja/tai
jarjestelman suorituskykyyn tai aiheuttaa toimintahairion, jos tuote vaurioituu
puhdistuksen, desinfioinnin, uudelleensteriloinnin ja/tai uudelleenkaytdn
yhteydessa.

Tekniset tiedot 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000

:\'/_Irl]rp)lmltllavuus VT 70 110 150 150

Maksimitilavuus

VT (mi) 500 1000 1500 1500

Kuollut tila (ml) 17 28 38 90"

Paino (g) 6 8 9 20

Kosteus

potilaaseen 30 30 30 30

(mg H20/1)’

Kosteushévio

(mg H:0lly 7.6 76 7.6 76

(;nnlr‘)“a“””a vT 250 500 1000 1000

Painehavio,

kPa (cm H20)

- 30 I/min 0.08 0.1 0.1 0.05

(0.8) (1.0) (1.0) (0.5)

. 0.2 0.25 0.25 0.14

= 60 limin (2.0) 25) (2.5) (1.4)

" Mukana integroitu joustava letku.
“)Tietoja kuolleesta tilasta on lisétiedotteessa.

Tilaustiedot
Lisatietoja saat ottamalla yhteyden paikalliseen myyntiedustajaan tai
kaymalla osoitteessa vyaire.com.

Tavaramerkit ovat omien omistajiensa omaisuutta.

©2018 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logo ja AirLife ovat Vyaire Medical, Inc:n tai sen
tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja.

Svenska
AirLifeTM
Edith HMEs for engangsbruk

Bruksanvisning

Material
Slang: Polypropylen (PP).
HME: Plast

Ej tillverkad med naturligt latexgummi.

HME= varme- och fuktvaxlare

Avsedd anvandning

Edith HMEs &r en varme- och fuktvaxlare fér engangsbruk som éverfor varme
och fukt fran den gas som utandas av patienten till inandningsgaserna.

Edith HMEs skall anvandas for att andfukta patienter som ventileras pa
intensivvarden och under anestesi.

Bruksanvisning

Las igenom instruktionen i sin helhet fére anvandande av produkten.
Applikationsexempel: Edith HMEs skall anslutas i andningskretsen mellan
endotrakeal/trakeostomituben och Y-stycket. Edith HMEs skall bytas ut var
24:e timme eller oftare om sa behdvs.

Hallbarhetstid: Maximalt 3 ar. Utgangsdatum tryckt pa férpackningen.

Kontraindikationer

Edith HMEs skall inte anvandas pa patienter med kraftig sekretutséndring i
luftvagar och lungor.

Edith HMEs skall inte anvandas pa patienter med mycket sma tidalvolymer, t
ex nyfédda eller valdigt sma barn.

Edith HMEs skall inte anvandas tillsammans med aktiva befuktare eller vid
nebulisering.

Forsiktighetsatgarder

Alla slangar och anslutningar till Edith HMEs skall kontrolleras noggrant fére
anvandandet sa att de sitter fast ordentligt och att det inte lacker.

Fore anvandningen, kontrollera att det inte &r stopp i filtret och att luft kan
passera genom filtret.

Vid instalining av ventilatorn skall hansyn tas till att Edith HMEs tillfér dead
space till andningssystemet.

Vid anvandning av Edith HMEs skall patienten vara noggrant évervakad och
korrekt behandling av luftvagarna skall vidtas om komplikationer uppstar.
Edith HMEs maste bytas mellan olika patienter.

Varningar

Produkter fér engangsbruk ar inte avsedda att ateranvandas. Ateranvandning
kan férorsaka smittspridning, paverka matningens noggrannhet och/eller
systemprestanda eller felfunktion som ett resultat av att produkten har
skadats fysiskt beroende pa rengdring, desinfektion, atersterilisering.

Tekniska data 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**
mT)sta tidalvolym 70 110 150 150
Storsta tidalvolym
(ml) 500 1000 1500 1500
Dead space (ml) 17 28 38 90"
Vikt (g) 6 8 9 20
Fukt till patient
(mg H0/ly 30 30 30 30
Fuktforlust
(mg H0Nly 7.6 7.6 7.6 7.6
('":‘I)ppma“ vid v 250 500 1000 1000
Tryckfall,
kPa (cm H20)
. ’ 0.08 0.1 0.1 0.05
- vid 30 I/min 0.8) (1.0) (1.0) (0.5)
. . 0.2 0.25 0.25 0.14
- vid 60 I/min (2.0) @2.5) (2.5) (.4)

" Den integrerade flexibla tuben inkluderad.
“)Mer information finns i informationsbladet fér dead space.

Bestallningsinformation
For ytterligare information, kontakta din lokala forséaljningsrepresentant eller
besok visit vyaire.com.

Varumarken tillhor sina respektive agare.

©2018 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logotypen och AirLife ar varumarken eller
registrerade varuméarken som tillhér Vyaire Medical, Inc. eller nagot av dess
dotterbolag.

E Tiirkge
Edith HMEs, Tek Kullanimhik

Kullanim talimatlan

Materyal
Cergeve: polipropilen (PP).
HME element: Plastik

Dogal kauguk lateks ile Uretilmemistir.

HME= 1sI ve nem degistirici

Kullanim amaci

Edith HME'ler, hastanin verdigi nefeste bulunan gazdaki isiy1 ve nemi
solunan gazlara aktaran tek kullanimlik Isi ve Nem Esanjorudir.

Edith HMEs ler yogunbakim ve anestezi sirasinda yapay ventilasyon edilen
nemlendirme islemi gerektiren hastalarda kullaniimahdir.

Kullanim talimatlari

Bu Urlind kullanmadan énce bu talimatlarin tamamini okuyunuz.

Kullanim Metodlari: Edith HMEs yapay havayolunun proksimal ucu ile
solunum devresinin Y-pargasi arasina yerlestirin. Edith HMEs her 24 saatte
bir veya gerektiginde daha siklikla degistirilmelidir.

Raf Omrii: Max. 3 yil. Son kullanma tarihi paketin (izerindedir.

Kontrendikasyonlar

Edith HMEs ler kontraendikedir, hastanin havayollarinda ve akcigerlerinde
yanmalar, kopuklu sekresyonlar Uretirler.

Edith HMEs ¢ok kuguk tidal volimli hastalar Gzerinde kullaniimamalidir,
ornegin yenidoganlar veya ¢ok kiiclk ¢ocuklarda.

Edith HMEs ler aktif nemlendiriciler ya da nebulizatorler ile birlikte
kullaniimamalidir.

Onlemler

Baglantilarin ve tiplerin timi Edith HMEF’e uygun sekilde birlestiriimeli ve
kullanmadan énce kagak kontrolleri yapiimalidir.

Kullanmadan 6nce, HME tikanik olmadigina ve havanin filtre boyunca
gececeginden emin olun.

Ol alanin sisteme eklenecegi durumlarda Edith HMEs kullanilirken
ventilasyon kompanzasyonu gerekli olabilmektedir.

Edith HMEs ’in kullanimi sirasinda, hasta yakindan izlenmeli ve eger
komplikasyonlar olursa uygun havayolu bakimi gergeklestiriimelidir.

Hasta degistirildiginde Edith HMEs mutlaka degistiriimelidir.

Uyarilar

Tek kullanimlik Griinler tekrar kullaniimak igin tasarlanmamistir. Yeniden
kullanim gapraz bulagma riskine sebep olabilir, sistem performansini ve/veya
Olgim dogrulugunu etkileyebilir ya da temizlik, dezenfeksiyon, tekrar
sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim esnasinda (riiniin fiziksel zarar gérmesi
sonucunda arizaya sebep olabilir.

Teknik Veriler 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000
Minimum VT (ml) 70 110 150 150
Maksimum VT 500 1000 1500 1500
(ml)
Ol Bosluk (ml) 17 28 38 90"
Agirlik (g) 6 8 9 20
Hastaya giden
nem 30 30 30 30
(mg H20/ly’
Nem Kaybi
e 76 7.6 76 76
(;n\I’)T deki dlgtim 250 500 1000 1000
Basing Dusls(,
kPa (cm H20)
) 0.08 0.1 0.1 0.05
- 30 lidak'da (0.8) (1.0) 1.0) (0.5)
. 0.2 0.25 0.25 0.14
- 60 idak'da (2.0) 2.5) (2.5) (1.4)

) Entegre esnek tlp igermektedir.
“)Bos alan ile ilgili ek Bilgi Sayfasina bakin.

Siparis bilgileri
Daha fazla bilgi icin Iitfen yerel satis temsilcinizle iletisim kurun veya
vyaire.com adresini ziyaret edin.

Ticari markalar kendi sahiplerinin milkiyetindedir.

©2018 Vyaire. Vyaire, Vyaire logosu ve AirLife, Vyaire Medical, Inc. sirketinin
veya bagli kuruluslarindan birinin ticari markasi ya da tescilli ticari markasidir.

|_i?:|__| Bahasa Indonesia
AirLifeTM
HME Edith, sekali pakai

Petunjuk penggunaan

Bahan
Housing: Polipropilen (PP).
Elemen HME: Plastik

Tidak dibuat dari lateks karet alam.

HME= Heat and moisture exchanger

Tujuan penggunaan

HME Edith adalah Penukar Panas dan Kelembapan sekali pakai yang
memindahkan panas dan kelembapan dari gas yang dikeluarkan oleh pasien
ke gas yang dihirup.

HME Edith HME harus digunakan untuk melembapkan pasien yang diberi
ventilasi buatan selama perawatan intensif atau anestesi.

Petunjuk penggunaan

Baca petunjuk ini dengan hati-hati sebelum menggunakan produk.

Metode koneksi: HME Edith harus ditempatkan di antara ujung saluran napas
buatan dan bagian Y sirkuit pernapasan. HME Edith harus diganti setiap 24
jam, atau lebih sering sesuai keperluan.

Shelf life: Maks. 3 tahun. Tanggal berakhir dicetak di kemasan.

Kontraindikasi

HME Edith dikontraindikasikan pada pasien yang menghasilkan sekresi
berbusa di dalam saluran napas dan paru-parunya.

HME Edith tidak boleh digunakan pada pasien dengan volume tidal sangat
kecil, misalnya neonatus atau anak yang berukuran sangat kecil.

HME Edith tidak boleh digunakan bersama-sama dengan humidifier atau
nebulizer aktif.

Tindakan Pencegahan

Semua hubungan tabung dan koneksi ke HME Edith harus dipasang dan
diperiksa secara benar dan diperiksa untuk mendeteksi jika terjadi
kebocoran.

Sebelum penggunaan, pastikan HME berfungsi dengan baik dan udara dapat
mengalir dengan lancar.

Kompensasi ventilasi mungkin diperlukan saat menggunakan HME Edith di
dekat pasien, karena dead space akan ditambahkan ke sistem tersebut.
Selama penggunaan HME Edith, pasien harus dipantau secara ketat dan
pemeliharaan saluran napas secara baik harus dilakukan jika komplikasi
muncul.

HME Edith harus diganti saat dipakai pada pasien berbeda.

Peringatan

Produk sekali pakai tidak dirancang untuk digunakan kembali. Pemakaian
ulang dapat menimbulkan risiko kontaminasi silang, memengaruhi
keakuratan pengukuran dan/atau kinerja sistem, atau menyebabkan
kerusakan fungsi yang disebabkan oleh kerusakan fisik pada produk akibat
proses pembersihan, desinfeksi, sterilisasi ulang dan/atau pemakaian ulang.

Data teknis 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000**
Minimal VT (ml) 70 110 150 150
Maksimal VT (ml) 500 1000 1500 1500
Dead space (ml) 17 28 38 90"
Berat (g) 6 8 9 20
Kelembapan ke
pasien 30 30 30 30
(mg H20/1)’
Hilangnya
kelembapan 76 7.6 76 7.6
(mg H20/1)’
(':1:‘)“‘“' pada VT 250 500 1000 1000
Penurunan
tekanan,
kPa (cm H20)
0.08 0.1 0.1 0.05
- pada 30 I/mnt 0.8) (1.0) (1.0) (0.5)
0.2 0.25 0.25 0.14
- pada 60 I/mnt (2.0) 2.5) (2.5) (1.4)

" Disertakan tabung fleksibel terintegrasi.
™ Lihat Lembar Informasi tambahan untuk Dead space.

Informasi pemesanan
Untuk informasi selengkapnya, silakan hubungi perwakilan penjualan
setempat atau kunjungi vyaire.com.

Merek dagang adalah milik dari pemiliknya masing-masing.

©2018 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire, dan AirLife adalah merek dagang atau
merek dagang terdaftar milik Vyaire Medical, Inc., atau salah satu afiliasinya.
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Vi ] Tiéng Viét Nam
Edith HME, dung mét lan

Hwéng dan siv dung

Vat liéu
Va: Polypropylene (PP).
L6i loc HME: Nhya

Khéng lam bang ma cao su ty nhién.

HME = Bg trao ddi nhiét va d6 &m

Muc dich sr dung

Edith HME la B trao ddi nhiét va dé &m st dung mét Ian, gitip chuyén nhiét
va do &m tir khi thé ra ctia bénh nhan sang khi thé vao.

Edith HME duoc st dung d& lam dm bénh nhan duwoc thong khi nhan tao
trong subt qua trinh héi strc tich cuwc hodc gay mé.

Hwéng dan str dung

Hay doc hét cac hudng dan nay trwée khi siv dung san pham.

Phuong phap két néi: Phai dat Edith HME gitra dau gan cta dwong dan khi
nhan tao va b phan chir Y cta vong thé. Phai thay Edith HME céch 24 gio
mét 1an hodc thuwdng xuyén hon néu can.

Thoi han st dung: Téi da 3 ndm. Ngay hét han dwoc in trén bao bi.

Chéng chi dinh

Céam dung Edith HME cho bénh nhan cé dich tiét sti bot va ran nd trong khi
dao va phdi.

Khéng duoc st dung Edith HME cho bénh nhan cé thé tich Iwu théng rat
nho, vi du nhw tré so sinh hodc tré nho.

Khéng duoc st dung Edith HME cuing véi may lam am chi dong hodc éng
phun.

Théan trong

Tét ca cac dwong dng va két ndi dén Edith HME phai dwoc 1&p chéat va kiém
tra xem c0 ro ri khong treée khi st dung.

Trudce khi st dung, kiém tra d& dam bao HME khong bi bit kin va khong khi
sé di qua thiét bi duoc.

C6 thé can bu trr thdng khi khi s& dung Edith HME do khoang chét sé duoc
thém vao hé théng.

Trong qua trinh str dung Edith HME, bénh nhan phai dwoc theo doi chat ché
va dwgc thye hién cham soéc khi dao dung cach néu cé bién chirng phat sinh.
Phai thay Edith HME @& st dung cho tirng bénh nhan.

Canh bao

Céc san pham st dung mot 1an khdng dwoc thiét ké dé tai st dung. Tai st
dung ¢ thé gay ra nguy co lay nhiém chéo, &nh hudng dén tinh chinh xac
do lwong va/hodc higu sut clia hé thdng, hodc gay ra tryc tréc do san pham
bi hw hang vat chét trong qua trinh rira, khir tring, tai tiét tring va/hoac tai str
dung.

Div ligu ky thuat 557056200 557055200 557057200 557044500
557085000
VT t6i thidu (ml) 70 110 150 150
VT téi da (ml) 500 1000 1500 1500
Khoang chét (ml) 17 28 38 90"
Trong lwong (g) 6 8 9 20
Do &m dén bénh
nhan 30 30 30 30
(mg H0/)"
Thét thoat d6 am
Plinfiiein 76 76 76 76
(;:K"-’C do & VT 250 500 1000 1000
Sut &p suét,
kPa (cm H20)
] ) 0.08 0.1 0.1 0.05
-0 30 I/phat ©.8) (1.0) (1.0) (0.5)
] ) 02 0.25 0.25 0.14
- /60 I/phat 2.0) (2.5) @2.5) (1.4)

" Ong linh hoat tich hop di kem. )
) Xem T& thong tin bd sung vé Khoang chét.

Théng tin dat hang

P& biét them thong tin, vui long lién hé véi nhan vién dai dién ban hang tai
dia phwong clia ban hodc truy cap vyaire.com.

Céc thwong hiéu 1a tai san ctia cac chi s& hiru twong trng.

©2018 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire va AirLife la cac thwong hiéu hodc thwong

hiéu da dang ky cla Vyaire Medical, Inc., hodc mét trong cac cong ty lién két
cua hang.
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- 30 /minfrf (0.8) (1.0) (1.0) (0.5)
) 02 0.25 0.25 0.14
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English
AirLife™
HMEFs, Disposable
Instructions for Use
8004231 AirLife™ HMEF Mini/S, Disposable
557070500  AirLife™ HMEF 500/S, Disposable
557070700  AirLife™ HMEF 500/S with Memoflex Tube, Disposable
M1038639  AirLife™ HMEF 750, Disposable
M1004132  AirLife™ HMEF 750/S, Disposable .
M1005260  AirLife™ HMEF 750/S with Memofiex Tube, Disposable
M1010538 _  AirLifo™ Angled HMEF 750/S, Disposable
M1038637 ~  ArLife™ HMEF 1000, Disposable
557070100  AirLife™ HMEF 1000/S, Disposable
557071500  AirLife™ HMEF 1000/S with Flexible Tube, Disposable
557071600  AirLifle™ HMEF 1000/S and Flexible Tube, Disposable
557085500  AirLifo™ HMEF 1000/S with Memoflex Tube, Disposable
8570203 AirLife™ HMEF 1000/S with Flexible Tube and Elbow Connector,
Disposable
557019500  AirLife™ HMEF 1000/S with Flexible Tube and Double Swivel
Elbow, Disposable
M1010534  AirLife™ Angled HMEF 1000/S, Disposable
Catalogue Number A Caution

LOT] Lot Number [:[ﬂ
X Quantity g

" e Y
U.S. Federal law restricts this device

- to sale by or on the order of a
physician.

Consult Instructions for Use

Exp. Date

For Single Use Only

Material

Housing: Polypropylene (PP)
HME element: Polyurethane (PU)
Filter element: Polypropylene/synthetic (PP)

Not made with natural rubber latex.

heghe

2o

a) Gas sampling port

HMEF= Heat and moisture exchanger with integrated bacterialiviral filter

Intended use

The AirLifo HMEF Mini, HMEF 500, HMEF 750 and HMEF 1000 (hereafter
referred to as HMEFs) are HME/Filter combinations. HMEFs are disposable
single-use devices indicated for patients requiring humidification during the
delivery of ventilator gases. They provide filtration for reducing possible cross
contamination between patient and equipment. The HMEFs are for use in
hospital, ICU, anesthesia, respiratory therapy, during transport and with
resuscitators. The HMEF 750, HMEF 500 and HMEF Mini can be used on

E Buarapcku
Tonno- u BNaroobMeHHULM C
uHTerpupad puntup (HMEF),

3a efHOKpaTHa ynoTpeba

WucTpyxumum 3a ynoTpeba

Marepuan

Kopnyc: Monunponunex (PP)

Enemenr Ha HME: Monuypetax (PU)

EnemenT Ha ¢unrupa: MonunponuneH/cuHTeTHKa

He e HanpaBeHo C eCTECTBEH Kay|yKOB NaTexc.

a) Nopr 3a rasoeu Npobu

HMEF= Tonno- u Bnarco6MeHHMK ¢ UHTerpupaH 6akrepuanex/supyces
untep

Mpeanasxauenme

AirLife HMEF Mini, HMEF 500, HMEF 750 n HMEF 1000 (oTTyK HaTtaTek
HapuuaHu naxpatko HMEF) ca xom6usauumn ot HME/durmmpu. HMEF
NPeACTaRNABAT YCTPOHCTBA 3a eHOKPaTHA yroTpeta, nokasaHu 3a
NaLUVMEHTV, U3UCKBALLM OBNAXKHABAHE NO Bpeme Ha NofAaBaHe Ha rasoee oT
pecnuparop. Te ocurypaeaT GUATPaLMA 33 HAMASSABAHE HA BLIMOKHOTO
KPBLCTOCAHO 3aMbPCABaHe MeXAy nalmenTtute u obopyasaHero. HMEF ca
ripeaHastajeHmn 3a ynotpe6a B 60NHMLIA, OTASNEHNA 32 NHTEH3UBHU TPWKK,
aHecTesus, pecnypaTopHa Tepanms, No BpeMe Ha TPaHCTIopT 1 C
peannmatopu. HMEF 750, HMEF 500 u HMEF Mini morat. aa Gbaar
W3MON3IBAHM Ha BL3PaCTHX U neguaTpwHk nauvenmi, a HMEF 1000 na
Bb3pacTHu nauventn. HMEF ca npegHasHaseny 3a WanonasaHe camo oT
KBaANUMULIMPaH MOAULIMHCKW NnepcoHan.

UncTpyxumm 3a ynorpeba

Mpeay pa usnonaBare NPoAYKTa, NPOYeTeTEe BHUMATENHO HacToAIMTe
ykazanuA. NocraBete HMEF mexqly NpoKCUMAnHus Kpain Ha N3KycTBeHus!
BbL3AYWEH T M TPOHHNKS Ha AMXATONHUS KpLr. ‘

Buxam nopmensiite HMEF cnep Bcekn RaumenT.

Korato ce manonasa NpogbLmKUTErHO Ha 6UH NaLmeHT, cMensiite HMEF wa
BCEKM 24 yaca Unm Mo YecTo cnopeg HeobxoaumocTTa.

MpoTtusonoxasaHua

HMEF ca NnpoTMBEOR0KA3aHU NPY RAUMEHTH, OTAENSALM CKOPOTEYHU NeHecTH
CEKPeTH B TEXHUTE AUXATENHN IThTHLIA U

HMEF He TpsGBa na ce nanonasa npy nauweHTu ¢ unoro Mankv guxatenHu
obeMu, HanpUMepP HOBOPOSIEHM. .

HMEF He TpsiGBa ga ce M3non3ea 3aefiHo ¢ aKTUBHY OBNDKHUTENM MNK
HeGynusaTopu.

Mpegnazin mepku

Beyuxu Tpubin u cabpssanua kb HMEF 1patea pa Gunat npasuntio
MOHTUPaHM W NPOBEPEHY 33 Ted Npeam ynoTpeba. Mpeaw ynoTpeGa
npoeepete ganm HMEF Hama 3anywsaHus ¥ fany Bb3AYXET LLe NPeMUuHaBa
npes Hero.

Moxe 4a ce HanoXu KOMNGHCAUUSA Ha BEHTWIAUMATA NPY M3MNON3BAHETO Ha
HMEF, Tt kato KbM cucTeMara we 6bae o06aseHo MbPTBO NPOCTPaHCTBO.
TMo epeme Ha ynotpebara va HMEF naumeHTLT Tpsbsa Aa ce MoHUTOpMpa
BHUMATENHO 1 A3 CE UIBHPILBAT CHOTBETHUTE IPWKK 33 AMXATENHUTe
MbTUILA, KO BL3HUKHAT YCTIOKHEHNS.

Ako He € cebpaaHa Tpbha 3a B3emaHe Ha npobu, ce yBeperte, Ye Kanadkara
Ha nopTa 3a B3emaHe Ha npobu Ha HMEF e npasunio (ukcupaxa.

HMEF TpsiGea fa ce cMeHs 3a pasnuiHi NauKeHTv.

3a6enexxa

B onakoBkata Ha HMEF moxe Aa ce noassAT Maikv Kamiuu Aopu koraro 1a
e saneuataHa. Tosa € HOPMAlIHO ABNSHUE W HE 0Ka3Ba BNMAHNe BbpXy
ynotpebara unu yHxuMoHupaqeTo Ha HMEF.

adult and pediatric patients and the HMEF 1000 on adult patients. The TESrecges | SanT SRS, N ees  litee i
HMEFs are indicated for use by qualified medical personnel only. M1010538 557070100
M1005260% 5570715007
Instructions for use 5570716007
Read these instructions carefully before using the product. Place the HMEF 85702037
between the proximal end of the artificial airway and the Y-piece of the 557019500
‘breathing circuit.
Alwaysnrgsplace the HMEF after each patient. Musamayms VT (i) b 120 i20 £y
When used continuously on a single patient, change the HMEF every 24 Maxkcumym VT (i) 500 500 750 1000
hours or more frequently as required. oo (i) . - o .
Contraindications Temo (g) 14 15 17 2
The HMEF's are contraindicated in patients producing fulminating, frothy EdpextusHocT Ha
secretions within their airways and lungs. Pumpauns’
The HMEFs shall not be used on patients with very small tidal volumes, for ~ Baxrepuanta (%) 99.999 99.999 99.9999 99.9999
le neonates.
The HMEF's shall not be used together with active humidifiers or nebulizers. — Bupyaua (%) . 9958 99.988 99.99
Bnara xbM nauvesta (mg 23 21 a2 a3
HON)
Precautions Sary6a Ha nara 65 65 55 45
Al tubing and connections to the HMEF shall be properly-attachedand =, ——MIHON__ ___ I —
checked for leakage prior to use. Before use, verify that the HMEF has no — wamepeHo npu VT (ml) 250 250 250 500
occlusions and that air will flow through it. Brara KuM NauueHTa a7 30 27 30
Compensation of ventilation may be necessary when using the HMEF since (mg H0NY*
dead space will be added to the system. 3ary6a Ha Bnara (mg 105 75 105 75
During the use of the HMEF, the patient shall be closely monitored and HOny
proper airway care administered if complications arise. ~ namepeio npu VT (mt) 500 500 750 1000
If a sampling tube is not connected, make sure that the sampling port cap on Map va Hansraneto, kP 4414y  0.45(4.5) D.og 0.10
the HMEF is properly secured. (em H0) gt Ak 0.9) (1.0)

Bezpecnosini
V3echny hadicky
a zkontrolovény :
Pfed pouZitim zk
vzduchu.
ProtoZe bude pii
vhodné provést }
V pritb&hu pouzi
problému mu mt
Neni-li zapojen v
krytky na vzorko
Mezi jednotlivym
Poznamka

Uvniff baleni HV
Je to nomalni a

Technické param:

Minimum VT (mi)
Mavimum VT (mi)
Mrtvy prostor (ml)
Viha (g)
Utinnost filtrace '
- Bakteriainf (%)

- Virdiini (%)
Vihkost k patientor
(mgH:0N)" .
2Ziréta vihkosti
(mgH,0N)

- ma&fend pli VT (1
Vihkost k

(mgH,ON
Zirdta vihkosti

(mgH0Ny
-méfend pi VT (1

2 Mateno po pre
* Informace oh
pfilozeném in
Zivotnost: Max.
Varovani
Jednorazové vy
pouZiti mize pi
alnebo funkéno
vysledek fyzicke
resterilizace a/n
Informace k
Dalsi informace
webu carefusiol
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Materiale
Kabinet: Polypr
HME-element:
Fitterelement: F

Ikke fremstillet
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breathing circuit.

Always replace the HMEF after each patient.

When used continuously on a single patient, change the HMEF every 24
hours or more frequently as required.

Contraindications

The HMEFs are contraindicated in patients producing fulminating, frothy
secrefions within their airways and lungs.

The HMEFs shall not be used on patients with very small tidal volumes, for
example neonates.

The HMEFs shall not be used together with active humidifiers or nebulizers.

Precautions

All tubing and connections to the HMEF shall be propery-attached and.
checked for leakage prior to use. Before use, verify that the HMEF has no
occlusions and that air will flow through it.

Compensation of ventilation may be necessary when using the HMEF since
dead space will be added to the system.

During the use of the HMEF, the patient shall be closely monitored and
proper airway care administered if complications arise.

If a sampling tube is not connected, make sure that the sampling port cap on
the HMEF is properly secured.

The HMEF must be changed between patients.

Note

Droplets may appear inside the HMEF package, even though the package is
sealed. This is a normal occurrence and does not affect the use or
performance of the HMEF.

Technical data 8004231 557070500  M1004132 M1038637
557070700  M1038639 M1010534
M1010538 557070100
M1005260” 5570715007
557071600%
5570855007
8570203%
557019500”
Minimum VT (mi) 60 120 120 300
Maximum VT (ml) 500 500 750 1000
Dead space (ml) 21 30 34 77
Weight (g) 14 15 17 24
Filtration efficiency’
- Bacterial (%) 99.999 99.999 99.9999 99.9999
- Viral (%) 99.98 99.98 99.998 99.99
Moisture to patient
(mg_HzOIII)z 31 31 32 33
Moisture oss
(mgh0N) 6.5 65 55 45
- measured at VT (ml) 250 250 250 500
Moisture to patient
p mqmo'?;s 27 30 27 30
Moisture
(mgH2ONY? 105 75 10.5 75
- measured at VT (ml) 500 500 750 1000
Pressure drop, kPa 0.09 0.10
{cmH20)? 0.14 (1.4) 0.15 (1.5) ©9) 1.0
- measured at flow
; 30 30 30 30
(Vmin)
Pressure drop, kPa 0.22 023
(cmHzOF 0.32(3.2) 0.33(3.3) 22) @3)
- measured at flow
dmsurodatiow g0 e 60 o

" Measured by the method of Nelson Laboratories inc., USA. Records on file.
3 Measured after pre-conditioning the product for 24 h (ISO 9360).

9 See additional Information Sheet for Dead space and Weight values.

Shelf life: Max. 3 years. Expiration date printed on the package.

Warning

Single-use products are not designed to be reused. Reuse may cause a risk
of cross-contamination, affect the measurement accuracy and/or system
performance, or cause a malfunction as a result of the product being
physically damaged due to cleaning, disinfection, re-sterilization and/or reuse.

Ordering information
For further information, please contact your local sales representative or visit
carefusion.com.

©2016 CareFusion Corporation or one of its affiliates. All rights reserved.
CareFusion and the CareFusion logo are trademarks or registered
trademarks of CareFusion Corporation or one of its affiliates.

CareFusion Finland 320 Oy 0537
Kuortaneenkatu 2

F1-00510 Helsinki, Finland

+358 20 7871 080

2089351-001 Rev. A 2016-05

Munumym VT (mi) 60 120 120 300
Maxcumym VT (ml) 500 500 750 1000
MbpThB oGem (ml) 21 30 EY) 7
Temmo (g) 4 15 17 24
EdpextueHOCT Ha
usmpaums’
— Baxvepuansa (%) 99.099 99,999 99,9999 99.9999
— Bupycya (%) 99.98 99.98 99.998 99.99
m“"‘ naupeta (mg g4 31 32 a3

) *i:'g%f"‘_’m s 65 55 45
—u3mepeHo nipu VT (ml) 250 250 250 500
?r:;ramkgn-;zmuuem 27 30 2 30
3;3,?,? Ha anara {mg 105 75 105 75
—usmepeno npu VT (ml) 500 500 750 1000
?c"'#:fo")?""“’""“’- KPa  g14¢14)  045(18) ?6 ?fg)
i now ASGAT 35 30 30 30
'(';’:r‘fo")?"’“’“’"’- kP2 p1@E2) 03303 ?2222) ?2‘_2;’)
s npw peGHT g,y 60 60 60

" Mamepeno no meTosa Ha Nelson Laboratories Inc., CAlL. 3anuck
B apXMBa.

2 YamepeHo crief] NpeABapHTENHA aKNWMATU3ALMA Ha NPOAYKTA 33 24 y.
(1SO 9360).

3 Buokre ZONbIHUTENHNA H(OPMALMOHEH JCT 3a CTOWHOCTUTE Ha
MbPTBUA 0DEM U TErmoTo.
Cpok Ha cbxpaHeHue: Makc. 3 roguun. [latata Ha CpoKa Ha rofiHOCT
e oTneyaTaHa Ha onakoBKara.

Mpeaynpexpexne

MpoayxTuTe 3a egHOKpaTHa ynoTpeba He ca npeAHa3HaYeHn 3a NOBTOPHA
ynotpe6a. MNosTopHaTa ynotpeta MOXe @ RPUHMHUA PUCK OT KDBLETOCAHO
3apaanBaHe, MOXe 1A Ce OTPa3K Ha TOYHOCTTA HA N3MEepBaHeTo Wnnu Ha
XapaKTepUCTMKMTE Ha CUCTEMaTa URW Aa NPUMUHU HeU3NPaBHOCT B pesynTar
Ha hU3N4ECKO YBpeXIaHe Ha NPoAYyKTa, NPUUYMHEHO OT NOYNCTBaHe,
Reantdextupate UNM NOBTOPHa CTEPUNU3AUMA WuNu nNoeTopHa ynoTpeba.

Hucdopmaymsn 3a nopnyka
3a gonbAHUTENHA UHCOPMALIMA Ce CBBPKETE C MECTHUS THProBCKN
npeacTasuTen wnu nocetete carefusion.com.

©2016 CareFusion Corporation nnu HAKo# oF HeitHute punmanu. Beuiku
npaea sanasenn. CareFusion u noroto Ha CareFusion ca. THproscxu Mapkm
WM PerMCTpUpann Thproscku Mapku Ha CareFusion Corporation unu Hakoi
OT HeltHuTe hunmanu.

Cesky jazyk

Jenorézové bakterialni a viralni
filtry se zvihéenim HMEF

Pokyny k pouziti

Material

Kryt: Polypropylen (PP)

Prvek HME: Polyuretan (PU)

Prvek filtru: Polypropylen/synteticky

Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku (latexu).

a) Konektor pro odvod vzorku plynu

HMEF= Heat and moisture exchanger with integrated bacterialiviral filter
(Vyménik tepla a vihkosti s integrovanym bakterialnim a viréinim filtrem)

Zamyslené pouziti

Vyrobky AirLife HMEF Mini, HMEF 500, HMEF 750 a HMEF 1000 (dale
nazyvané zkratkou HMEFs) jsou kombinace HME(vyménik tepla a vihkostiy
a filtru. HMEF jsou vyrobky na jedno pouZiti ur€ené pro pacienty vyZadujfci
2zvihEovéani ventilanich plynl. Zajistuji filtraci za G&elem redukce kiiZzove
kontaminace mezi pacientem a piistrojem. HMEF jsou urSeny pro pouZiti

v nemocnici, JIP, pfi anestezii, pfi respiracni terapii pii transportu a u
resuscitatnich pfistrojii. HMEF 750, HMEF 500 2 HMEF Mini mohou byt
pouZity u dospélych a pediatrickych pacientls a HMEF 1000 u dospélych
pacientd. HMEF jsou urSeny pouze pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym
personalem.

Pokyny k pouziti

Ped pouitim tohoto vyrobku si petlivé plectéte tento névod.

Filtry se umistuji bud mezi proximaini konec endotracheéinf kanyly a Y kus,
nebo k inspiraénimu/exspiratnimu vystupu ventilatoru, nebo
anesteziologického pfistroje.

HMFE vyméiite vzdy po kaZdém pacientovi.

Doporuen4 frekvence vymény filtrii je po maximéiné 24 hodinéch nebo diive
pokud je uvniti zjevna vihkost.

Kontraindikace

Filtry jsou kontraindikovany.u pacienti: produkujicich v dechovych cestdchav
plicich v&tsi mnoZstvi pénivych sekretil.

HMEFs nesmi byt pouZivény u pacientd s velmi malymi dechovymi objemy,
napiiklad u novorozencd. ’
HMEFs nesmf byt pouZivany spoletné s aktivnimi zvinGovad&i nebo

Brugervejledni

Materiale

Kabinet: Polypropyler
HME-element: Polyur
Filterelement: Polypr

lkke fremstillet med r

a) Gassample udtag
HMEF= Varmme og fu

Tilsigtet anvenc
AirLife HMEF Mini, H
er kombinationer af t
behgver fugining unc
krydskontaminering 1
hospitaler, intensivaf
og sammen med res

pa voksen og
HMEFs er kun til bru

Brugervejlednir
Laes vejledningen he
mellem den proxima
i patientkredslabet.
Skift altid HMEF efte
Ved kontinuerlig brug
nedvendigt.

Kontraindikation:
HMEF ma ikke anve
og lunger.

HMEF mé ikke anve
nyfedte.

HMEF ma ikke anve

Forholdsregler
For brug kontrolleres
teette. For brug skal
vil stremme igennen
Kompensation for de
kan vzere nedvendig
Under anvendelse a
behandling af luftvej:
Hvis sampleslange il
prevetagningsstudse
HMEF skal skiftes m

Bemark
Der kan forekomme
forseglet. Dette er nc

‘Tekniske data

Minimum VT (mil)
Maximum VT (mf)
Deadspace (ml)~— —
Vaagt (g)
Fitreringsefiektivitet’

- Bakterie! (%)

- Virus (%)

Fugt til patient
(mgH, 0Ny’
Fugttab (mgH;OR)

- matt ved VT (mi)
Fugt til patient
(mgH.0ny*

Fugttab (mgH,0N)*

- mélt ved VT (ml)

Trykfald, kPa (cmH,0¥
- malt ved genmem-
stremning (Vmin)

Tryidald, kPa (cmH.O)°
- méit ved gennem-

stramning (Vmin)

Y Malt i henhold til ir
arkiveret.

2 Mait efter at produ
* Se det supplerend

vaegtangivelser.
Holdbarhed: Hajst 3

Advarsel
Engangstilbeher er i
forarsage risiko for ¢
ogleller systemprzes
produkt er fysisk ske
ogleller brug.

Bestillingsoply
Kontakt din lokale s
yderligere oplysning
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Mummym VT (mi) 60 120 120 300
Maxcumym VT (ml) 500 500 750 1000
MupTns oGem (ml) 21 30 M 77
Temo {(g) 14 15 17 24
EdbextmeHoCT Ha

dmnrpayms’

~ bakrepwanna (%) 99.999 99.999 99.9999 99.9999
- Bupycua (%) 99.98 99.98 99.998 99.99
Bnara xuM nauyvetTa (mg

HONy 31 31 32 33
3ar ﬁa Ha Bnara

_(mgtom 85 65 5 A

—un3mepeHo npu VI (ml) 250 250 250 500
Bnara xuM naumenTa

(mg HzOIl)z 27 30 27 30
m Ha enara (mg 105 75 105 75
—uamepeno npu VT (ml) 500 500 750 1000
Maa na vanaraxero, kPa 0.08 0.10
(cm H,0) 0.14(14) 0.15(1.5) ©9) .0
— U3MEDPEHO NPy Ae0MT

(Vmiin) 30 30 30 30
Map Ha HansrateTo, kPa 0.22 0.23
(om H,0f s 0.32(3.2) 0.33(3.3) 22) 23)
- M3MEpPeHo RpK T

(Vimin) 60 60 60 60

" Usmepeno no meTona Ha Nelson Laboratories Inc., CALL,. 3anucy

B apxupa.
2 WamepeHo crief NpeRBapuTenHa aKnMMaTtH3alUma Ha npoayKTa 3a 24 y.
(1ISO 9360).

9 Bypxre DOMBAHUTENHUR UHGOPMALMOHEN NKUCT 33 CTORMOCTUTE Ha
MLPTBUSA 0OEM U TernoTo.
Cpok Ha chxpaHenue: Maxc. 3 roguxu. [larata Ha CpOKa Ha FOAHOCT
€ oTmevyaTaHa Ha onakopkara.

Mpeaynpexaexne

Mpoaykture 3a egHokpatHa ynotpe6a He ca NpefHasHadYeHw 3a NOBTOpHA
ynotpe6a. MosTopHata ynoTpeta Moxe Aa NPULHUHU PUCK OT KPBCTOCaHO
3apassieaHe, MOXe /13 Ce OTPa3n Ha TOHHOCTTa Ha M3MEPBAHETO WWNK Ha
XapaKTepUCTUKUTE Ha CUCTEeMaTa UM Aa NPUYMHY HEMSNPABHOCT B Pe3ynTaT
Ha (IMIAMHECKD YBPENAAHE HA NPO/YKTA, NPHHMHEHO OT NOYMCTEAHE,

AesuHekyMpanie UNK NOBTOPHA CTEPUNUIALMS Wiunu noBTopHa ynoTpeba.

Undhopmauusn sa nopbuka

3a foMmLAHUTENHa MHOPMALIMSA Ce CBLPKETE C MECTHUS TLPIOBCKM
fpeacTasuTen unm noceterte carefusion.com.

©2016 CareFusion Corporation unu Hsixoik oT sedinuTe dunmanm. Beuuim
npasa aanasenm. CareFusion u nioroto Ha CareFusion ca Thprobcxu Mapkm
Wnu permeTpupaHu Thprobexku Mapkk Ha CareFusion Corporation wim HaKoii
OT HeliHuTe unuani.

S Cesky jazyk
AirLife™

Jednorazové bakterialni a viralni
filtry se zvih¢enim HMEF

Pokyny k pouziti

Material

Kryt: Polypropylen (PP)

Prvek HME: Polyuretan (PU)

Prvek fittru: Polypropylen/synteticky

Neni vyrobeno z piirodniho kau&uku (latexu).

a) Konektor pro odvod vzorku plynu

HMEF= Heat and moisture exchanger with integrated bacterial/viral filter
(Vyménik tepla a vihkosti s integrovanym bakteri4lnim a viralnim filirem)

Zamyslené pouzZiti

Vyrobky AirLife HMEF Mini, HMEF 500, HMEF 750 a HMEF 1000 (d4le
nazyvané zkratkou HMEFs) jsou kombinace HME(vyménik tepla a vihkosti)/
a fittru. HMEF jsou vyrobky na jedno pouZiti uréené pro pacienty vyZadujici
zvihGovéni ventilatnich plynii.. Zaijistuji filtraci za (Selem redukce kiizové
kontaminace mezi pacientem a pfistrojem. HMEF jsou uréeny pro pouZitl

v nemocnici, JIP, pii anestezii, pii respira&ni terapii pii transportu a u
resuscitanich piistroji. HMEF 750, HMEF 500 a HMEF Mini mohou byt
pouZity u dospélych a pediatrickych pacienti a HMEF 1000 u dospalych
pacientli. HMEF jsou urCeny pouze pro pouZiti kvalifikovanym zdravotnickym
personélem. ’

Pokyny k pouziti

Pfed pouZitim tohoto vyrobku si peélivé preététe tento navod.

Filtry se umistuji bud mezi proximalni konec endotrachedini kanyly a Y kus,
nebo k inspiraénimuwexspiraénimu vystupu ventiltoru, nebo
anesteziologického piistroje.

HMFE vyméiite vZdy po kaZdém pacientovi.

Doporugené frekvence vymény filtrii je po maximainé 24 hodinach nebo dfive
pokud je uvnitf zjevna vihkost.

Kontraindikace

Filtry jsou kontraindikovéany.u pacientil produkujicich v dechovych cestach a v
plicich vét3l mnoZstvi pénivych sekret.

HMEFs nesmi byt pouZivany u pacient( s velmi malymi dechovymi objemy,
napiiklad u novorozenci. ’
HMEFs nesmi byt pouZivany spole&né s aktivnimi zvihdovadi nebo
nebulizétory.

DI uye vejieuninng

Materiale

Kabinet: Polypropylen (PP)
HME-element: Polyurethan (PU)
Filterelement: Polypropylen/syntetisk

Ikke fremstillet med naturlig latexgummi.

a) Gassample udtag
HMEF= Varme og fugt udveksler med integreret bakteriel/viral fiiter.

Tilsigtet anvendelse }

AirLife HMEF Mini, HMEF 500, HMEF 750 og HMEF 1000 (herefter HMEF)
er kombinationer af HME/Filter. HMEF er til engangsbrug for patienter der
behaver fugtning under ventilering med gasser. De reducerer muligheden for
krydskontaminering mellem patienter og udstyr. HMEFs er til brug for
hospitaler, intensivafd., aneestesi, behandling af lungesyge, under transport
0g sammen med resuscitators. HMEF 750, HMEF 500 og HMEF Mini kan
bruges pa voksen og bamepatienter og HMEF 1000 pa voksen patienter.
HMEFs er kun tit brug for kvalificeret, medicinsk personale.

Brugervejledning

Lzes vejledningen helt igennem, for produktet tages i brug. Anbring HMEF
mellem den proximale ende af den kunstige luftvej og Y-stykket

i patientkredslebet.

Skift altid HMEF efter hver patient.

Ved kontinuerlig brug, skal HMEF skiftes hver 24 time, eller oftere om
nadvendigt.

Kontraindikationer

HMEF ma ikke anvendes til patienter med kraftig sekretudsondring i luftveje
og lunger.

HMEF ma ikke anvendes til patienter med meget lille andedrzetsdybde, f.eks.
nyfadte.

HMEF mé ikke anvendes sammen med aktive fugtere eller nebulizere.

Forholdsregler

For brug kontrolleres det, at alle slanger og koblinger til HMEF er faste og
teette. For brug skal verificeres at filteret ikke har nogen tilstopninger og at luft
vil sromme igennem det.

Kompensation for deadspace, der tilfares systemet ved anvendelse af HMEF,
kan vasre nadvendig.

Under anvendelse af HMEF skal patienten overvages neje, og korrekt
behandling af luftvejene igangszettes, hvis der opstar komplikationer.

Hvis sampleslange ikke er tilsluttet, sikres det, at hastten il
prevetagningsstudsen pa HMEF er korrekt fastspaendt.

HMEF skal skiftes meliem hver patient.

Bemaerk
Der kan forekomme drébedannsiser i HMEF pakningen, selv om denne er
forseglet. Dette er normatt og pévirker ikke brug eller ydeevne af HMEF.

“Tekniske data 8004231 557070500  M1004132 M1038637
557070700  M1038639 M1010534
M1010538 557070100
M1005260% 5570715007
557071600
557085500”
8570203
5570195007
Minimum VT (ml) 80 120 120 300
Maximum VT (mf) 500 500 750 1000
Deadspace (ml)—— ~———21 - 30— 34 T
Vaegt (g) 14 15 17 24
Filtrevingseffektivitet'
- Baktesiel (%) 99.999 £9.899 99.9999 99.9999
- Vitus (%) 99.98 99.98 99.998 99.99
Fugt til patient
(mgH,ON? 31 31 32 33
Fugttab (mgH,0/) 6.5 6.5 55 45
- méit ved VT (mi) 250 250 250 500
Fugt til patient
(mgH.ON} 27 30 27 30
Fugttab (mgH,ON)* 105 75 105 75
- mélt ved VT (mi) 500 500 750 1000
Trykfald, kPa (cmH,0F  0.14(1.4)  0.15(1.5) gf:) ?1'.1:)
- méit ved gennem-
stromaing (ymin) 30 30 30 30
Trykfald, kPa (cmH,0f  032(32)  0.33(3.3) ?,g) ?22;.’)
- mélt ved gennem- S o
iromaing (Vmin) 60 60

¥ Mait i henhold til malemetode ved Nelson Laboratories Inc., USA. Protokol

arkiveret.

2 Malt efter at produktet havde vasret i brug i 24 timer (SO 9360).

* Se det supplerende oplysningsark for at £ angivet dead space og
vaegtangivelser.

Holdbarhed: Heijst 3 &r. Udlabsdato er patrykt emballagen.

Advarsel

Engangstilbeher er ikke beregnet til at blive genanvendt. Genanvendelse kan
forrsage risiko for kryds-kontaminering, pavirke nejagtighed af maélinger
ogl/eller systempraestation eller fordrsage fejlfunktion som et resultat af, at et
produkt er fysisk skadet som felge af rensning, desinficering, re-sterilisation
og/eller brug.

Bestillingsoplysninger
Kontakt din lokale salgsrepraesentant, eller besgg carefusion.com, for
yderligere oplysninger.



Norsk
HMEFs, engangs

Bruksanvisning

Materiale

Hus: polypropylen (PP) -
HME-element: polyuretan (PU)
Filterelement: polypropylen/syntetisk

Ikke fremstitt med naturlig gummilateks.

—~=a) Uttak for testgass 7

HMEF= Fukte-og varmeveksler med integrert bakterie-fvirusfilter

Tiltenkt bruk

AirLife HMEF Mini, HMEF 500, HMEF 750 og HMEF 1000 (heretter referert til
som HMEF) er HMEffilter kombinasjoner. HMEFs er engangsutstyr indikert
for pasienter som krever fukting i forbindelse med ventilatorbehandling.

De filtrerer gassen for & redusere mulig krysskontaminasjon mellom
pasienter og utstyr. HMEF's er for bruk pa sykehus, intensivavdelinger,
anestesiavdelinger, ved respiratorbehandling, under transport og med
resuscitatorer. HMEF 750, HMEF 500 og HMEF Mini kan brukes pa bade
voksne og pediatriske pasienter, og HMEF 1000 pa voksne pasienter.
HMEFs er filtenkt brukt kun av kvalifisert medisinsk personell.

Bruksanvisning

Les disse instruksjonene neye for produktet tas i bruk. Plasser HMEFs
mellom den proksimale enden av luftveisslangene og Y-stykket pa
pasientkretsen.

Bytt alltid HMEF etter hver pasient.

Ved kontinuerlig bruk pa en pasient byttes HMEF hver 24. time eller oftere
hvis nadvendig.

Kontraindikasjoner

HMEFs er kontraindisert til pasienter med fulminant, skummende sekresjon
fra sine lunger og luftveier.

HMEFs skal ikke brukes til pasienter med meget sma tidalvolum, f.eks.
neonatale. ’

HMEFs skal ikke benyttes sammen med aktive fuktere eller forstovere.

Forholdsregler

Alle slanger og tilkoblinger til HMEF skal fikseres godt og kontrolleres for
lekkasje fer bruk. Far bruk, kontroller at filteret ikke har blokkeringer og at luft
kan passere gjennom det.

Kompensering av ventilasionen kan vaere nedvendig ved bruk av HMEF,

da dedrommet i systemet vil gke.

Ved bruk av HMEF skal pasienten overvikes neye, og riktig behandling av
luftveiene kunne iverksettes hvis det oppstar komplikasjoner.

Hvis testgasslange ikke er tilkoblet, kontroller at lukkeproppen er godt festet
til uttaket for testgassen pa HMEF.

HMEF ma skiftes mellom hver pasient.

Bemerk

Sma draper kan oppsta pa innsiden av HMEF forpakningen, selv om
forpakningen er tett. Dette er en normal forekomst, og som ikke pavirker
bruk eller ytelse av HMEF.

Tekniske data 8004231 557070500 M1004132 M1038637
557070700  M1038639 M1010534
M1010538 557070100

M1005260" 557071500
1600

- — ————— - A R~ e o EETOY.
8570203%
557019500”

Minimum TV (ml) 60 120 120 300
Maximum TV (ml) 500 500 750 1000
Deadrom (ml) 21 30 34 77
Vekt (g) 14 15 17 24 .
Filtreringsevne *

- Bakterier (%) 99.999 99.999 99.9999 99.9999

- Virus (%) 99.98 99.98 99.998 :99.99
Fuktighet il pasient

‘F’“" HaOII)’ 31 3t 32 33

uktighetstap

{mg HL0M) 6.5 6.5 55 45

- malt ved TV (ml) 250 250 250 500
Fuktighet til pasient

gngkhgw)z ) 27 30 27 30

uktighetstap (mg

HOMy 105 75 105 75

- malt ved TV (ml) 500 500 750 1000
Trykkfall, kPa 0.09 0.10

{em H08 0.14 (1.4) 0.15(1.5) 0.9) )

- mélt ved flow (Vmin) 30 30 30 30
Trykkfall, kPa 0.22 0.23

(e HeOF 0.32(32) 0.33(3.3) ©2) @3
-maltved flow (Umin) 60 80 60 60

" Malt med en metode fra Nelson Laboratories Inc., USA. Protokoll
tilgjengelig.

2 Malt etter forbehandling og kondisjonering av produkiet i 24 timer

gSO 9360). -

Se informasjonsarket om dadroms- og vektverdier.
Lagringstid: Maks. 3 ar. Utiepsdato star pa esken.

Advarsel
Engangsprodukger er ikke_n]ent a brukgs pa nytt. Gjer)bmk kan fore til risiko
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©2016 CareFusion Corporation ili neka od njenih podruznica, Sva prava

zadrZana. CareFusion i CareFusion logotip su Zigovi ili registrovani

Zigovi kompanije CareFusion Corporation ili neke od njenih podruZnica. Minsi
Stors
Dead
Vikt ¢
] AirLjfe™ 1 Filtre)
[ [ 1] 1N}
! HMEF, kertakiyttéinen d
-Vin
g Kayttdohjeet Fukt{
H0n
?  Materiaali Fukti
Kotelo: Polypropeeni (PP) ~upp
HME-elementti; Polyuretaani (PU) Fuktt
Suodatinelementt: Polypmpeeni/synteetﬁnen H,0n
Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia, Fuktk
Ka = '-. o - um
a) Kaasunaytteenottol itin Toyek
HMEF= lammén Ja kosteuden vaihdin sisditien bakleeri—/virussuodattimen ~ upp
{(Vmin’
Kayttotarkoitus Tryck
AirLifen HMEF Mini, HMEF 500, HMEF 750 ja HMEF 1000 (kaikkiin viitataan - uop
myShemmin nimeii HMEF) ovat Iammén.- Ja kosteudenvaihtimen (HME) (¥min
sekd suodattimen (F) yhdistelmis. Kertakayttsists HMEF:3a kaytetasn
potilailla, joiden siséanhengityskaasua halutaan kostuttaa, Suodatin estas Dup,
mahdollisen kontaminaation potilaan ja laitteiston vallla. HMEF:a5 kéytetisn arkivi
sairaalaymparistassa, tehohoidossa, anestesian aikana, hengi n 2 up.
tukihoidossa, potilaan kuljetuks&esaja hengityspalkeen kanssa. HMEF 750 IMe
HMEF 500 ja HMEF Mini on tarkoitety aikuisille ja lapsille, HMEF 1000 vain Hallb
aikuispotilaille, HMEF on tarkoi ainoastaan terveydenhuolion
ammattihenkilokunnan kayttson, Van
Boaess o . Prod
Kayttdohjeet kan f
Lue nama ohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttodnottoa, Sijoita HMEF syste
inmbaaﬁo-/hakeoshomiapuﬂ(en ja hengityskierron Y-kappaleen vaiiin, skad:
HMEF on aina vaihdettava pofilaiden valills,
HMEF on vaihdettava 24 tunnin valein tai tarvittaessa useammin, Bes
Fo
| Kontraindikaatiot ok
4 HMEF:43 ei saa kayttas potitailla, joilla on runsasta eritysta hengitysteista ja
r keuhkoista, ©201
HMEF:33 ei saa kayttaa potilailla, joiden kertahengitystilavuus on erittiin Sami
~pieni, illa ==l . . i a
" HMEF:n kanssa ej saa kayttaa akiiivisia kostuttimia eika laakesumutinta, Compr
o Huomioon otettavaa
F Kaikki HMEF:n liitannat on Kiinnitettiva huolellisesti ja tarkistettava vuotojen
varalta ennen kayttéa. Vamnista ennen kayttds, etts HMEF:ss3 eiole
04 tukoksia ja ettd ilma virtaa sen Iapi. i tr
Ventilaattorin asetuksissa tulee ottaa huomioon HMEF:n lisaama kuollut tila. ;
HMEF:n kéyton aikana potilaan on oltava huolellisessa tarkkailussa, ja
hengitysteiden kunnosta on huolehdittava mahdollisissa H n
komplikaatiotilanteissa.
Jos naytteenottoletikua ei ole liitetty, varmista, otts HMEF:n
Néytteenottoliittimen korkki on tiukasti Kiinnj. Kul
60 HMEF on vaihdettava potilaiden valill.
S0 Huom. m::'
21 Pienia pisaroita voi esiintys HMEF pakkauksen sisalla, vaikka pakkaus on HME‘
avaamaton. Tam3 on nomaalia eika vaikuta HMEF:n kaytt6n taj Filtre
14 suerituskykyyn. !
Doga
Tekniset tiedot 8004231 557070500 M1004132 M1038637
99: 557070700  M103g639 M1010534 a)Ga
M1010538 557070100
= M1005260" 5570715007
- 5570716007 HME!
557085500
Y 85702037 Kull
y 557019500 AirLif
25 Mmnimititavuus VT (mt) 60 120 120 300 HMEI
Maksimititavuus ler ve
2 7 (mi) 500 500 750 1000 hasta
10 Kuolut fila (mi) 21 30 u 77 ile ek;
filtras
) st Paino (g) 14 15 17 24 hastg
kP2 o Susdatusteho' o
5 - Bakteerit (%) 99.999 99.999 99.9999 99.9999 HMEI
- 2 . I .99
o kPa : Vinukset (%) 99.98 99.98 99.998 99, Kull
ey oS aaseen 5, 3 32 33 Oriint
’ g l((osnaush)avna havay
(maH,0N) 65 65 55 45 yerles
ymétodo & . mitattuna VT gmy) 250 250 250 500 ;':k' :-
is pré-cond m@"m 27 30 2 30 bir ya
ificha de inl - Kosteushayio 105 75 105 75
0 @ peso. (mgH.0n) ) ) ) )
x.3anos. L _mitsttna v (mi) 500 500 750 1000

F&_



e A

Painehavid, kPa s i
sy 0.14(1.4) 0.15(1.5) (0.9) (1.0)
-vitauksella (Umin) 30 30 0 *

Painehavio, kPa ) o= 3
(o 0) 0.32(3.2) 0.33(33) @2) 23)
- virtauksella (Vmin) 60 60 = @

? Mitattu Nelson Laboratories Inc:n, USA, menetelmaila. Tiedot arkistoitu.
2 Mitattu tuotteella, jota on esikayletty 24 h (ISO 9360).

3 Tietoja kuolleen tilan ja painon arvoista on lisatietolomakkeessa.
Sailytysaika: Enintssn 3 vuotta. Viimeinen kayttdpaiva on painettu
pakkaukseen.

Vakava varoitus

Kertakayttsisia tuotteita ei saa kéyttad uudelleen. Uudelleenkayttd voi
aiheuttaa tartuntavaaran, vaikuttaa mittaustulosten tarkkuuteen jaltai
jarjestelman suorituskykyyn tai aiheuttaa toimintahairion, jos tuote vaurioituu
puhdistuksen, desinfioinnin, uudelleensteriloinnin jaftai uudelleenkiyton
yhteydessa.

Tilaustiedot
Lisatietoja saat ottamalla yhteyden paikalliseen myyntiedustajaan tai
kaymiilld osoitteessa carefusion.com.

©2016 CareFusion Corporation tai Jokin sen tytaryhtidista. Kaikki oikeudet
pidatetian. CareFusion ja CareFusionin logo ovat CareFusion Corporationin
tai jonkin sen tytaryhtion tavaramerkkeja tai rekistersityja tavaramerkkeja.

@ Svenska
HMEFs, for engangsbruk

Bruksanvisning

Material

Hélie: Polypropylen (PP)
HME-element: Polyuretan (PU)
Filterelement: Polypropylen/syntetiskt

Ej tillverkad med naturligt latexgummi.
a) Anslutning for gassampling
HMEF = fukt/varmevaxiare med integrerat bakterie och virusfilter

Avsedd anvandning

AirLifes HMEF Mini, HMEF 500, HMEF 750 och HMEF 1000 (nedan kallade
HMEFs) &r HME/Filter kombinationer. HMEFs engéngs produkt fér patienter
som kraver andfuktning vid ventilatorbehandling. De Astadkommer for att
minska contamination mell ient och utrustning. HMEFs anviinds pa
sjukhus inom IVA, anestesi, andningsterapi under transporter och vid manuel!
ventilation med blasa. HMEF 750, HMEF 500 och HMEF Mini kan anvandas
P& vuxna patienter och bam och HMEF 1000 ar till for vuxna patienter. HMEF
produkterna ska endast anvandas av kvalificerad personal.

Bruksanvisning

Las instruktionerna noggrant innan ni bérjar anvinda produkten. Ansluta
HMEF i andningskretsen mellan endotrakeal/trakeostomituben och Y stycket.
Byt HMEF alltid mellan varje patient.

Nér de anvinds pa en patient, skall HMEF bytas ut var 24:e timme eller
oftare om s4 behovs.

Kontraindikationer

HMEF skall inte anvandas pa patienter med kraftig sekretutséndring i -
luftvéigar och lungor.

HMEF skall inte anvandas pa patienter med mycket sma tidalvolymer,
t ex nyfodda eller valdigt sma bam.

HMEF's skall inte anvindas tillsammans med aktiva befuktare eller vid
nebulisering.

Forsiktighetsatgarder

Alla slangar och anslutningar till HMEF skall kontrolleras noggrant fore
anvéndandet s att de sitter fast ordentligt och att det inte icker. Fore
anvandningen, kontrollera att det inte ar stopp i filtret och att luft kan
passera genom filtret.

Vid instéillning av ventilatorn skall hansyn tas till att HMEF tillir dead
space till andningssystemet.

Vid anvandning av HMEF skall patienten vara noggrant dvervakad och
korrekt behandling av luftvigama skall vidtas om komplikationer uppstar.
Om samplingsslang ej anvands, kontrollera att hatten pé samplingsporten
pa HMEF &r ordentligt paskruvad.

HMEF méste bytas mellan olika patienter,

oBs!

Sma droppar kan visa sig inuti HMEF farpackning aven om forpackningen
&r forsluten. Detta kan vara nommalt och paverkar inte effekten och
anvindningen av HMEF..

Tekniska data 8004231 557070500  M1004132 M1038637
557070700  M1038639 M1010534

H1010538” 557!)70100:u
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m Svenska
AirLife™

HMEFs, for engangsbruk

Bruksanvisning

Material

Hélje: Polypropylen (PP)
HME-element: Polyuretan (PU)
Filterelement: Polypropylen/syntetiskt

Ej tiliverkad med naturligt latexgummi.
a) Anslutning for gassampling
HMEF = fuki/varmevéxlare med integrerat bakterie och virusfilter

Avsedd anvindning

AirLifes HMEF Mini, HMEF 500, HMEF 750 och HMEF 1000 (nedan kallade
HMEFs) ar HME/Filter kombinationer. HMEFs engangs produkt fr patienter
som kréver andfukining vid ventilatorbehandling. De Astadkommer for att
minska contamination mellan patient och utrustning. HMEFs anvénds pa
sjukhus inom IVA, anestesi, andningsterapi under transporter och vid manuell
ventilation med blasa. HMEF 750, HMEF 500 och HMEF Mini kan anvandas
Ppé vuxna patienter och bam och HMEF 1000 ar till for vwna patienter. HMEF
produkiema ska endast anviindas av kvalificerad personal.

Bruksanvisning

Las instruktionerna noggrant innan ni borjar anvanda produkten. Ansluta
HMEF i andningskretsen mellan endotrakealftrakeostomituben och Y stycket.
Byt HMEF alltid mellan varje patient.

Nér de anvands pa en patient, skall HMEF bytas ut var 24:e timme eller
oftare om s behdvs.

Kontraindikationer

HMEF skall inte anvandas p# patienter med kraftig sekretutsGndring i ©
luftvagar och lungor.

HMEF skalt inte anvandas pa patienter med mycket smé tidaivolymer,
t ex nyfodda eller valdigt sma bamn.

HMEFs skall inte anvandas tillsammans med aktiva befuktare eller vid
nebulisering.

Forsiktighetsatgarder

Alla slangar och anslutningar till HMEF skall kontrolleras noggrant fore
anvéndandet s3 att de sitter fast ordentligt och att det inte lacker. Fore
anvandningen, kontrollera att det inte &r stopp i filtret och att luft kan
passera genom filtret.

Vid instéllning av ventilatom skall hénsyn tas till att HMEF tillfr dead
space fill andningssystemet.

Vid anvéindning av HMEF skall patienten vara noggrant vervakad och
korrekt behandling av luftvagama skall vidtas om komplikationer uppstar.
Om samplingsslang ej anvands, kontrollera att hatten pa samplingsporten
pa HMEF &r ordentligt paskruvad.

HMEF maste bytas mellan olika patienter.

0oBS!

Smé droppar kan visa sig inuti HMEF férpackning aven om forpackningen
ar farsluten. Detta kan vara normalt och paverkar inte effekten och
anvindningen av HMEF..

Tekniska data 8004231 557070500 M1004132 M1038637
5570707007  M1038639 M1010534
M1010538 557070100

-
557071600
557085500
8570203
5570195007
Minsta tidalvolym (ml) 60 120 120 300
Stérsta tidalvolym (ml) 500 500 750 1000
Dead space (ml) 21 30 34 77
Vikt (g) . 14, 15 17 24
Fitreringseffektivitet'
- Bakterier (%) 99.999 99.999 99.9999 99.9999
- Viirus (%) 99.98 99.98 99.998 99.99
Fukt till patient (mg
N7 31 31 32 33
Fuitfdrust (mg HO) 65 65 55 45
- uppmatt vid Vi (ml) 250 250 250 500
Fukt ill patient (ng
H.ON 27 30 27 30
Fukiforiust (mg H,01°  10.5 75 105 75
- uppmatt vid Vy (mf) © 500 500 750 1000
2 0.09 0.10
Trycifall, kPa (cmH,0)°  0.14 (1.4) 0.15(1.5) ©9) (1.0)
~ uppmétt vid fidde
(Umin) 30 30 30 30
Tryckfall, kPa (cm;OF  032(32)  0.33(3.3) ?.‘;j‘% ?fg)
~ uppmiitt vid fidde
timin) 60 60 60 60

" Uppmitt enligt en matmetod vid Nelson Laboratories Inc., U.S.A. Protokoll
arkiverat.

 Uppmitt efter att produkien varit i bruk 24 timmar (1ISO 9360).

* Mer information finns i informationsbladet for dead space och viktvérden.
Hallbarhetstid: Maximalt 3 &r. Utgangsdatum tryckt pa forpackningen.

Varning

Produkter for engangsbruk ar inte avsedda att ateranvéindas. Ateranvindning
kan férorsaka smittspridning, paverka métningens noggrannhet och/eller
svstemprestanda eller felfunktion som ett resultat av att nndikian har



English
Filters, disposable

with and without sampling port

Instructions for Use

557021200 AirLife™ Uni-Filter, Disposable

M1003346 AirLife™ Uni-Filter Junior, Disposable
557022500 AirLife™ Uni-Filter/S, Disposable

M1010541 AirLife™ Angled Uni-Filter/S, Disposable
M1003345 AirLife™ Mini-Filter/S, Disposable

8570230 AirLife™ Uni-Filter/S with Memoflex, Disposable

Catalogue Number A
Lot Number EIIJ

Caution
Consult Instructions for Use

X Quantity For Single Use Only

M Manufacturer Exp. Date

U.S. Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a
physician.

Intended use

Filters can be used to provide filtration for reducing possible cross
contamination between patients and equipment.

Filters are for use in the hospital, ICU, anesthesia, respiratory therapy, during
transport and with resuscitators for filtering particles including bacteria,
viruses and dust from CO2 absorbers. The Filter with sampling port can also
be used for gas sampling.

Filters are indicated for use by qualified medical personnel only.

Material
PP Polypropylene

Not made with natural rubber latex.

557021200

M1003346

557022500 M1010541 M1003345

a)

a) Gas sampling port

Instructions for use

Read these instructions carefully before using the product.

The Filter shall be placed either between the proximal end of the artificial
airway and the Y-piece of the breathing circuit or connected to the
inspiratory/expiratory port of the ventilator or anesthesia system.

The recommended frequency for changing the Filter is after a maximum of 24
hours of use or sooner if there is evidence of humidity inside it.

Contraindications

The Filters are contraindicated in patients producing fulminating, frothy
secretions within their airways and lungs.

When a Filter is used in the exhalation limb in conjunction with a water bath
humidifier, a water trap should be placed between the Filter and the patient.
Never position any Filter in the inspiratory limb downstream of a water bath
humidifier. Do not use the Filter between the patient and any source of
nebulized drugs. When nebulized drugs are administered, breathing
resistance should be monitored and the Filter should be replaced following
standard hospital procedure.

Precautions

All tubing and connections to the Filter shall be properly attached and
checked for leakage prior to use. Before use, verify that the Filter has no
occlusions and that air will flow through it. Compensation of ventilation may
be necessary when using the Filter close to the patient since dead space will
be added to the system.

If a sampling tube is not connected, make sure that the sampling port cap on
the Filter with sampling port is properly secured.

During the use of the Filter, the patient shall be closely monitored and proper
airway care administered if complications arise.

Warnings

Single-use products are not designed to be reused. Reuse may cause a risk
of cross-contamination, affect the measurement accuracy and/or system
performance, or cause a malfunction as a result of the product being
physically damaged due to cleaning, disinfection, re-sterilization and/or reuse.

Technical data 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345
8570230

Filtration

efficiency

- Bacterial (%) >99.98 >99.99999 99.9999 99.9999 99.999

- Viral (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98

Dead space

(ml) 60 35 35 36 22

Weight (g) 27 16 16 16 14

Pressure drop

kPa (cm H20)

_ at 30 Umin 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
(0.4) (0.8) 0.7) 0.7) (1.4)

- at60 Umin 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32
(0.8) (2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

‘Mean values. Measured by Nelson Laboratories Inc., USA.
Records on file.
) See additional Information Sheet for Dead space.

Shelf life: Max. 3 years. Expiration date printed on the package.

Ordering information
For further information, please contact your local sales representative or visit
vyaire.com.

Trademarks are the property of their respective owners.

©2018 Vyaire. Vyaire, the Vyaire logo and AirLife are trademarks or
registered trademarks of Vyaire Medical, Inc., or one of its affiliates.
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vyalre

|E_| Bnrapcku
¢M.I1TpM, 3a eAHOKpaTHa ynOTpeGa
CcbC 1 6e3 NopT 3a B3emaHe Ha Npobu

WHcTpykumm 3a ynotpeba

MpepHa3HavyeHue

dunTpuTe mMorat Aa 6baaT U3Non3BaHu Aa ocurypsaT dounTpaums 3a
HamansiBaHe Ha Bb3MOXHOTO KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe Mexay NauneHTuTe
n obopyaBaHeTo.

dunTpuTe ca npeaHasHaveHun 3a ynotpeba B 6onHuLa, OTAENeHVe 3a
VHTEH3VBHW FPWKK, MPU aHeCcTesns, pecnupaTopHa Tepanus, no BpeMe Ha
TpaHCNopTVPaHe 1 C peaHMMAaLIMOHHM anapaTu 3a oUNTpupaHe Ha YacTuum,
B TOBa 4ncno 6aktepun, BUpycu 1 npax ot abcopbepute Ha CO2. duUNTLPBLT
C MopT 3a B3eMaHe Ha Npobu Moxe [a Ce 13Non3ea ChlLo 3a B3EMaHe Ha
razosu npobu.

duntpuTe ca npegHasHa4YeHu 3a U3non3BaHe camo OT KBanuduumpaH
MeaVLIMHCKV NepcoHarn.

MaTtepuan
PP Monunponunex

He e HanpaBeHO C ecTeCTBEH Kay4yKoB naTekc.

a) MopT 3a rasosu Npobm

WHcTpyKkumm 3a ynotpeba

I'Ipe,qm Aa usnonssare npoaykra, npovyeTeTe BHAMATENHO HacToAuTe
yKasaHus.

@MJ‘IT'bp'bT TpﬂﬁBa Aa 61:[:[6 NnocTaBeH MexAay NpokcumarnHua Kpa|7| Ha
N3KyCTBEHUS Bb3AYLLUEH MbT W TPOHUKA Ha AUXaTeNHUA Kpbr unu Aa 6bae
CBBbP3aH KbM VHCMIMPATOPHO/€KCIMPATOPHWS MOPT Ha pecnupaTopa unm
cucTemara 3a aHecTeswsi.

MpenopbunTenHarta YecToTa 3a cMsHa Ha unTbpa e cneg Makcumym 24
Yaca ynoTtpeba unu no-4ecTo, ako MMa Hann4ne Ha Bnara BbTpe B Hero.

MpoTuBONOKa3aHus

duUnTpUTE Ca NPOTUBONOKA3aHN NPU NaLUUEHTH, OTAENSLLM CKOPOTEYHN
NEHECTN CEKPETH B TEXHUTE AnXaTenHu MbTula n Apobose.

KoraTo ounTbpbT Ce 13non3sa B eKCNMpaTopHUs LUMaHT B CbyeTaHne ¢
OBNaXHUTEN Ha BoaHa 6aHs, mexay duntbpa 1 nauveHTa Tpsbea aa ce
nocTaBu BOAOYNOBUTEN.

Huikora He nocTaBsaiTe UNTbP B MHCIMPATOPHMS LUMAHT MO HanpaeneHue
Ha noToka Ha oBnaxHuTen Ha BogHa 6aHsa. He nsnonassaiite untbpa
Mexay naumeHTa 1 KakbBTO M ia B1No N3TOYHWK Ha HeBynuanpaxu
nekapcrtBa. KoraTo ce npunarat HeGynuavpaHu nekapctea, AuxaTenHusT
pesucTaHc TpsibBa fa ce MoHUTOpUpa, a huUNTbPBLT TPsIbBa Aa ce NoAMEHS
cbobpasHo cTaHdapTHaTa 6onHnyHa npoueaypa.

MpepnasHun mepkun

Becunykn Tpbbu 1 cBbp3BaHusa kbm unTbpa Tpsibea Aa 6baaTt npaBUHO
MOHTVPaHK 1 NPOBEPEeHM 3a Tey Npeaw ynotpeba. Mpeam ynotpeba
nposepeTe fanv UNTbPBLT HAMA 3anyLWBaHWS W Aany Bb3OyXbT Lie
npeMuHaBa npe3 Hero. Moxe fja ce Hanoxw KoMneHcauus Ha BeHTunaumsTa
npu U3non3eaHeTo Ha unTbpa 61130 A0 NauMeHTa, Thil KaTo KbM
cuctemara e 6bae fo6aBeHO MLPTBO NPOCTPAHCTBO.

Ako He e cBbp3aHa Tpbba 3a B3eMaHe Ha nNpobu, ce yBepeTe, Ye Kanaykata
Ha nopTa 3a B3eMaHe Ha npobu Ha unTbpa ¢ NopT 3a B3emaHe Ha Npobu
€ npaBunHo ukcupaHa.

Mo Bpeme Ha ynotpebata Ha dunTbpa naumeHTsT TpsibBa Aa ce
MOHNTOPUPA BHUMATENHO 1 1a Ce N3BbPLUBAT CLOTBETHUTE rPUXM 3a
AuxaTernHuTe MbTULLA, aKo Bb3HUKHAT YCMOXHEHUS.

MNpeaynpexaeHus

MpopykTuTe 3a egHokpaTHa ynoTpeba He ca npeaHasHaveHy 3a NoBTopHa
ynotpe6a. MosTopHaTa ynoTpe6a Moxe [a NPUYMHN PUCK OT KpbCTOCAHO
3apassiBaHe, MOXe [a Ce 0Tpa3u Ha TOYHOCTTa Ha U3MepBaHeTo WK Ha
XapaKTepUCTUKNTE Ha cuUcTeMaTa Unu Aa NPUHUHU HEM3NPaBHOCT B peynTar
Ha r3NYECcKo yBpekaaHe Ha NPoayKTa, MPUYUHEHO OT MoYUCTBaHE,
fe3nHdekuMpare Unu NoBTOpHa CTepUnM3aLys U/unu noBTopHa ynotpe6a.

TexHuueckn 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345
AaHHU 8570230
EdekTnBHOCT
Ha counTpauns’
BakTepuanHa >99.98 >99.99999  99.9999 99.9999 99.999
(%)
—BupycHa (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
MbpTBO
NpPOCTPaHCTBO
(mi) 60 35 35 36 22
Terno (g) 27 16 16 16 14
MNapg Ha
HansaraHeTo
kPa (cm H20)
_ now 30 Umin 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14

P (0.4) (0.8) 0.7) 0.7) (1.4)
_ now 60 min 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32

P (0.8) (2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

)CpeaHw cTonHocTu. Mamepenn ot Nelson Laboratories Inc., CALL,
3anucu B apxvsa.

") BIKTE AOMBLIHUTENHUS UHDOPMALIMOHEH FIUCT OTHOCHO MbPTBOTO
NpPOCTPaHCTBO.

Cpok Ha cbxpaHeHue: Makc. 3 roguhu. [latata Ha cpoka Ha rogHocT
e oTnevaTtaHa Ha onakoBkaTta.

UHdopmauusa 3a nopbuka
3a gonbnHutenHa MH(*)OpMaLJMH Ce CBbpXXeTe C MECTHUSA TbProBCKU
npeacrtaesuTen unu nocetete vyaireAcom.

TbProBekUTE Mapku ca COGCTBEHOCT HA CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTenu.

© 2018 Vyaire. Vyaire, noroto Vyaire n AirLife ca Tbproscku mapku unu
pernctpupaHu Tbprosckn mapku Ha Vyaire Medical, Inc. unu HenHute
dunmanu.

[cs ] Cesky jazyk
Jednorazové bakterialni a viralni filtry
s konektorem pro odbér vzorku a bez konektoru

Pokyny k pouziti

Zamyslené pouziti

Filtry se pouzivaji za U¢elem zajisténi filtrace a snizeni moznosti kfizové
kontaminace mezi pacientem a pfistrojem.

Filtry se pouzivaji v nemocnicich, JIP, pfi anestézii, respiracni terapii, pfi
transportu a s resuscitatory pro filtrovani ¢astic véetné bakterii, vir a prachu
z absorbertd CO2. Filtr s portem pro odbér vzorkd mize byt také pouZit pro
odbér vzorkl plynu.

Filtry jsou uréeny pouze pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym
personalem.

Material
PP Polypropylén

Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku (latexu).

a) Port pro odbér vzorkl plynu

Pokyny k pouziti

Pred pouzitim tohoto vyrobku si peclivé pfectéte tento navod.

Filtry se umistuji bud’ mezi proximaini konec endotrachealini kanyly a Y kus,
nebo k inspiraénimu/exspiraénimu vystupu ventilatoru, nebo
anesteziologického pfistroje.

Doporucena frekvence vymény filtrl je po maximainé 24 hodinach nebo drive
pokud je uvnitf zjevna vihkost.

Kontraindikace

Filtry jsou kontraindikovany u pacientt produkujicich v dechovych cestach

a v plicich vét§i mnoZstvi sekretu.

Je-li filtr pouzivan v exspiracni vétvi ve spojeni s vodnim zvlhéovacem, musi
byt pohlcova¢ vihkosti umistén mezi filtrem a pacientem. Nikdy neumistujte
filtr do inspiraniho ramena za zvlih¢ovaéem. Filtr nikdy neumistujte mezi
pacienta a jakykoliv zdroj nebulizovaného lé¢iva. Je-li pouzivano
nebulizované Iécivo, musi byt monitorovan dechovy odpor a filtr musi byt
ménén podle postupl stanovenych pfislusnym zdravotnickym zafizenim.

Bezpecnostni opatieni

V8echny hadice a spojky k filtru musi byt spravné spojeny a zkontrolovany

z hlediska tésnosti. Pfed pouzitim zkontrolovat filtr z hlediska okluze

a volného prichodu vzduchu. Pokud bude filtr umistén v blizkosti pacienta
muze vzniknout z divodu dodateéného mrtvého prostoru potieba
kompenzace ventilace.

Neni-li pfipojena hadi¢ka pro odbér vzorkl, musi byt spravné nasazeno vicko
na portu filtru pro odbér vzorku.

V pribéhu pouziti filtrd musi byt pacient peclivé sledovan a v pfipadé vzniku
problému mu musi byt poskytnuta adekvatni péce.

Varovani

Jednorazové vyrobky nejsou uréeny k vicenasobnému pouziti. Opétovné
pouziti muze predstavovat riziko kontaminace, ovlivnit pfesnost méfeni
a/nebo funkénost systému, nebo maze zpusobit nespravnou funkci jako
vysledek fyzického poskozeni vyrobku z duvodu ¢isténi, dezinfekce,
resterilizace a/nebo opakovaného pouziti.

Techn. 557021200 M1003346 557022500 M1010541  M1003345
parametry 8570230

Uc¢innost

filtrace *

(;A)B)ak‘e”a'"' >99.98 >09.09999  99.9999 99.9999  99.999
Virova (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Mrtvy prostor

(ml) 60 35 35 36 22
Vaha () 27 16 16 16 14
Pokles tlaku

kPa (cm H20)

. 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
 pfi 30 min (0.4) ©0.8) ©.7) ©.7) (1.4)
oo 008 0.22 0.19 0.19 0.32

P ©0.8) 22) (1.9) (1.9) (3.2)

") Sti.hodnoty. Méfené v Nelson Laboratories Inc., USA.
Zaznamy jsou ulozZeny.
“)Viz dalsi informace v informa¢nim listu pro mrtvy prostor.

Zivotnost: Max. 3 roky. Datum expirace je vytisknuto na obalu.

Informace k objednavce
Dalsi informace ziskate od svého mistniho obchodniho zastupce nebo na
webu vyaire.com.

Ochranné znamky jsou majetkem prislusnych vlastnikd.
©2018 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire a AirLife jsou ochranné znamky nebo

registrované ochranné znamky spole¢nosti Vyaire Medical, Inc. nebo nékteré
z jejich dcefinych spole¢nosti.

Dansk
Filter, engangs
med eller uden sampleport

Brugervejledning

Tilsigtet anvendelse

Filtrene kan anvendes til at reducere en eventuel krydsinfektion mellem
patient og udstyr.

Filtrene er beregnet til brug pa hospitaler, intensivafdelinger, anaestesi,
respirationsterapi, under transport og sammen med resuscitatorer for filtrering
af partikler inklusive bakterier, vira og stev fra CO2 absorbere. Filteret med
gasudtagsport kan ogsa anvendes til gasmaling.

Filtrene er kun til brug for kvalificeret, medicinsk personale.

Materiale
PP Polypropylen

Ikke fremstillet med naturlig latexgummi.

a) Gasudtagsport

Brugervejledning

Lees vejledningen helt igennem, for produktet tages i brug.

Filteret skal tilsluttes andedraetskredsen, enten mellem den proximale ende
og Y-stykket, til den inspiratoriske/ekspiratoriske port i ventilatoren eller i
anaestesi systemet.

Det anbefales at skifte filteret efter max. 24 timers brug, eller tidligere hvis der
er tegn pa fugt indeni filteret.

Kontraindikationer

Filtrene ma ikke anvendes til patienter med kraftig sekretudsondring i luftveje
og lunger.

Huvis et filter anvendes i eksspirationsdelen i sammenhaeng med en fugter,
bar der indsaettes en vandfaelde mellem filteret og patienten.

Placer aldrig et filter i den inspiratoriske gren efter en fugter. Brug ikke filteret
mellem patienten og nebulizer nar der gives medicin. Nar nebulizer anvendes
til medicin, skal modstanden i respirationskredslgbet monitoreres, og filteret
skal udskiftes efter hospitalets geeldende retningslinier.

Forholdsregler

For brug kontrolleres det at alle slanger og koblinger il filteret er faste og
teette. For brug skal verificeres at filteret ikke har nogen tilstopninger og at luft
vil stramme igennem det. Kompensation for det dedvolumen, der tilfares
systemet ved anvendelse af filteret, kan veere ngdvendig.

Hvis en gasmalingsslange ikke er tilsluttet, skal du serge for, at
gasudtagsporthaetten pa filteret med gasudtagsporten er omhyggeligt
fastgjort.

Under anvendelse af filteret skal patienten overvages ngje, og korrekt
behandling af luftvejene igangsaettes, hvis der opstar komplikationer.

Advarsler

Engangstilbeher er ikke beregnet til at blive genanvendt. Genanvendelse kan
forarsage risiko for kryds-kontaminering, pavirke ngjagtighed af méalinger
ogleller systempraestation eller forarsage fejlfunktion som et resultat af, at et
produkt er fysisk skadet som fglge af rensning, desinficering, re-sterilisation
og/eller brug.

Tekniske data 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345
8570230

Filtreringseffek-

tivitet *

- Bakteriel (%) >99.98 >99.99999 99.9999 99.9999 99.999

- Virus (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98

Deadspace

(ml) 60 35 35 36 22

Veegt () 27 16 16 16 14

Trykfald

kPa (cm H20)

_ved 30 I/min 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
(0.4) (0.8) 0.7) (0.7) (1.4)

- ved 60 min 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32
(0.8) (2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

) Gennemsnitlig veerdi. Malinger udfert af Nelson Laboratories Inc., USA.
Protokol arkiveret.
") Se det supplerende oplysningsark for dead space.

Holdbarhed: Hgjst 3 ar. Udlgbsdato er patrykt emballagen.

Bestillingsoplysninger
Kontakt din lokale salgsrepraesentant, eller besgg vyaire.com, for yderligere
oplysninger.

Varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.

©2018 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logoet og AirLife er varemzerker eller
registrerede varemeaerker tilhgrende Vyaire Medical, Inc. eller et af deres
datterselskaber.

Deutsch
Filter, Einmalgebrauch
mit und ohne Probenentnahme

Gebrauchsanweisung

BestimmungsgemaBer Gebrauch

Die Verwendung von Filtern reduziert mdgliche Kreuzkontaminationen
zwischen Patienten und Geréaten.

Sie werden in Krankenhausern, Intensivstationen, Anasthesie, fur die
respiratorische Therapie, bei Transporten und bei Wiederbelebungsgeraten
zur Filterung verschiedener Arten von Partikeln einschl. Bakterien, Viren und
Kalkstaub von CO2 Absorbern verwendet. Der Filter mit Probenanschluss
kann auch fiir Atemgasproben genutzt werden.

Die Filter durfen ausschlieRlich durch qualifiziertes medizinisches Personal
angewendet werden.

Material
PP (Polypropylen)

Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.

a) Atemgasprobenanschluss

Gebrauchsanweisung

Vor Verwendung dieses Produkts sind die Hinweise sorgféltig zu lesen.

Die Filter werden entweder zwischen dem proximalen Ende des kinstlichen
Atemwegs und dem Y-Stiick des Beatmungskreissystems oder an den
Inspirations-/Exspirationsanschluss des Ventilators oder Anasthesiesystems
angeschlossen.

Der Filter muss spatestens nach 24 Stunden oder bei Auftreten von
Kondensation ausgetauscht werden.

Kontraindikationen

Die Filter sind bei Patienten kontraindiziert, die in ihren Atemwegen und
Lungen extrem starke schaumige Sekretionen erzeugen.

Wird ein Filter im Exspirationsschenkel in Verbindung mit einem
Wasserbadanfeuchter verwendet, ist eine Wasserfalle zwischen Filter und
Patient zu platzieren. Filter niemals im Inspirationsschenkel unterhalb des
Wasserbadanfeuchters platzieren. Filter niemals zwischen
Medikamentenvernebler und Patient verwenden. Wahrend der
Medikamentenvernebelung ist der Atmungswiderstand zu tiberwachen und
der Filter gemaR den Krankenhausvorschriften auszutauschen.

VorsichtsmafRnahmen

Vor dem Einsatz sind alle Schlauche und Anschliisse am Filter sorgfaltig zu
fixieren und auf Leckagen zu prifen. Vor der Verwendung sicherstellen, dass
der Filter keine Blockaden aufweist und Luft durchflieRen kann. Aufgrund des
zusétzlichen Totraums durch den Einsatz des Filters nah am Patienten ist
mdglicherweise eine Anpassung der Ventilation notwendig.

Wenn kein Probenschlauch angeschlossen ist, stellen Sie sicher, dass der
Probenanschluss am Filter mit Probenanschluss sicher mit der Kappe
verschlossen ist.

Wahrend des Einsatzes des Filters muss der Patient sorgfaltig Uberwacht
und auf eine ordnungsgemane Pflege der Atemwege geachtet werden, falls
Komplikationen auftreten.

Warnhinweise

Fir den einmaligen Gebrauch vorgesehene Produkte dirfen nicht
wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung kann zum Risiko einer
Kreuzkontamination fiihren und/oder die Messgenauigkeit beeintrachtigen;
die mechanische Beschadigung durch Reinigung, Desinfektion, Sterilisation
kann ebenso zu Fehlfunktionen flihren.

Technische 557021200 M1003346 557022500 M1010541  M1003345
Daten 8570230"
Filterleistung "
- Bakterien (%)  >99.98 >99.09999  99.9999 99.9999 99.999
- Viren (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Totraum (mi) g, 35 35 36 22
Gewicht (g) 27 16 16 16 14
Druckverlust
kPa (cm H20)
beisoUmn 004 0.08 0.07 0.07 0.14
(0.4) (©0.8) ©.7) ©0.7) (1.4)

. . 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32

-bei 60 Umin 5 g 22) (1.9) (.9) (3.2)

") Durchschnittswerte. Messungen basieren auf der Methode von Nelson Lab.
Inc., USA.

Ergebnisse sind aktenkundig.

“)Weitere Informationen finden Sie im Informationsblatt zum Totraum.

Verwendungszeitraum: Maximal 3 Jahre. Das Haltbarkeitsdatum ist auf der
Verpackung aufgedruckt.

Bestellinformation
Weitere Informationen erhalten Sie von lhrer lokalen Vyaire-Vertretung oder
unter vyaire.com.

Die Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

©2018 Vyaire. Vyaire, das Vyaire-Logo und AirLife sind Marken oder
eingetragene Marken von Vyaire Medical, Inc. oder eines seiner
Tochterunternehmen.

EAAnvIka
AvTipikpoBiakd @iAtpa, Miag

Xpiong
ME Kal XWpig onueio deiypatoAnyiog

Odnyieg xpriong

MpoBAerépevn XpRon

Ta @iATpa XpnaoipotrololvTal yia Tov TIEPIOPIoHS TG TBavETNTAG HETAdooNg
AOIHWEEWY PETAEU 0OBEVWIV KA IATPOTEXVOAOYIKOU £60TTAIGHOU.

Ta @iATpa TTpoopiovTal yia XPAON OTo voookopeio, otTnv MEG, aTtn
XopAynon avaionoiag, oTov PnXavikd agpiopd, KaTd TNV HETAPOPE aoBeVWV
Kal Kard TNy avadwoyovnon yia TNV KaTakpdtnon uiwv, Baktnpeidiwy Kal
okévng vatpacBéatou CO2. To @iATpo pe TN BUpa delypaToAnyiog PTropei va
XpnoipoTroindei kai yia T delypaToAnyia agpiou.

Ta @iATpa xpnaoipoTrololvTal aTTd ECEIDIKEUPEVO TTPOOWTTIKG JOVO.

YAIk6
PP (MoAuttpoTtruAévio)

Aev TTApaoKeUAeTal Pe PUOIKO AATEE.

a) Oupa delypatoAnyiag agpiou

Odnyieg xpriong

AlaBaoTe auTéG TIG OBNYiEG TTPOCEKTIKA TTPIV TN XPrON TOU TTPOIGVTOG.

To @iATpO €iTe TOTTOBETEITAI PETAEY PETAGU HAOKAG, fj TPAXEIOOWARVA Kal TOU
OUVOETIKOU Y TOU QvATTIVEUOTIKOU KUKAWUATOG, €iTe oUVOEETAI OTNV UTTOSOXN
EI0TTVEOUEVWV/EKTTVEOUEVWVY TOU QVATIVEUCSTAPA, ) TOU avaiodnoloAoyikoU
pnXaviparog.

To @iATpo TPETTEl v aANGZETaI KABE 24 WPEG TO APYOTEPOD, 1} CUXVOTEPA aV
dnuIoupyeital uypaacia eviog Tou.

AvTevdeigeig

Ta @ikTpa avTevdeikvuvTal o€ aoBeveig ue KOXAGJOUTES, aPPIfOUTES EKKPITEIG
€VTOG TWV OEPAYWYWYV KAl TWV TTIVEUNOVWY TOUG.

‘Otav XpNnoIPOTIOIEITE PIATPO OTO GKPO EKTTVONG O CUVOUACHS PE UypavTipa
TIPETTEl VA OUVOEETE Pia udaToTrayida PeTagy @iATpou Kal aoBevolg.

MOTE pnv ToTToBETEITE TO PIATPO OTO OKEAOG EIGTIVONG TTOU £ival PHETA aTTd
ToV uypavTipa. Mnv XpnoiJoTrolgite To QIATPO PETAEU Tou aoBevoUg Kal
TNYAS vepeAoTToinong apudkwy. Otav xopnyouvral ve@eAoToINpéva
@AappaKa, TTPETTEI Va TTAPAKOAOUBEITE N avTioTAGN avaTvong Kal va aAAGCeTe
TO PIATPO OKOAOUBWVTAG TIG VOTOKOUEIOKEG DIAdIKATIES.

Mpo@uAdgeig

OAgeg oI CWANVWOEIG Kal 0l oUVOEDEIG OTO PIATPO Ba TTPETTEN var gival
kat@AAnAeg. EAEyETE yia dlappoég Trpiv T xprion. Mpiv T xpron, Befaiwbeite
OTI TO QIATPO ETTPETTEI TN PON agpiwv. AvTIOTABUION TOU aEPICUOU PTTOPET va
eival aTrapaitnTn Kabwg n xprion @iATpou Ba augAoer TO VEKPS XWPO.

Edv dev gival ouvdedepévog owArvag delypatoAnyiag, BeRaiwdeite 611 TO
TWHa NG BUpa detypatoAnyiag ato QiATpo pe T BUpa delypatoAnyiag eival
KATGAANAQ ao@aAIopévo.

Kard n xprion @iATpou o acBevig TIPETTEl VO TTAPAKOAOUBEITal Kal N
KOTAAANAN pUBUION agPITUOU TIPETTEN VA Yivel €AV TTAPACTET avAayKn.

MposidoTtroinoeig

Ta poidvTa piag xpriong dev £xouv oxedIOOTEN yia va
eTTavaypnaoipoTololvTal. H eTmavaypnoipoToinon YTTopeEi va TTPOKAAETEl
KivOuvo eTTIHOAUVONG, va £TTNPEGCEI TNV AKPIBEIR TWV HETPACEWV /KAl TNV
a1rédoon Tou CUCTAPATOG, 1} va TIpoKaAEael BuoAsiToupyia Adyw BAGBNG Tou
TIPOIOVTOG, N OTToI0 OPEIAETAI OTOV KABAPIOPO, OTNV aTTOAUpaven, TNV
£TTAVATIOOTEIPWON /KAl TNV ETTAVAXPNCIKOTIOINGN.

Texvikd 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345

ZToIXEia 8570230

ATroTEAEOPATIK

otmnTa

KaTakpatnong

- Bakmipia (%) >99.98 >99.99999  99.9999 99.9999 99.999

- Yi0i (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98

Nekpdg xwpog

(ml) 60 35 35 36 22

Bapoc (g) 27 16 16 16 14

Mrwon mieong

kPa (cm H20)

- o7 30 Umin 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
(0.4) (0.8) 0.7) 0.7) (1.4)

_ 1a 60 min 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32
(0.8) (2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

) Méon TipA. Métpnon amé Ta epyaotipia Tng Nelson Laboratories Inc., USA.
ApxeloBeTNéVa aTOIXEID.
“IBA. TpO0BETO AEATIO TTANPOPOPILIV YIa VEKPS XWPO.

Aidpkeia Zwnig: Méyiotn 3 xpévia. Huepopnvia AAENG TUTTwEVN €TTI TG
OuoKeuaoiag.

MAnpo@opieg OXeTIKA PE TIG TrapayyeAieg
Mo TepIoooTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVACTE HE TOV TOTTIKO QVTITIPOOWTTO
TTwARoewy A petaBeite otn dielBuvon vyaire.com.

Ta euTTOpIKG OAMATA Eival IBIOKTNOIA TWV AVTIGTOIXWY KATOXWV TOUG.

©2018 Vyaire. To Vyaire, 10 Aoydtutro Vyaire kai 1o AirLife gival eptropiké
ofpaTa ) ofuata karateBévra Tng Vyaire Medical, Inc. fj piag ek Twv
BuyaTpIKwy TNG.

Eesti keel
Uhekordsed filtrid

proovipordiga ja ilma

Kasutusjuhend

Sihtotstarve

Filtreid v&ib kasutada voéimaliku patsientide ja seadmete vahelise ristsaaste
vahendamiseks rakendataval filtratsioonil.

Filtrid on m&eldud kasutamiseks haiglates, intensiivraviosakondades,
anesteesia ajal, respiraatorravi ajal, transpordi ajal ning elustamisel osakeste,
sealhulgas bakterite, viiruste ja CO2 absorbeerivatest seadmetest lahtuva
tolmu filtreerimiseks. Proovipordiga filtrit saab kasutada ka gaasiprooviks.
Filtrit voib kasutada ainult kvalifitseeritud meditsiinipersonal.

Materjal
PP Poluproplileen

Ei ole valmistatud naturaalsest kummilateksist.

a) Gaasi prooviport

Kasutusjuhend

Enne toote kasutamist lugege hoolikalt juhiseid.

Filter paigutatakse kas kunstlike 6huteede proksimaalse osa ja hingamisringe
Y osa vahele v6i Uhendatakse hingamisaparaadi voi anesteesiaslisteemi
sisse- / valjahingamise ava kiilge.

Filtrit on soovitav vahetada maksimaalselt iga 24 tunni jarel vi sagedamini,
kui filtrisse on kogunenud niiskust.

Vastunaidustused

Filtrite kasutamine on vastunaidustatud patsientidel, kellel hingamisteedes ja
kopsudest valjub vahutavat sekreeti.

Kui filtrit kasutatakse véljahingamise imitorus koos veevanniga niisutajaga,
peab filtri ja patsiendi vahele paigutama veelksu. Arge pange filtrit mitte
kunagi sissehingamise imitoru kilge, mis asub veevanniga niisutajast
allavoolu. Arge kasutage filtri patsiendi ega mitte {ihegi raviminebulisaatori
vahel. Nebuliseeritavate ravimite manustamisel peab jalgima
hingamistakistust ja filter tuleb standardprotseduurile vastavalt valja
vahetada.

Ettevaatusabinéud

Kaik filtri voolikud ja thendused peavad olema enne kasutamist korralikult
kinnitatud ja kontrollitud lekete suhtes. Enne kasutamist veenduge, et filter ei
ole umbunud ning et 8hk liigub 1abi filtri. Filtri kasutamisel patsiendi 1ahedal
voib olla vajalik ventilatsiooni kompenseerimine, sest siisteemi lisatakse
surnud ruumi.

Kui prooviport ei ole (ihendatud, veenduge, et proovipordi kork proovipordiga
filtril on igesti kinnitatud.

Filtri kasutamise ajal peab patsienti hoolikalt jalgima ning tlsistuste tekkel
rakendama asjakohast hingamisteede hooldust.

Hoiatused

Uhekordselt kasutatavad tarvikud ei ole mdeldud korduvaks kasutamiseks.
Uuesti kasutamine voib pdhjustada ristnakkust, mdjutada médtmise tapsust
jalvoi susteemi t66d voi pdhjustada vigu toote toimimisel, kui seda on
kahjustatud puhastamisel, desinfitseerimisel, uuesti steriliseerimisel ja/voi
uuesti kasutamisel.

Tehnilised 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345
andmed 8570230

Filtreerimistchu

sus

- Bakterid (%) >99.98 >99.99999  99.9999 99.9999 99.999
- Viirused (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Surnud ruum

(ml) 60 35 35 36 22
Kaal (g) 27 16 16 16 14
Ré&hulangus,

kPa (cm H20)

- kiirusel 30 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
1/min (0.4) (0.8) 0.7) 0.7) (1.4)

- kiirusel 60 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32
1/min (0.8) (2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

) Keskmised vaartused. Mdddetud Nelson Laboratories Inc (Ameerika
Uhendriigid) poolt.

Tulemused on arhiveeritud.

“)Vaadake lisateabe lehte mehaanilise ventilatsiooni kohta.

Sailivusaeg: Maksimaalselt 3 aastat. Sailivusaeg on trikitud pakendile.

Teave tellimise kohta
Lisateabe saamiseks votke Uhendust oma kohaliku mulgiesindajaga voi
kiilastage veebilehte vyaire.com.

Kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

©2018 Vyaire. Vyaire, Vyaire'i logo ja AirLife on ettevotte Vyaire Medical, Inc.
voi tema sidusettevotja kaubamargid véi registreeritud kaubamargid.

Espaiiol
Filtros, desechable
con y sin toma de muestra

Instrucciones de uso

Uso previsto

Los filtros de pueden utilizarse para reducir la posible contaminacién cruzada
entre paciente y equipo al proporcionar filtracion.

Los filtros deben ser utilizados en el hospital, UCI, anestesia, terapias de
respiracion, durante el traslado y con resucitadores para filtracion de
particulas tales como bacterias, virus y polvo de los absorbedores de CO2.
El filtro con el puerto de muestreo se puede usar también para el muestreo
de gas.

Los filtros sélo pueden utilizarse por personal médico cualificado.

Material
PP Polipropileno

No fabricado con latex de caucho natural.

a) Puerto de muestreo de gas

Instrucciones de uso

Lea detenidamente estas instrucciones antes de utilizar el producto.

Los filtros se colocaran bien entre el extremo proximal de la nariz artificial y la
pieza en Y del circuito respiratorio bien conectados en el puerto
inspiratorio/espiratorio del ventilador o del sistema de anestesia.

Se recomienda cambiar el filtro con una frecuencia maxima de 24 horas de
uso o antes si hay evidencia de humedad en su interior.

Contraindicaciones

Los filtros estan contraindicados en pacientes que producen secreciones
subitas y espumosas dentro de los conductos respiratorios o pulmones.
Cuando se utilice filtro en la rama espiratoria junto con un bafio
humidificador, deberia colocarse una trampa de agua entre el filtro y el
paciente. Nunca coloque un filtro en el extremo inferior de la rama
inspiratoria de un bafio humidificador.

No utilice el filtro entre el paciente y una fuente de suministro de farmacos
nebulizadores. En caso de suministrar farmacos nebulizadores, la resistencia
pulmonar debe monitorizarse y el filtro debe cambiarse segun los protocolos
al respecto del hospital.

Precauciones

Todos los tubos y conexiones a los filtros deben fijarse correctamente y se
debe comprobar que no existen fugas en ellos antes de su uso. Antes de
utilizarse, verificar que el Filtro no tiene ninguna oclusion y que el aire fluira a
través de él. Puede ser necesaria una compensacion de ventilacion cuando
se utilicen los filtros cerca del paciente, dado que se afiadira espacio muerto
al sistema.

Si no hay conectado un tubo de muestreo, asegurese de que la tapa del
puerto de muestreo en el filtro con el puerto de muestreo esta cerrada
adecuadamente.

Durante el uso de los filtros, se monitorizara atentamente al paciente y se
administraran los cuidados adecuados para los conductos respiratorios, si
surgieran dificultades.

Advertencias

Los productos de un solo uso no estan disefiados para ser reutilizados. La
reutilizacion puede suponer un riesgo de contaminacion, afectar a la
precision de la medicion y/o del rendimiento del sistema, o causar un mal
funcionamiento si el producto ha quedado dafado fisicamente debido a una
limpieza, desinfeccion, reesterilizacion y/o reutilizacion.

Datos 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345

técnicos 8570230

Eficacia de

filtracion

;o/f;’de”a"a >99.98 >99.99999  99.9999 99.9999 99.999

- Virica (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98

Espacio muerto

(ml) 60 35 35 36 22

Peso (g) 27 16 16 16 14

Caida de

presién

kPa (cm H20)

230 I/min 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
(0.4) (0.8) 0.7) 0.7) (1.4)

- 260 l/min 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32
(0.8) (2.2) (1.9) (1.9) (32)

") Valores medios. Medido por el método de Nelson Laboratories inc., EEUU.
Ficheros del analisis disponibles.
") Consulte la hoja informativa adicional sobre el espacio muerto.

Periodo de conservacién: Max. 3 afios. Fecha de caducidad impresa en el
envase.

Informacion sobre pedidos
Para mas informacion, péngase en contacto con el representante local de
ventas o visite la pagina vyaire.com.

Las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos titulares.

©2018 Vyaire. Vyaire, el logotipo de Vyaire y AirLife son marcas comerciales
o marcas comerciales registradas de Vyaire Medical, Inc., o una de sus
filiales.

E Francgais
Filtres jetables
avec et sans prise d’échantillonnage

Mode d'emploi

Utilisation prévue

Les filtres assurent la filtration nécessaire qui permet de réduire les risques
de contamination croisée entre le patient et I'équipement.

Ces filtres s'utilisent en milieu hospitalier, dans les services de réanimation,
anesthésie, thérapie respiratoire, au cours du transport et sur les insufflateurs
manuels afin de filtrer les particules telles que bactéries, virus, ainsi que la
poussiere de chaux sodée. Le filtre équipé d'un point de prélévement peut
également étre utilisé pour le prélévement de gaz.

L'utilisation des filtres doit étre réservée a un personnel médical qualifié.

Matériel
PP Polypropyléne

Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

a) Point de préléevement de gaz

Mode d'emploi

Ces instructions doivent étre lues avec attention avant utilisation du produit.
Le filtre se place soit entre I'extrémité proximale de la voie artificielle de
ventilation et la piece en Y du circuit respiratoire, soit sur la prise
expiratoire/inspiratoire du ventilateur ou d'un systéme d'anesthésie.

Il est recommandé de remplacer le filtre aprés 24 heures maximum
d'utilisation, ou plus souvent si I'on note la présence d'humidité a l'intérieur du
filtre.

Contre-indications

Les filtres sont contre-indiqués chez les patients qui produisent des
sécrétions spumeuses fulgurantes dans les voies respiratoires et les
poumons.

Lorsqu'’un filtre est utilisé, sur la branche expiratoire, en combinaison avec un
humidificateur d’eau, une trappe a eau doit étre utilisée entre le filtre et le
patient.

Ne jamais mettre de filtre sur la branche inspiratoire en aval d'un
humidificateur d’eau. Ne pas utiliser de filtre entre le patient et une source de
drogue nébulisée. Lorsque les drogues sont administrées, la résistance de
respiration doit étre surveillée et le filtre doit étre changé selon les procédures
standards de I'établissement hospitalier.

Précautions d'emploi

Avant I'utilisation, vérifier que toutes les tubulures et les connexions au filtre
sont correctement fixées et ne présentent aucune fuite. Avant utilisation,
vérifier que le filtre n’a aucune occlusion et que le flux d’air passera au
travers. Si le filtre est placé prés du patient, une compensation de la
ventilation peut étre nécessaire puisqu'il y a une augmentation de I'espace
mort du systéme.

Si aucun tube d’échantillonnage n’est connecté, vérifiez que le bouchon du
point de prélevement du filtre est bien fermé.

Le patient doit étre suivi attentivement pendant I'utilisation du filtre, et des
soins respiratoires adéquats doivent étre administrés si des complications
surviennent.

Avertissements

Les accessoires a usage unique n'ont pas été congus pour étre réutilisés. La
réutilisation comporte un risque de contamination croisée, elle peut affecter la
précision des mesures et/ou les performances du systéme ou provoquer un
dysfonctionnement car le produit peut étre endommagé physiquement du fait
du nettoyage, de la désinfection, de la restérilisation ou de la réutilisation.

Données 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345

techn. 8570230

Efficacité de la

filtration *

EUZTC‘G”G””E >99.98 >99.99999  99.9999 99.9999 99.999

- virale (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98

Espace mort

(ml) 60 35 35 36 22

Poids (g) 27 16 16 16 14

Chute de

pression

kPa (cm H20)

230 I/min 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
(0.4) (0.8) 0.7) 0.7) (1.4)

460 Umin 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32
(0.8) (2.2) 1.9) (1.9) (3.2)

) Valeur moyenne. Mesures réalisées par Nelson Laboratories Inc. aux USA.
Données archivées.
) Consultez la fiche d'information supplémentaire concernant l'espace mort.

Durée de stockage: maximum 3 ans. La date limite d'utilisation est indiquée
sur I'emballage.

Références de commande
Pour de plus amples informations, contactez votre représentant commercial
ou consultez le site vyaire.com.

Les marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

©2018 Vyaire. Vyaire, le logo Vyaire et AirLife sont des marques
commerciales, déposées ou non, de Vyaire Medical, Inc. ou de l'une de ses
sociétés affiliées.

[hr ] Hrvatski jezik
Filtri, za jednokratnu upotrebu
s prikljuékom za uzorkovanje ili bez njega

Upute za uporabu

Namjena

Filtri se mogu upotrebljavati za filtraciju radi smanjenja moguée kontaminacije
izmedu pacijenta i opreme.

Filtri su namijenjeni za upotrebu u bolnici, na intenzivnoj njezi, u anesteziji,
respiratornoj terapiji, tijekom transporta i s uredajima za reanimaciju za
filtriranje Cestica uklju€ujuci bakterije, viruse i pradinu iz apsorbera COz2. Filtar
s priklju¢kom za uzorkovanje takoder se moZze upotrebljavati za uzorkovanje
plinova.

Filtre smije upotrebljavati samo kvalificirano medicinsko osoblje.

Materijal
PP polipropilen

Nije izradeno s prirodnim lateksom.

a) Priklju¢ak za uzorkovanje plinova

Upute za uporabu

Prije upotrebe proizvoda u potpunosti procitajte ove Upute za upotrebu.
Filtar se postavlja izmedu proksimalnog kraja umjetnog diSnog puta i Y-
elementa cijevi za disanje ili povezuju na priklju¢ak za udisaj/izdisaj na
ventilatoru ili sustavu za anesteziju.

Preporucena ucestalost promjene filtra je nakon maksimalno 24 sata
upotrebe ili ranije ako je u njemu vidljiva vlaga.

Kontraindikacije

Filtri su kontraindicirani za pacijente s fulminantnim, pjenastim sekretom u
di$nim putovima i plu¢ima.

Kad se filtar upotrebljava u ekstremitetu za izdisanje u kombinaciji s
ovlazivatem vodene kupke, izmedu filtra i pacijenta potrebno je postaviti
kolektor za vodu.

Nikad ne postavljajte filtre u ekstremitet za udisanje nizvodno od ovlaziva¢a
vodene kupke. Ne upotrebljavaijte filtar izmedu pacijenta i bilo kakvog izvora
rasprsenih lijekova. Kad se primjenjuju rasprseni lijekovi, potrebno je nadzirati
otpor pri disanju, a filtar je potrebno zamijeniti prema standardnom bolni¢kom
postupku.

Mjere opreza

Sve cijevi i spojevi s filtrom moraju biti ispravno pricvrséeni te je prije
upotrebe potrebno provjeriti cure li. Prije upotrebe provjerite da filtar nije
okludiran te da je prohodan za zrak. Pri upotrebi filtra blizu pacijenta mozda
¢e biti potrebna kompenzacija ventilacije jer ¢e se sustavu dodati mrtvi
prostor.

Ako cijev za uzorkovanje nije prikljuena, provjerite je li poklopac priklju¢ka
za uzorkovanje na filtru ispravno pri¢vr§éen.

Tijekom upotrebe filtra nuzno je pomno pratiti pacijenta te, ako dode do
komplikacija, primijeniti odgovaraju¢u njegu disnih putova.

Upozorenja

Proizvodi za jednokratnu upotrebu nisu namijenjeni ponovljenoj upotrebi.
Ponovljena uporaba moze dovesti do rizika od medusobne kontaminacije,
utjecati na to¢nost mjerenja i/ili izvedbu sustava ili uzrokovati kvar kao
rezultat fizickog oStecenja proizvoda zbog ¢i§¢enja, dezinfekcije, ponovljene
sterilizacije i/ili ponovljene uporabe.

Tehnigki 557021200 M1003346 557022500 M1010541  M1003345
podaci 8570230"
Uginkovitost
filtracije”
(;/:’ )akte"'Ska >99.98 >99.99999  99.9999 99.9999 99.999
-virusna (%)  >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Mrtvi prostor
(ml) 60 35 35 36 22
Tezina (g) 27 16 16 16 14
Pad tlaka
kPa (cm H20)
~ ori 30 Umin 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14

p (0.4) (0.8) 0.7) 0.7) (1.4)
~ ori 60 Umin 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32

p (0.8) (2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

“Srednje vrijednosti. Izmjerila tvrtka Nelson Laboratories Inc., USA.
Zapisi su dostupni.
") Pogledajte dodatni list s informacijama o mrtvom prostoru.

Rok trajanja: maks. 3 godine. Datum isteka naveden je na pakiranju.

Informacije za naruéivanje
Za dodatne informacije obratite se lokalnom prodajnom zastupniku ili
posijetite vyaire.com.

Zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima.

©2018 Vyaire. Vyaire, logotip Vyaire i AirLife zastitni su znakovi ili registrirani
zastitni znakovi tvrtke Vyaire Medical, Inc. ili neke od njezinih pridruzenih
tvrtki.

: Magyar nyelv
Egyszer hasznalatos szlirék
Mintavevo csatlakozoéval és csatlakozo nélkiil

Hasznalati utmutato

Rendeltetésszeri hasznalat

A szliréket a paciensek kozotti keresztfertézések elkerllésére hasznaljak.
A sziroket a korhazakban hasznaljak, az anesztéziaban, az intenziv
terapiaban és betegszallitas vagy Ujraélesztés kdzben, olyan részecskék
kiszlrésére, mint a baktérium, a virus, és a széndioxid abszorpcidja soran
keletkezd para. A mintavételi nyilassal ellatott szlir6 gazmintavételre is
hasznalhato.

A sziroket csak képzett egészségligyi személyzet hasznalja.

Anyaga
PP (polipropilén)

El6allitdsahoz nem hasznaltak természetes gumit.

a) Gazmintavételi nyilas

Hasznalati utmutato

Hasznalat el6tt olvassa végig ezt az Utmutatot.

A szlrét a 1égz6kor Y-darabja és a mesterséges légut proximalis vége kozé
kell helyezni, vagy a lélegeztetégép illetve anesztéziai rendszer belégzé és
kilégz6 szaraba.

A sziir6 cseréjének elvart gyakorisaga maximum 24 éra hasznalat, vagy
gyakrabban, ha a para kerul a belsejébe.

Ellenjavallatok

A sziré hasznalata ellenjavallt, ha hirtelen habos valadék termel6dik a
paciens légutjaban és tlidejében.

Amennyiben vizflrdés parasitas mellett a szlr6 a kilégz6 agban van, akkor a
sz(ir§ és a paciens kozé vizcsapdat kell elhelyezni. Soha ne tegylink sziirét a
belégz6 szarba a vizfird®s parasitas ala. Ne hasznaljunk sz(irét a paciens és
a gyogyszerporlaszté kézott. Ha gydgyszerporlasztas torténik, a 1égzési
ellenallast figyelni kell, és a sz(irét a kérhazi eldiras szerint cserélni kell.

Ovintézkedések

A sziir6k csécsatlakozasait gondosan ellendrizni kell hasznalat el6tt a
szivargas elkerllésére. Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a
sz({ir6ben nincs elzarddas, és az aramlas keresztiulmegy rajta. Ha a sz(iré
kézel van a pacienshez, a holttér névekedése miatt sziikség lehet a
lélegeztetés mddositasara.

Ha a mintavételi cs6 nincs csatlakoztatva, Ugyeljen arra, hogy a mintavételi
nyilas fedele a szlirén megfeleléen legyen rogzitve.

Filter hasznalata soran szigoru paciens megfigyelés indokolt, és
rendellenesség esetén megfelel6 léguti ellatas végzends.

Figyelmeztetések

Az egyszer hasznalatos termékek nem tobbszori felnasznalasra lettek
tervezve. Ujboli felnasznalasuk fertézés kockazataval jarhat, hatassal lehet a
mérések pontossagara és/vagy a rendszer teljesitményére, vagy hibas
miikodést okozhat a termék fizikai sériilése okan, amelyet tisztitas,
fertétlenités, Ujrasterilizalas vagy ujbdli felhasznalas eredményezhet.

Miiszaki 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345

adatok 8570230

Sziirés

hatékonysag *

- Baktérium (%) >99.98 >99.99999 99.9999 99.9999 99.999

- Virus (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98

Holttér (mi) 60 35 35 36 22

suly (g) 27 16 16 16 14

Nyomasesés

kPa (H20cm)

- 30 Umin-nal 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14

0.4) 0.8) ©0.7) ©.7) (1.4)

R 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32

-60Umin-ndl g 22) (1.9) (1.9) (3.2)

) Kézépértékek. A Nelson Laboratories Inc. mérései alapjan.
Adatok fajlban.
") A holttérrel kapcsolatos részletekért lasd a tajékoztato lapot.

Tarolasi idé max. 3 év. A lejarat idSpontja a csomagolason talalhato.

Rendelési informaciok
Tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési
képviselettel, vagy latogasson el a vyaire.com weboldalra.

A védjegyek a megfeleld tulajdonos tulajdonat képezik.

©2018 Vyaire. A Vyaire, a Vyaire logé és a AirLife a Vyaire Medical, Inc. vagy
egyik lednyvallalatanak védjegye vagy bejegyzett védjegye.

El Italiano
Filtri, monouso
Con e senza presa di campionamento

Istruzioni per l'uso

Uso previsto

| filtri monouso possono venir utilizzati per filtrare e ridurre la possibile
contaminazione incrociata tra paziente ed apparecchiatura.

Possono essere usati in ospedale, in terapia intensiva, in anestesia, in
terapia respiratoria, durante il trasporto e con resuscitatori manuali per filtrare
particelle compresi i batteri, i virus e le polveri provenienti da assorbitori di
CO2. E possibile utilizzare il filtro con presa di campionamento anche per il
campionamento del gas.

Assicurarsi che i filtri vengano usati solo da personale medico qualificato.

Materiale
PP Polipropilene

Prodotto senza lattice di gomma naturale.

a) Presa di campionamento del gas

Istruzioni per l'uso

Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare il prodotto.

| filtri devono essere posti tra I'estremita prossimale delle vie aeree artificiali
ed il raccordo a Y del circuito respiratorio o connessi ai raccordi inspiratorio
ed espiratorio del ventilatore o del sistema per anestesia.

La frequenza raccomandata per la sostituzione dei Filtri € di un massimo di
24 ore di utilizzo, o piu frequentemente se nota la presenza di umidita
condensata al loro interno.

Controindicazioni

| filtri sono controindicati in pazienti che presentano eccessi di secrezioni
schiumose nelle vie aeree e nei polmoni.

Quando un Filtro & utilizzato sulla linea espiratoria, in unione con un
umidificatore attivo, & necessario installare una trappola raccogli-condensa
tra il filtro ed il paziente. Non installare mai un Filtro sulla linea inspiratoria
dopo un umidificatore attivo. Non usare il Filtro tra un paziente ad una
qualsiasi fonte di nebulizzazione di farmaci. Quando si somministrano
farmaci nebulizzati, & necessario monitorare le resistenze respiratorie, ed i
Filtri devono essere sostituiti seguendo gli standard e le procedure
ospedaliere.

Precauzioni

Tutti i tubi e i raccordi del filtro devono essere adeguatamente fissati e
controllati prima dell’'uso, per accertarsi che siano privi di perdite.

Prima dell'utilizzo assicurarsi che il filtro non abbia occlusioni e che il
passagio del flusso d’aria non sia ostacolato. Durante I'uso del filtro vicino al
paziente pud essere necessaria una compensazione della ventilazione
poiché aumenta lo spazio morto del sistema.

Se un tubo di campionamento non & collegato, accertarsi che il cappuccio
della presa di campionamento sul filtro con la presa di campionamento sia
fissato in modo appropriato.

Durante I'uso del filtro, il paziente deve essere attentamente monitorato e nel
caso insorgessero complicanze, gli dovra essere somministrata un’adeguata
terapia respiratoria.

Avvertenze

| prodotti monouso non devono essere riutilizzati. Il riutilizzo potrebbe essere
causa di contaminazione incrociata, inficiare I'accuratezza della misurazione
e/o la performance del sistema, o causare un malfunzionamento dovuto al
danneggiamento provocato da pulizia, disinfezione, risterilizzazione e/o
riutilizzo.

Dati Tecnici 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345
8570230
Rimozione
- Batteri (%) >99.98 >99.99999 99.9999 99.9999 99.999
- Virus (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Spazio Morto
(ml) 60 35 35 36 22
Peso (g) 27 16 16 16 14
Caduta di
pressione
kPa (cm H20)
_a30 I/min 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
(0.4) (08) 0.7) 0.7 (14

) 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32

-@ 60 I/min ©0.8) 2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

") Valori medi. Misure effettuate da Nelson Laboratories Inc., USA.
Documentazione su file.
“)Vedere le informazioni aggiuntive per lo spazio morto.

Tempo di stoccaggio: Massimo 3 anni. La data di scadenza & stampata sulla
confezione.

Informazioni per I'ordinazione
Per ulteriori informazioni, consultare il rappresentante commerciale di zona o
visitare il sito Web vyaire.com.

| marchi appartengono ai rispettivi proprietari.

©2018 Vyaire. Vyaire, il logo Vyaire e AirLife sono marchi di fabbrica o
marchi registrati di Vyaire Medical, Inc., o di una delle sue affiliate.

] Lietuviy kalba
Filtrai, vienkartiniai

su méginiy émimo jungtimi ir be jos

Naudojimo nurodymai

Paskirtis

Filtrai gali bati naudojami filtruoti, maZinant galimg pacienty ir jrangos
kryZzminj uZsiterSima.

Filtrai skirti naudoti ligoninése, intensyvios priezitros skyriuose, anestezijai,
kvépavimo terapijai, transportuojant ir su dirbtinio kvépavimo sistemomis
filtruoti daleléms, jskaitant bakterijas, virusus ir dulkes i§ CO2 sugérikliy.
Filtrus su méginiy émimo jungtimi galima naudoti ir dujy méginiams imti.
Filtrai skirti naudoti tik kvalifikuotiems medicinos darbuotojams.

Medziaga
PP (polipropilenas)

Pagaminta nenaudojant natdralios gumos latekso.
a) Dujy méginiy émimo jungtis

Naudojimo nurodymai

Atidziai perskaitykite Sias instrukcijas prie§ naudodami gaminj.

Filtras turi bati jungiamas tarp dirbtinio kvépavimo sistemos ortakio
proksimalinio galo ir kvépavimo kontaro triSakés jungties arba prijungtas prie
dirbtinio kvépavimo ar anestezijos sistemos jkvépimo / iSkvépimo jungties.
Filtrg rekomenduojama keisti ne reciau kaip kas 24 valandas naudojimo arba
dazniau, jeigu jo viduje atsiranda drégmés pozymiy.

Kontraindikacijos

Filtrai kontraindikuojami pacientams, kuriy kvépavimo takuose ir plauciuose
gausiai skiriasi putojancios iSskyros.

Kai filtras iSkvépimo atSakoje naudojamas kartu su drékintuvu su vandens
vonele, tarp filtro ir paciento turi bati prijungta vandens gaudyklé.

Niekada nejunkite jokio filtro jkvepiamojoje atSakoje Zemiau drékintuvo su
vandens vonele. Nenaudokite filtro tarp paciento ir bet kokio vaisty purskaly
Saltinio. Kai vartojami purSkaly pavidalo vaistai, reikia stebéti kvépavimo
pasipriesinima ir filtras kei¢iamas pagal standarting ligoninés procedira.

Atsargumo priemonés

Visi vamzdeliai ir jungtys su filtru turi bati tinkamai prijungti ir prie§ naudojimag
patikrintas jy sandarumas. Prie§ naudodami patikrinkite, ar filtras
neuzsikims$es ir oras gali juo tekéti. Naudojant filtrg netoli paciento gali reikéti
kompensuoti kvépavima, nes sistemoje atsiranda tusciasis taris.

Jeigu meéginiy émimo vamzdelis neprijungtas, pasirtpinkite tinkamai uzdengti
filtro méginiy émimo jungtj (jeigu yra) dangteliu.

Naudojant filtrg reikia atidZiai stebéti pacienta, taip pat tinkamai priziaréti
kvépavimo takus, jei atsirasty komplikacijy.

Ispéjimai

Draudziama vienkartinius gaminius naudoti pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas gali sukelti kryZminio uzter§imo rizika, paveikti matavimo tikslumg
ir (arba) sistemos veikima arba sukelti trikCiy, jei gaminys yra fiziSkai
sugadintas dél valymo, dezinfekavimo, pakartotinio sterilizavimo ir (arba)
pakartotinio naudojimo.

Techniniai 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345
duomenys 8570230
Filtravimo
veiksmingumas
- Bakterijy (%) >99.98 >99.99999 99.9999 99.9999 99.999
- Virusy (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Tusciasis taris
(ml) 60 35 35 36 22
Maseé (g) 27 16 16 16 14
Slégio krytis
kPa (cm H20)
_ esant 30 I/min 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
(0.4) (0.8) 0.7) 0.7) (1.4)

) 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32

- esant 60 I/min ©0.8) 2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

Vidutinés vertés. ISmatuota laboratorijoje ,Nelson Laboratories Inc.“, JAV.
|radai byloje
") Tu&cigjj tarj zr. papildomos informacijos lape.

Laikymo trukmé: iki 3 mety. Galiojimo pabaigos data iSspausdinta ant
pakuoteés.

Uzsakymo informacija
Daugiau informacijos praSome teirautis i$ vietinio prekybos atstovo arba
apsilankius vyaire.com.

Prekiy zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybeé.

©2018 ,Vyaire“. ,Vyaire“, ,Vyaire" logotipas ir ,AirLife“ yra ,Vyaire Medical,
Inc.” arba vienos i$ jos patronuojamuyjy jmoniy prekés Zenklai arba
registruotieji prekes Zenklai.

Latvie$u valoda
Vienreizlietojamie filtri
ar paraugu nemsanas portu un bez ta

LietoSanas noradijumi

Paredzétais izmantosSanas veids

Filtrus var izmantot, lai nodrosinatu filtréSanu, tadéjadi novérsot iesp&jamu
aprikojuma piesarnojumu un infekcijas risku pacientam.

Filtrus paredzéts lietot tikai slimnica, intensivas apripes nodala, anestézijas
un respiratoraja terapija, transportéSanas un reanimacijas laika, lai filtrétu
dalinas, tostarp baktérijas, virusus un netirumus no CO2 absorbentiem. Filtru,
kas ir aprikots ar paraugu nemsanas portu, var izmantot arf gazu paraugu
panemsanai.

Filtrus drikst lietot vienigi kvalificéts medicinas personals.

Materials
PP Polipropiléns

Nesatur dabisko gumiju (lateksu).

a) Gazu paraugu nemsanas ports

LietoSanas noradijumi

Pirms izstradajuma lieto$anas rlpigi izlasiet talak sniegtos noradijumus.
Filtrs janovieto starp elpina$anas iekartas proksimalo galu un elpinasanas
kédes Y veida dalu, vai arT tas ir japievieno elpinaSanas vai anestézijas
sistémas ieelposanas/izelpoSanas portam.

Filtru ieteicams nomainit vismaz péc 24 lietoSanas stundam vai atrak, ja taja
var saskatit mitruma pazimes.

Kontrindikacijas

Filtrs ir kontrindicéts pacientiem, kuru organisma tiek razoti fulminati, vai kam
ir pilnvértiga sekrécija elpcelos vai plausas.

Ja filtrs tiek pievienots izelpo$anas vadam kopa ar Gdens vannas mitrinataju,
tdens uztvéréjs japievieno starp filtru un pacientu.

Nekada gadijuma nepievienojiet nevienu no filtriem ieelpoSanas vada tdens
vannas mitrinataja lejupplismai. Nepievienojiet filtru starp pacientu un
jebkadu izsmidzinamu za|u avotu. levadot izsmidzinamas zales, jauzrauga
elpoSanas rezistence, ka art filtrs ir janomaina, ievérojot standarta slimnica
noteikto procedru.

Bridinajumi

Visas caurulites un savienojumi ir atbilsto$i japievieno filtram, ka art pirms
lietoSanas ir japarbauda, vai neveidojas noplide. Pirms lietoSanas
parbaudiet, vai filtrs nav aizsprostots un cauri tam plist gaiss. Ja filtrs tiek
pievienots tuvu pacientam, var bit nepiecieSama kompensacijas elpinasana,
jo sistéma veidosies brivais tilpums.

Ja parauga nems8anas caurulite nav pievienota, parliecinieties, vai filtra
paraugu nemsanas porta uzgalis ir drosi pievienots.

Filtra lietoSanas laika pacients ir ripigi jauzrauga. Komplikaciju gadijuma ir
janodros$ina atbilstoSa elpcelu aprape.

Bridinajumi

Vienreizlietojamie izstradajumi nav paredzeéti atkartotai lietoSanai. Atkartota
lietoSana var radit kontaminacijas risku, ietekmét mérijumu precizitati un/vai
sistémas darbibu vai izraisTt nepareizu sistémas darbibu izstradajuma fiziska
bojajuma dé|, ko izraisijusi tirisana, dezinfekcija, atkartota sterilizacija un/vai
lietoSana.

Tehniskie dati 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345
8570230

FiltreSanas
efektivitate™
— Baktérijas (%) >99.98 >99.99999  99.9999 99.9999 99.999
— Virusi (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Brivais
tilpums (ml) 60 35 35 36 22
Svars (g) 27 16 16 16 14
Spiediena
kritums
kPa (cm H20)
_ pie 30 Imin 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14

P (0.4) (0.8) (0.7) 0.7) (1.4)
_ pie 60 /min 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32

p (0.8) (2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

I Vidgjas veértibas Vértibas noteiktas uznémuma “Nelson Laboratories Inc.”
laboratorija, ASV.

Registrétie ieraksti.

") Datus par brivo tilpumu skatit papildinforméacijas lapa.

Glabasanas termins: ne ilgak par 3 gadiem. Deriguma termins ir noradits uz
iepakojuma.

Informacija par pasitiSanu
Lai iegatu papildinformaciju, lGdzu, sazinieties ar vietéjo pardoSanas parstavi
vai apmeklgjiet vietni vyaire.com.

Pre€u zimes pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

©2018 Vyaire. Vyaire, Vyaire logotips un AirLife ir uznémuma Vyaire Medical,
Inc. vai ta saistito uznémumu precu zimes vai registrétas precu zimes.

E Nederlands
Filters, voor eenmalig gebruik

Met en zonder aansluiting voor het afnemen van
gassamples

Gebruiksinstructies

Beoogd gebruik

Filters worden gebruikt om door filtratie eventuele kruisbesmetting tussen
patiénten en apparatuur te verminderen.

De filters kunnen gebruikt worden in het ziekenhuis op Intensive Care,
Anesthesie, ademtherapie, gedurende transport en met resuscitators voor
filtratie van kleine deeltjes, inclusief bacterién, virussen en stof van CO2-
absorbers. De filter met bemonsteringspoort kan ook worden gebruikt voor
gasbemonstering.

De filters zijn bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel.

Material
PP Polypropyleen

Niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

a) Poort voor gasbemonstering

Gebruiksinstructies

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig voordat u dit product gebruikt.

Het filter moet geplaatst worden tussen het proximale uiteinde van de
kunstmatige luchtweg en het Y-stuk van het beademingscircuit. Het is ook
geschikt voor plaatsing op de inspiratoire/expiratoire poort van de ventilator of
het beademingssysteem.

De aanbevolen frequentie voor vervanging van het filter is na maximaal 24
uur gebruik of vaker indien nodig, bijvoorbeeld wanneer er vocht in het filter
aanwezig is.

Contra-indicaties

De filters mogen niet worden gebruikt bij pati€nten die schuimend sputum
ophoesten.

Wanneer een filter wordt geplaatst aan de uitademingslang met gebruik van
een actieve bevochtiger dan moet een vochtvanger worden geplaatst tussen
het filter en de patiént.

Plaats nooit een filter aan de inspiratieslang voorbij de actieve bevochtiger.
Plaats het filter niet tussen de patiént en medicijnvernevelaar. Indien
medicijnen verneveld worden toegediend, dan dient de ademweerstand
bewaakt te worden en dient het filter vervangen te worden volgens de
standaardprocedure van het ziekenhuis.

Voorzorgsmaatregelen

Alle slangen en aansluitingen naar het filter moeten goed worden bevestigd
en voor gebruik op lekkage worden gecontroleerd. Controleer voor gebruik of
het filter geen occlusies heeft en of luchtpassage mogelijk is. Bij plaatsing
van het filter dichtbij de patiént, kan het noodzakelijk zijn om de beademing
aan te passen, aangezien de dode-ruimte in het systeem toeneemt.

Zorg dat de dop van de bemonsteringspoort stevig vastzit op de filter met
bemonsteringspoort als er geen bemonsteringsbuis is aangesloten.

Tijdens gebruik van het filter moet de patiént goed worden bewaakt en bij
complicaties moet de luchtweg extra aandacht krijgen.

Waarschuwingen

Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt. Hergebruik
kan een risico op kruisbesmetting opleveren, gevolgen hebben voor de
nauwkeurigheid van metingen en/of voor de werking van het systeem, of een
storing veroorzaken doordat het product fysiek is beschadigd door reiniging,
desinfectie, hersterilisatie en/of hergebruik.

Technische 557021200 M1003346 557022500 M1010541  M1003345
gegevens 8570230™
Filtratie-
nauwkeurigheid *
(;A)b)ade”ee' >99.98 >99.99999  99.9999 99.9999 99.999
~viraal (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Dode-ruimte
(ml) 60 35 35 36 22
Gewicht (g) 27 16 16 16 14
Drukval
kPa (cm H20)

) . 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
- bij 30 Vmin (0.4) ©0.8) .7 ©.7) (1.4)

) . 0.08 0.22 0.19 019 032
- bij 60 l/min ©0.8) 22) (1.9) (1.9) (3.2)

") gemiddelde waarden. Gemeten volgens de methode van Nelson Lab. Inc.,
USA.

Bestanden ter beschikking.

“)Raadpleeg het aanvullende informatieblad over dode ruimte.

Houdbaarheid: Max. 3 jaar. Zie houdbaarheidsdatum op de verpakking.

Bestelinformatie
Neem voor meer informatie contact op met uw lokale vertegenwoordiger of
ga naar vyaire.com.

Handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaren.

©2018 Vyaire. Vyaire, het Vyaire-logo en AirLife zijn handelsmerken van
Vyaire, Medical Inc., of een van de dochterbedrijven.

Norsk
Filter, engangs
med og uten samplingport

Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

Filtrene kan brukes for & redusere mulig krysskontaminering mellom pasient
og utstyr.

Filtrene er for bruk pa sykehusets intensivavdeling, anestesi, ved
respirasjonsbehandling, under transport, og pa resuscitatorer for filtering av
partikler inklusive bakterier, virus og stgv fra CO2-absorbere. Filteret med
prgveporten kan ogsa brukes til prgvetaking av gass.

Filtrene er tiltenkt brukt kun av kvalifisert medisinsk personell.

Material
PP polypropylen

Ikke fremstilt med naturlig gummilateks.

a) port for gassprevetaking

Bruksanvisning

Les disse instruksjonene ngye for produktet tas i bruk.

Filteret skal plasseres mellom den proksimale enden av luftveisslangene og
Y-stykket pa pasientkretsen, eller tilkobles inspirasjons/ekspirasjonsporten pa
ventilatoren eller anestesisystemet.

Anbefalt tidsintervall for bytte av filter er etter maksimum 24 timer, eller oftere
hvis det er synlig fuktighet pa innsiden av filteret.

Kontraindikasjoner

Filtrene er kontraindisert til pasienter med fulminant, skummende sekresjon
fra sine lunger og luftveier.

Hvis filteret benyttes pa ekspirasjonssiden sammen med vannbadfukter, ma
man sette inn en vannfelle mellom filteret og pasienten.

Plasser aldri filteret pa inspirasjonssiden mellom en vannbadfukter og
pasienten. Bruk ikke filteret mellom pasienten og noen form for
medikamentforstgver. Nar medikamentforstgver benyttes, bar
luftveismotstanden monitoreres og filteret byttes ut i henhold til sykehusets
rutiner.

Forholdsregler

Alle slanger og tilkoblinger til filteret skal fikseres godt og kontrolleres for
lekkasje far bruk. Fer bruk, kontroller at filteret ikke har blokkeringer og at luft
kan passere gjennom det. Kompensering av ventilasjonen kan vaere
ngdvendig ved bruk av filteret, da dedrommet i systemet vil gke.

Hvis det ikke er tilkoblet en prgvetakingsslange, ma du sikre at hetten pa
prevetakingsporten pa filteret med prevetakingsporten er godt festet.

Ved bruk av filteret skal pasienten overvakes ngye, og riktig behandling av
luftveiene kunne iverksettes hvis det oppstar komplikasjoner.

Advarsler

Engangsprodukter er ikke ment & brukes pa nytt. Gjenbruk kan fare til risiko
for krysskontaminering, pavirke ngyaktigheten av malinger og/eller systemets
ytelse eller forarsake funksjonsfeil som et resultat av at produktet har blitt
skadet pa grunn av rengjering, desinfisering, resterilisering og/eller gjenbruk.

Tekniske data 557021200 M1003346 557022500 M1010541  M1003345
8570230"

Filtreringsevne *
- Bakterier (%)  >99.98 >99.09999  99.9999 99.9999 99.999
~Virus (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Dadrom (mi) 60 35 35 36 22
Vekt (g) 27 16 16 16 14
Trykkfall
kPa (cm H20)

) 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
-ved 30Umin 4 4 ©0.8) ©.7) ©.7) (1.4)

) 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32
-ved 60 Umin g 22) (1.9) (1.9) (3.2)

") Middelverdi. Malt av Nelson Laboratories Inc., USA.
Protokoll tilgjengelig.
") Se informasjonsarket om dgdrom.

Lagringstid: Maks. 3 ar. Utlgpsdato star pa esken.
Bestillingsinformasjon

Hvis du vil ha mer informasjon, kan du kontakte den lokale
salgsrepresentanten eller ga til vyaire.com.

Varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

©2018 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logoen og AirLife er varemerker eller registrerte
varemerker for Vyaire Medical, Inc., eller et av dets datterselskaper.



[pl | Polski
Filtry, jednorazowe
z portem prébkowania i bez portu

Instrukcja stosowania

Przeznaczenie

Filtry sg zaprojektowane do zatrzymywania mozliwych wzajemnych
zanieczyszczen pomiedzy pacjentem a urzadzeniem.

Filtry moga by¢ uzywane na oddziatach intensywnej terapii, podczas
znieczulania, respiracji, transportu oraz podczas rgcznej resuscytacji do
zatrzymywania bakterii, wiruséw oraz pytu pochodzacego z pochtaniacza
CO2. Filtr z portem prébkowania moze by¢ réwniez stosowany do
prébkowania gazow.

Filtry sg przeznaczone wytgcznie do stosowania przez wykwalifikowany
personel medyczny.

Materiat
PP polipropylen

W procesie wytwarzania nie uzyto naturalnej gumy lateksowej.

a) Port prébkowania gazéw

Instrukcja stosowania

Przed zastosowaniem produktu nalezy dokfadnie przeczytaé niniejsze
instrukcje.

Filtr powinien by¢ umieszczony albo pomigdzy koncem rury oddechowej a
ztgczky Y uktadu oddechowego albo podtgczony do wdechowego lub
wydechowego portu respiratora lub aparatu do znieczulania

filtrze pojawi sie wilgo¢.

Przeciwwskazania

Stosowanie filtréw jest przeciwwskazane u pacjentéw, z ktérych drog
oddechowych i ptuc gwattownie wydobywa sig pienista wydzielina.

Podczas gdy filtr jest umieszczony na ramieniu wydechowym potaczonym z
faznig wodnag, putapka wodna powinna by¢ umieszczona pomiedzy filtrem i
pacjentem.

Nigdy nie nalezy umieszczac filtra na ramieniu wdechowym ponizej poziomu
nawilzacza. Nie nalezy uzywac filtra pomiedzy pacjentami jak tez réwniez w
przypadku podawania nebulizowanego leku. Podczas podawania
nebulizowanego leku opér oddechowy powinien by¢ monitorowany, a filtr
winien by¢ wymieniany zgodnie z procedurami przyjetymi w szpitalu.

Srodki ostroznosci

Przed uzyciem nalezy zmontowac i sprawdzi¢ wszystkie elementy uktadu
oddechowego upewniajgc sig, ze wykonane potaczenia sg szczelne.
Przed uzyciem sprawdz czy filtr jest drozny i gaz bedzie swobodnie
przeptywac. Stosujac filtr konieczne moze sig okaza¢ wprowadzenie
poprawki w ustawieniach wentylacji, zwigzanej ze zwiekszeniem objetosci
uktadu oddechowego o przestrzen martwa filtra.

Jesli przewod probkowania nie zostat podtgczony, nalezy sprawdzic, czy
nasadka na porcie probkowania jest umieszczona prawidtowo.

Podczas uzywania filtra pacjent powinien by¢ $cisle monitorowany, a w
wypadku powstania powiktan, nalezy zadba¢ o drozno$¢ uktadu
oddechowego.

Ostrzezenia

Produktéw jednorazowego uzytku nie nalezy stosowa¢ ponownie. Ponowne
uzycie moze by¢ przyczyng zakazen krzyzowych, wptywaé¢ na doktadnos¢
pomiardéw i/lub wydajno$¢ systemu albo by¢ przyczyna nieprawidtowego
dziatania wynikajgcego z uszkodzenia podczas czyszczenia, dezynfekcji,
powtdrnej sterylizacji i/lub ponownego uzycia.

Dane 557021200 M1003346 557022500 M1010541  M1003345
techniczne 8570230

Wydajnos¢

filtracji

(;/Sak‘eWJ“a >99.98 >99.99999  99.9999 99.9999 99.999
- wirusowa (%)  >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Przestrzen

martwa (ml) 60 35 35 36 22
Waga (g) 27 16 16 16 14
Spadek

ci$nienia

kPa (cm H20)

o2y 30 Umin 004 0.08 0.07 0.07 0.14
przy (0.4) (0.8) (0.7) (0.7) (1.4)
o2y 60 Umin  0-08 0.22 0.19 0.19 0.32
przy (0.8) (2.2) 1.9) (1.9) (3.2)

" Wartos¢ $rednia. Zmierzono metoda opracowang przez Nelson
Laboratories Inc., USA.
Wyn|k| pomiaréw do wgladu.

'Dane dotyczgce przestrzeni martwej znajdujg si¢ w dodatkowym arkuszu
informacyjnym.

Dopuszczalny okres magazynowania: maksymalnie 3 lata. Data waznosci
wydrukowana na opakowaniu.

Informacje dotyczace skladania zaméwien
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac sig z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub odwiedzi¢ strong internetowg vyaire.com.

Znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.

© 2018 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire oraz AirLife sg znakami towarowymi lub
zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Vyaire Medical, Inc. lub jednego z
jej podmiotéw stowarzyszonych.

E Portugués
Filtros, descartaveis
com e sem porta para amostra

Instrucoes de utilizagao

Finalidade a que se destina

Os filtros podem ser utilizados para a redugéo de possivel contaminagéo
cruzada entre o paciente e o equipamento.

Os filtros destinam-se a utilizag&o no hospital, UCI, anestesia, terapia
respiratéria, durante o transporte e com ressuscitadores para a filtracdo de
particulas, incluindo bactérias, virus e p6 dos absorvedores de CO2. O filtro
com orificio de amostragem também pode ser utilizado para amostragem de
gases.

Os filtros devem ser utilizados exclusivamente por pessoal médico
qualificado.

Material
PP Polipropileno

Nao fabricado com latex de borracha natural.

a) Orificio de amostragem de gases

Instrucoes de utilizagao

Ler estas instrugdes com atencgao antes de utilizar o produto.

O filtro sera colocado entre a extremidade proximal da via aérea artificial e a
peca em Y do circuito respiratério, ou ligado a porta inspiratéria/expiratoria
do ventilador ou sistema de anestesia.

A frequéncia recomendada para a substituicao do filtro é de 24 horas de
utilizagdo no maximo ou mais cedo no caso de humidade evidente no seu
interior.

Contra-indicagoes

Encontra-se contra-indicada a utilizacéo de filtros em doentes que produzam
secregdes espumosas fulminantes nas vias respiratérias e nos pulmoes.
Quando um filtro for utilizado no ramo expiratério juntamente com um
humidificador activo, dever-se-a colocar um condensador de humidade entre
o filtro e o paciente.

Nunca posicionar filtros no ramo inspiratério no lado do curso descendente
do humidificador activo. N&o usar o filtro entre o paciente e qualquer fonte de
nebulizagéo de farmacos. Quando se administrar farmacos por nebulizador,
a resisténcia respiratéria devera ser monitorizada e o filtro devera ser
substituido de acordo com as normas hospitalares estabelecidas.

Precaucgées

Todos os tubos e ligagdes aos filtros devem ser ligados e fixos
correctamente e deve verificar-se a inexisténcia de fugas antes de qualquer
utilizagdo. Antes de utilizar, certifique-se de que nao ha obstrugdes e que o
fluxo de ar ocorre normalmente. Podera ser necessario realizar uma
compensacéao da ventilagdo quando se utilizar os filtros proximo do paciente,
uma vez que a sua introdugéo no circuito corresponde a adigdo de espago
morto no sistema.

Se néo estiver ligado um tubo de amostragem, certifique-se de que a tampa
do orificio de amostragem se encontra corretamente fixada no filtro com
orificio de amostragem.

Durante o uso dos filtros, o doente deve ser vigiado cuidadosamente, sendo-
Ihe administrados cuidados respiratérios adequados no caso de surgirem
complicagoes.

Adverténcias

Os produtos para utilizagdo Unica ndo devem ser reutilizados. A reutilizagdo
pode causar um risco de contaminagao, afetar a preciséo da medigéo e/ou o
desempenho do sistema, causar avarias resultantes de danos fisicos no
produto devido a limpeza, desinfegdo, nova esterilizagao e/ou reutilizagao.

Dados técnico 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345
8570230

Eficiéncia do

filtro *

- Bactérias (%) >99.98 >99.99999 99.9999 99.9999 99.999

- Virus (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98

Espago morto

(mi) 60 35 35 36 22

Peso (g) 27 16 16 16 14

Queda de

presséao

kPa (cm H20)

_a 30 l/min 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
(0.4) (0.8) 0.7) 0.7) (1.4)

_a60 l/min 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32
(0.8) (2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

") Valores médios. Medigdo nos Nelson Laboratories Inc., USA.
Registos arquivados.
") Consulte a Folha de informagdes adicional para conhecer o espago morto.

Validade: Max. 3 anos. A data de validade encontra-se impressa na
embalagem.

Informacao para encomenda
Para mais informagoes, contacte o representante de vendas local da Vyaire
ou visite vyaire.com.

As marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietarios.
©2018 Vyaire. Vyaire, o logétipo Vyaire e AirLife sdo marcas comerciais ou

marcas comerciais registadas da Vyaire Medical, Inc. ou de uma das suas
subsidiarias.

Portugués (Brasil)
Filtros, descartavel
com e sem porta de amostragem

Instrugées de uso

Uso pretendido

Os filtros podem ser usados para fornecer filtragéo e reduzir a contaminagéo
cruzada entre pacientes e equipamentos.

Os filtros devem ser usados em hospitais, UTI, anestesia, terapias
respiratérias, durante transporte ou com ressuscitadores para filtrar
particulas incluindo bactérias, virus e poeira dos absorvedores de CO2. Os
filtros com porta de amostragem também podem ser usados para amostras
gasosas.

Os filtros devem ser usados apenas por equipes médicas qualificadas.

Material
PP Polipropileno

Néo fabricado com latex de borracha natural.

a) Porta de amostragem de gas

Instrugées de uso

Ler estas instrugdes com atengéo antes de utilizar o produto.

Os filtros devem ser posicionados entre a extremidade proximal da via aérea
artificial e a pega em Y do circuito respiratério, ou conectados as portas
inspiratéria/expiratoria do ventilador ou sistema de anestesia.

A frequéncia recomendada de substituicdo do filtro € apds um maximo de 24
horas de uso ou mais cedo, caso haja evidéncias de umidade dentro do filtro.

Contraindicagoes

Os filtros sé@o contraindicados para pacientes com secregéo espumosa fatal
nas vias aéreas ou pulmdes.

Quando um filtro é usado em um membro expiratério em conjunto com um
umidificador com &gua, um condensador de umidade deve ser posicionado
entre o filtro e o paciente.

Nunca posicione um filtro a jusante do membro inspiratério de um
umidificador. N&o use um filtro entre o paciente e alguma fonte de
medicamento para nebulizagdo. Quando medicamentos de nebulizagdo
forem administrados, a resisténcia respiratéria deve ser monitorada e o filtro
deve ser substituido de acordo com os procedimentos padrao do hospital.

Precaugoes

Todos os tubos e conexdes dos Filtros devem ser fixados adequadamente e
verificados quanto a vazamentos antes do uso. Antes do uso, verifique se o
Filtro ndo possui nenhuma ocluséo e se o ar flui através dele. A
compensagao da ventilagdo pode ser necessaria caso o filtro seja usado
perto do paciente, pois sera adicionado espagco morto ao sistema.

Se um tubo de amostragem nédo estiver conectado, certifique-se de que a
tampa da porta de amostragem do filtro com porta de amostragem esta bem
fechada.

Durante o uso do Filtro, o paciente deve ser monitorado de perto e os
cuidados adequados devem ser administrados as vias aéreas caso surjam
complicagdes.

Adverténcias

Produtos de uso Unico ndo devem ser reutilizados. A reutilizagcao podera
causar risco de contaminacéo cruzada, afetar a precisdo da medicagéo e/ou
o desempenho do sistema ou causar funcionamento defeituoso como
resultado de dano fisico do produto devido a limpeza, desinfeccéo, re-
esterilizagdo e/ou reutilizagdo.

Dados 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345
técnicos 8570230
Eficacia da
filtragdo”
- Bacterial (%) >99.98 >99.99999 99.9999 99.9999 99.999
- Viral (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Espaco
morto(ml) 60 35 35 36 22
Peso (g) 27 16 16 16 14
Queda de
pressédo
kPa (cm H20)
- 230 Umin 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
(0.4) (0.8) 0.7) (0.7) (1.4)

: 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32

-a 60 Vimin 0.8) 22 (1.9) (1.9) (3.2)

“Valores médios. Medidos pelo Nelson Laboratories Inc., USA.
Registros arquivados.

") Consulte a ficha de informagé&o adicional para obter informagdes sobre
Espago morto.

Vida atil: Max. 3 anos. Data de validade impressa na embalagem.

Informacgoes sobre pedidos
Para obter mais informagdes, entre em contato com seu representante de
vendas local ou visite vyaire.com.

As marcas comerciais pertencem a seus respectivos proprietarios.

©2018 Vyaire. Vyaire, o logotipo Vyaire e AirLife sdo marcas comerciais ou
marcas comerciais registradas da Vyaire Medical, Inc. ou de uma das suas
afiliadas.

Romana
Filtre, dispozabile

Cu si fara orificiu

Instructiuni de utilizare

Destinatia de utilizare

Filtrele pot fi utilizate pentru a permite filtrarea in vedera reducerii posibilelor
contaminari incrucigate intre pacient si echipament.

Filtrele sunt pentru utilizarea in spital, Tl, anestezie, terapie respiratorie, in
timpul transportului si impreuna cu resuscitatoare pentru filtrarea particulelor
inclusiv bacterii, virusi si praf din calcia sodata. Filtrul cu orificiu de luat probe
poate fi utilizat, de asemenea, pentru luarea probelor de gaz.

Filtrele sunt indicate a fi folosite doar de personal medical calificat.

Material
PP Polipropilena

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.

a) Orificiu de luat probe de gaz

Instructiuni de utilizare

Cititi aceste instructiuni cu atentie Tnainte de utilizarea produsului.

Filtrul trebuie plasat fie intre capatul proximal al caii aeriene artificiale si piesa
in Y a circuitului respirator sau conectata la orificiul inspirator/expirator al
ventilatorului sau aparatului de anestezie.

Frecventa recomandata de schimbare a filtrului este dupa max. 24 ore sau
mai devreme daca exista se evidentiaza umiditate in interiorul acestuia.

Contraindicatii

Filtrele sunt contraindicate la pacientii care produc secretii cu spuma
fulminante in caile respiratorii sau plamani.

Cand un filtru este utilizat in piesa de exhalare in conjunctie cu un
umidificator cu baie de apa, o capcana de apa va trebui plasata intre filtru si
pacient.

Nu pozitionati nici un filtru in piesa de inspir in aval de un umidificator cu baie
de apa. Nu asezati niciodata filtrul intre pacient si orice sursa de
medicamente nebulizate. Cand sunt administrate medicamente nebulizate,
rezistenta respiratorie trebuie monitorizata si filtrul trebuie inlocuit folosind
procedurile standard ale spitalului.

Precautii

Toate tuburile si conectoarele filtrului vor fi atagate corespunzator si verificate
pentru pierderi inainte de utilizare. inainte de utilizare verificati daca filtrul nu
are ocluzii si fluxul de aer trece prin el. Compensarea ventilatiei poate fi
necesara cand se foloseste un filtru in apropiere de pacient, de cand spatiul
mort va fi adaugat la sistem.

Daca nu este conectat un tub de luat probe, asigurati-va ca ati fixat in
siguranta capacul orificiului de luat probe de pe filtrul cu orificiu de luat probe.
In timpul utilizarii unui filtru pacientul trebuie monitorizat atent si caile
respiratorii trebuie mentinute curate daca apar complicatji.

Avertismente

Produsele de unica folosinta nu sunt destinate reutilizarii. Reutilizarea
acestora prezinta riscuri de contaminare incrucisata, poate afecta acuratetea
masuratorilor si/sau performanta sistemului sau poate duce la functionare
defectuoasa ca urmare a deteriorarii produsului din cauza curatarii,
dezinfectarii, resterilizarii si/sau refolosirii.

Date tehnice 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345
8570230

Eficienta filtrare *

- Bacterial (%) >99.98 >99.99999 99.9999 99.9999 99.999

- Viral (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98

Spatiu mort

(ml) 60 35 35 36 22

Greutate (g) 27 16 16 16 14

Céadere

presiune

kPa (cm H20)

- la 30 Umin 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
(0.4) (0.8) 0.7) (0.7) (1.4)

- la 60 U/min 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32
(0.8) (2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

;) Valori medii. Masurata prin metoda Nelson Laboratories Inc., USA.
Inregistrata in dosar.
) Consultatj fisa de informatji suplimentare pentru spatjul mort.

Durata de viata: max. 3 ani. Data expirarii este tiparita pe ambalaj.
Informatii despre comanda

Pentru mai multe informatii va rugadm sa contactati reprezentantul local de
vanzari sau sa vizitati vyaire.com.

Marcile comerciale apartin proprietarilor lor de drept.

©2018 Vyaire. Vyaire, sigla Vyaire si AirLife sunt marci comerciale sau marci
comerciale inregistrate ale Vyaire Medical, Inc. sau a unuia dintre afiliatii sai.

E Pycckui

PunbTpbI, OAHOPA30BLIE
C oTBepcTMeM u 6e3 oTBepcTUs Ansi oToopa Npod

MHCprKLIMVI no UcnoJsfib3oBaHUKO

HasHauyeHue

[MpumeHeHne 3Tnx PUNbTPOB CHKAET ONacHOCTb B3aMMHOTO
I/IHCbVILI,VIpOBaHMF! nauymeHToB n Oﬁopy,EIOBaHI/Iﬂ.

PUNbTPbI NpeaHasHaveHbl ANs punbTpaLmy YacTuL, Nbiu 1 Taknux
MWKPOOPraHn3moB, kak 6aktepum n Bupycel n3 abecopbepos CO2 npu
aHecTe3nu, pecnupaTtopHoi Tepanumn n VBJT, npoBoanMbix B oTAEneHUn
aHecTe3nonorn 1 peaHnMmaunn 1 pyrux otaenieHusx 60]'IbHVILI,bI. ¢‘VIJ'IprbI
c nopTamu Ansi ot6opa npo6 Takke MOryT UCMonb3oBaThCs Anst oT6opa npob
rasa.

CDVIJ'IprbI npeaHasHavYeHbl A5 UCNoNb30BaHUA TOMNbKO
KBaJ‘IM(bVILlI/IpOBaHHbIM MeaULNHCKUM NMepcoHariomM.

MaTtepuan
PP nonunponunex

M3rotoeneHo 6e3 ncrnonb3oBaHus HaTyparibHOro Kay4ykoBOro naTtekca.

a) Mopt anst ot6opa npob rasa

MHCcTpyKUuMM No ncnonb3oBaHUIo

Mepen ncnonb3oBaHnem abcopbepa BHUMATENBLHO NPOYUTaNTe AaHHY
MHCTPYKLMIO.

DUALTPbI AOMKHbLI pasMeLLaTbCst MeXay NPOKCUMarnbHbIM KOHLIOM
BO37yx0Bo/a (TpaxearbHoii TpybKM1) 1 TPOWHUKOM [blXaTenbHOro KOHTYpa
UV NOACOEANHATLCA K OTBEPCTUIO BAOXA (Bblaoxa) annapata VBT unn
annapara WHransuMoHHOro HapKosa.

PekomeHayeTcsi MeHATb (UNbTPLI HE pexe YeM Yepes Kaxable 24 yaca
paboTbl UK YaLle, NPy NOSIBMIEHUN Ha HUX NPU3HAKOB NepeyBnaxHeHus.

MpoTMBoNnoka3saHusa

(DVIJ'IprbI NPOTUBONOKa3aHbl NauneHTaMm, y KOTOpbIX U3 AbIXaTellbHbIX nyTe|7|
N Nerkux BblAensaeTca MoKpoTa.

Ecnu punbTp ncnonbayeTcs B MMHWK BblAoXa B COMETAHUM C UCNapPSIoLLIMM
yBRnaxHutenem, mexagy CbMJ'IprOM 1 nauneHToM cnefyeT yCTaHOBUTb
Brnaroogenuntenb. 3anpe|.uaeT0ﬂ yCTaHaBnBaTb CbMﬂpr B NNMHUK BOOXaA 3a
ncnapsiowym yernaxHutenem. 3anpeliaeTcs ycraHaBnueate unbTp Mexay
nauveHTomM un Kakum-nnbo pacnbinuTeneM nekapCcTBeHHbIX CpeCcTB. an/I
BBO/E NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB B pachbiNeHHoN hopme crneayeT
KOHTPONMPOBaTb COMPOTUBIIEHNE ObIXaHUIO N 3aMEHATb d)I/IJ'IprbI B
COOTBETCTBUU C I'IpI/IHﬂTOI7I B yypexaeHuu ﬂpaKTI/IKOI;I.

Mepbl NpPeAoCTOPOXKHOCTH

Mepen Havanom paboTbl NpoBepbTe NPaBUIILHOCTb U FEPMETUYHOCTb BCEX
COefVHeHNt 1 noacoeanHaeMbIx k ounbTpy Tpybok. ObasaTenbHO
npoBepbTE OTCYTCTBUE 3aKynopok B punbTpe 1 y6eautech B cBO6G0AHOM
NPOXOXAEHUN BO3ayxa Yepes Hero. Ecnv Bo Bpems UCKyCCTBEHHOM
BeHTUNnAunn (bMHpr pacnonoxeH 6rm3Ko K nauueHTy, MOXeT
I'IOTpeﬁOBaTbCﬂ AonofiHnTenbHasa KomneHcauuns noﬁasnﬂemoro K cucteme
MepPTBOro NpoCTpaHCcTBa.

Ecnu Tpybka ans ot6opa npob He noacoeauHeHa, nopT Anst otbopa npod
AOIMKeH ObITb HaOeXHO 3aKpbIT KONMnaykom.

Bo BpemMs UCNoJib30BaHUA cbwanpa HeOGXO,ClI/IMO BHMUMaTeNbHO cnegnTb 3a
NauveHTOM 1 NPUHUMATL HaAMexallye Mepbl B OTHOLLEHUN AblXaTerlbHbIX
nyTe|7| npu BO3HUKHOBEHUU OCIOXXHEHUN.

MpepnoctepexeHus

O,ElHOpaGOBbIe n3genua He npefHa3Ha4eHbl And NnoBTOPHOro
MnCNonbL30BaHUA. ﬂosTopHoe NCNoJib30BaHNE MOXET NPUBECTU K
nepekpecTHOMY 3apaXKeHWIo, MOBMUSITb HA TOYHOCTb U3MEPEHUI U/nnn
paﬁoque XapaKTepUCTUKN CUCTEMBbI, a TakKe NPpUBeCTU K HeUCnpaBHOCTU
yCTpOﬁCTBa B pe3ynbTaTe ero noBpexaeHusa BO BpemMs YUCTKU,
,Cle3VIHCbeKLlVIVI, I'IOBTOpHOVI cTepunmsaummn nvnn MOBTOPHOIO MCNONb30BaHUA.

Texrnueckve 557021200 M1003346 557022500 M1010541  M1003345
XapaKTepuCTUKN 8570230"
OpheKTnBHOCT.
b unbTpaumm
(;:;) BaTepAM 99,98 >99.99999  99.9999  99.9999  99.999
(02 )° BUPYCaM 5999 99.999 99.999 99.999 99.98
MepTBOE
NPOCTPaHCTBO
(M) 60 35 35 36 22
Macca (r) 27 16 16 16 14
Magenve
AasnexHus
kMa (cm H20)
-npn30 nimmn 004 0.08 0.07 0.07 0.14

g (04) (08) ©0.7) 0.7) (1.4)
- npu 60 N/MUH 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32

: (08) (22) (1.9) (1.9) (3.2)

") Cpepghue 3HaueHust. iamepennsi nposoaunucs B naGopatopun Nelson
Laboratories Inc., CLLUA.
[poTOKOMbI U3MEPEHN UMEIOTCS.

) CBeieHst O MepTBOM NPOCTPAHCTBE CM. B OMONHUTENBHOM
MH(OPMALMOHHOM JTUCTKE.

Cpok cnyx6bl: Makc. 3 roaa. [lata okoH4aHus cpoka cnyx0bl ykazaHa Ha
yNaKoBKe.

WHdopmauus o 3akase
[lononHMTENbHY MHPOPMALMIO MOXHO NOMY4UTh, 06paTMBLUMCE K
MeCTHOMY TOProBoMy NpeacTaBUTENIO UK NMOCEeTUB caunt vyaire.com.

ToBapHble 3HaKN SBMAITCA COBCTBEHHOCTHI0 COOTBETCTBYHOLLMX
BragernbLes.

©2018 Vyaire. Vyaire, norotun Vyaire u AirLife aBnsitoTcsi ToBapHbIMU
3HaKaMu UM 3aperncTprpoBaHHbIMU TOBAPHBLIMM 3HaKaMn KOMNaHWUn
Vyaire Medical, Inc. unn ogHoro n3 ee adpunmMpoBaHHbIX NuL,.

@ Slovensky
Jednorazové filtre
s a bez vzorkovacieho portu

Navod na pouzitie

Urcené pouzitie

Filtre m6zu byt pouzivané na poskytnutie filtracie na obmedzenie moznej
krizovej kontaminacie medzi pacientmi a zariadenim.

Filtre sa maju pouzivat' v nemocnici, JIS, pri anestézii, respiracnej terapii,
pocas prepravy a s dychacimi pristrojmi na filtrovanie Castic vratane baktérii,
virusov a prachu z absorbérov oxidu uhli¢itého. Filter s portom na odber
vzoriek sa da tiez pouzit pri odoberani vzoriek plynu.

Filtre méZe pouzivat len kvalifikovany lekarsky personal.

Material
PP Polypropylén

Nie je vyrobené z prirodného kau€ukového latexu.

a) Port na odber vzoriek plynu

Navod na pouzitie

Pred pouzitim vyrobku si dokladne pregitajte tieto pokyny.

Filter ma byt umiestneny bud medzi proximalnym koncom umelej dychacej
cesty a Y-kusom dychacieho okruhu, alebo pripojeny k
inspiracno/exspiracnému portu ventilatora alebo anestetického systému.
Odporucéana frekvencia vymieriania filtra je po maximalne 24 hodinach
pouzitia alebo skér ak sa v iom nachadzaju dékazy vihkosti.

Kontraindikacie

Filtre su kontra indikované u pacientov produkujucich v ich dychacich cestach
a plucach prudké spenené sekréty.

Ked' sa filter pouziva v exhalacnom pramene spolu s vodnym zvihéovacom,
medzi filter a pacienta by mal byt umiestneny odlu¢ovac vody.

Nikdy neumiestriujte Ziadny filter do inspira¢niho ramena v smere k vodnému
zvihcovacu. Nepouzivajte filter medzi pacientom a akymkolvek zdrojom
nebulizovanych lie¢iv. Ked' su podavané nebulizované lieciva, malo by byt
monitorovany odpor dychania a filter by mal byt vymiefiany podla
Standardného nemocni¢ného postupu.

Bezpecnostné opatrenia

V8etky hadicky a pripojky by mali byt k filtru poriadne pripevnené a pred ich
pouzitim by sa mali skontrolovat &i by nemohlo déjst k tniku. Pred pouzitim
si overte i filter nema Ziadne uzavretia a ze vzduch bude cezeri prudit.
Ked' sa filter pouziva blizko pacienta, mozno bude potrebna kompenzacia
ventilacie, kedZe do systému bude pridany mrtvy priestor.

Ak nie je pripojena hadica na odber vzoriek, uistite sa, Ze uzaver portu na
odber vzoriek na filtri je riadne zaisteny..

Pocas pouzivania filtra ma byt pacient starostlivo monitorovany a v pripade
Ze sa vyskytnu komplikacie, o jeho dychaci systém ma byt spravne
postarané.

Varovania

Vyrobky uréené na jedno pouzitie nepouzivajte opakovane. Opakované
pouzitie mbéze spodsobit riziko krizovej kontaminacie, ovplyvnit presnost’
merania alebo fungovanie systému alebo moéze zapricinit nespravne
fungovanie v dosledku fyzického poskodenia vyrobku pri Cisteni,
dezinfikovani, opakovanej sterilizacii alebo opakovanom pouzivani.

Technické 557021200 M1003346 557022500 M1010541  M1003345
adaje 8570230
Ucinnost’
filtracie *
Ef)ak‘e”a'"a >99.98 >99.99999  99.9999 99.9999 99.999
3
-Virusova (%)  >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Mftvy priestor
(ml) 60 35 35 36 22
Hmotnost (g) 27 16 16 16 14
Pokles tlaku
kPa (cm H20)
- pri 30 Umin 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
p (0.4) (0.8) (0.7) 0.7) (1.4)
- pri 60 min 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32
P (0.8) (2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

") Stredné hodnoty, merané spolocnostou Nelson Laboratories Inc., USA.
Zaznamy k dispozicii na vyziadanie.
") Pozri dodato¢nu kartu s informaciami o mitvom objeme.

Zivotnost skladovania: Max. 3 roky. Datum spotreby vyrobku je vytladeny na
obale.

Objednavacie udaje
Ak chcete ziskat viac informacii, kontaktujte svojho miestneho obchodného
zastupcu alebo navstivte webovu stranku.vyaire.com.

Ochranné znamky su vlastnictvom ich prisluSnych vlastnikov.
©2018 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire a AirLife si ochranné znamky alebo

registrované ochranné znamky spolo¢nosti Vyaire Medical, Inc. alebo jednej
z jej sesterskych spolo¢nosti.

E Slovenski
Filtri za enkratno uporabo
z in brez vhoda za vzoréenje

Navodila za uporabo

Predvidena uporaba

Filtri se lahko uporabijo za filtriranje in zmanjSanje navzkrizne kontaminacije
med pacienti in opremo.

Filtri so namenjeni uporabi v bolni$nici, na oddelku za intenzivno nego, pri
anesteziji, respiratorni terapiji, med prevozom in pri oZivljanju za filtriranje
delcev, vkljuéno z bakterijami, virusi in prahom iz absorberjev CO2. Za
vzoréenje plinov lahko uporabite tudi filter z vhodom za vzorcenje plinov.
Filtre lahko uporablja samo usposobljeno zdravstveno osebje.

Material
PP polipropilen

Ni izdelano iz lateksa iz naravne gume.

a) Vhod za vzoréenje plinov

Navodila za uporabo

Pred uporabo izdelka pozorno preberite ta navodila.

Filter mora biti name§¢en med proksimalnim koncem umetne dihalne poti in
Y-priklju¢kom dihalnega sklopa ali priklju¢en na vhod vdihanegalizdihanega
plina ventilatorja ali anestezijskega sistema.

Priporocen interval menjave filtra je po najvec 24 urah uporabe ali prej, e v
filtru obstajajo sledi vlage.

Kontraindikacije

Filtri so kontraindicirani pri pacientih s fulminantno, sluzasto sekrecijo v
dihalnih poteh in pljucih.

Ko je filter uporabljen v kraku za izdihane pline v kombinaciji z vlazilnikom z
vodno kopeljo, je treba med filter in pacienta namestiti izloevalnik vode.
Nikoli ne namesc¢ajte filtra v kraku za vdihane pline za vlazilnikom z vodno
kopeljo. Filter ne sme biti names¢en med pacientom in katerim koli virom
zdravila v obliki prsila. Pri uporabi zdravil v obliki pr$ila je treba nadzorovati
dihalno upornost in zamenjati filter v skladu s standardnim postopkom
bolnisnice.

Varnostni ukrepi

Pred uporabo morate vse cevke in prikljucke filtra ustrezno pritrditi in
preveriti, ali tesnijo. Pred uporabo se prepri¢ajte, da je filter brez okluzij in bo
skozenj neovirano prehajal zrak. Ob uporabi filtra v bliZini pacienta bo morda
treba uporabiti kompenzacijo ventilacije, ker bo sistemu dodan mrtvi prostor.
Ce cev za vzorgenje ni priklopljena, preverite, ali je pokrovéek vhoda za
vzoréenje na filtru z vhodom za vzor¢enje pravilno namescen.

Med uporabo filtra je pacient pod skrbnim nadzorom, v primeru zapletov pa
se izvaja pravilna nega dihalnih poti.

Opozorila

|zdelki za enkratno uporabo niso primerni, da bi jih uporabili veckrat.
Veckratna uporaba lahko predstavlja nevarnost vzajemne kontaminacije,
vpliva na natan¢nost meritev in/ali delovanje sistema ali povzro¢i napacno
delovanje zaradi fizicnega poSkodovanja izdelka v primeru ¢is¢enja,
razkuzevanja, ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe.

Tehnicni 557021200 M1003346 557022500 M1010541  M1003345
podatki 8570230
Ucinkovitost
filtriranja”
(;A,E;akte”‘s“a >99.98 >99.99999  99.9999 99.9999 99.999
-Virusna (%)  >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Mrtvi prostor
(ml) 60 35 35 36 22
Teza (g) 27 16 16 16 14
Padec tlaka
kPa (cm H20)

. . 0.04 0.08 0.07 0.07 014
- pri 30 V/min (0.4) ©0.8) ©.7) ©.7) (1.4)

. . 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32
- pri 60 V/min ©0.8) 2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

“Povpreéne vrednosti. Izmerjene v laboratoriju Nelson Laboratories Inc.,
ZDA.

Zapisi v datoteki.

™ Za podatke o mrtvem prostoru si oglejte dodatni informativni list.

Rok trajanja: Najve¢ 3 leta. Rok uporabe je odtisnjen na embalazi.

Informacije o naro¢anju
Za vec informacij se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali obiscite
spletno mesto vyaire.com.

Blagovne znamke pripadajo svojim zadevnim lastnikom.

©2018 Vyaire. Vyaire, logotip Vyaire in AirLife so blagovne znamke ali
registrirane blagovne znamke druzbe Vyaire Medical, Inc. ali ene od njenih
podruznic.

@ Srpski
Filteri, Jednokratni
sa i bez otvora za uzorkovanje

Uputstvo za upotrebu

Namena

Filteri se mogu koristiti radi smanjenja moguce kroskontaminacije izmedu
pacijenta i aparata.

Filteri su predvideni za koriS¢enje u bolnici, intenzivnoj nezi, anesteziji, kod
respiratorne terapije, tokom transporta i sa reanimacionim balonima radi
filtriranja Cestica ukljucujuci bakterije, viruse i prasinu iz CO2 apsorbera. Filter
sa priklju¢kom za uzorkovanje moze da se koristi i za uzorkovanje gasa.
Filteri su namenjeni samo za upotrebu od strane kvalifikovanog medicinskog
osoblja.

Materijal
PP Polipropilen

Nije napravljeno sa prirodnim gumenim lateksom.

a) Priklju¢ak za uzorkovanje gasa

Uputstvo za upotrebu

Pre koriS¢enja proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo.

Filter treba da bude postavljen bilo izmedu proksimlanog kraja vestackog
disajnog puta i Y-nastavka disajnog razvoda ili povezan na
inspiratorni/expiratorni izlaz respiratora ili sistema za anesteziju.

Preporu¢ena ulestalost zamene filtera je nakon maksimalno 24 sata upotrebe
ili Ce¢e ako je ocigledno da postoji vlaga unutar njega.

Kontraindikacije

Filteri su kontrainidkovani kod pacijenata koji imaju produktivan kasalj,
penastu sekreciju unutar svog disajnog sistema i pluc¢a.

Kada se filteri koriste u izdisjnom kraku sistema zajedno sa aktivnim
ovlazivaéem, kolektor vode se mora postaviti izmedu filtera i pacijenta.
Niakda ne postavljajte bilo kakav filter u inspiratorni krak nizvodno od
aktivnog ovlazivaca. Ne koristite filter izmedu pacijenta i bilo kakvog izvora
nebulizacije lekova. Kada se primenjuju lekovi nebulizacijom, mora se pratiti
disajna otpornost i menjati filter prema standardnoj bolni¢koj proceduri.

Predostroznost

Sva creva i konekcije sa filterom treba da se pravilno povezani i pre upotrbe
provereni da li ima curenja. Pre upotrebe, proverite da filter nije blokiran i da
vazduh moze da prolazi kroz njega. Kada se koristi filter blizu pacijenta moze
biti potrebna kompenzacija ventilacije, obzirom da se u sistem dodaje mrtvi
prostor.

Ako crevo za uzorkovanije nije priklju¢eno, vodite racuna da poklopac
priklju¢ka za uzorkovanje na filteru sa prikljuckom za uzorkovanje bude dobro
priévrséen.

Tokom upotrebe filtera, mora se obazrivo pratiti pacijent i primeniti
odgovarajuca nega disajnih puteva ukoliko se pojave komplikacije.

Upozorenja

Jednokratni pribor nije pravljen za ponovnu upotrebu. Ponovna upotreba
moze predstavljati rizik od zaraze, uticati na preciznost merenja i/ili
performanse sistema ili dovesti do kvara usled fizickih oSte¢enja proizvoda
nastalih ¢is¢enjem, dezinfekcijom, ponovnom sterilizacijom i/li ponovnom
upotrebom.

Tehniéki 557021200 M1003346 557022500 M1010541  M1003345
podaci 8570230
Filtraciona
efikasnost *
E‘,/?)akter”s‘ka >99.98 >99.09999  99.9999 99.9999 99.999
- Virusna (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Mrtvi prostor
(ml) 60 35 35 36 22
Tezina (g) 27 16 16 16 14
Pressure drop
(pad pritiska)
kPa (cm H20)
 ori 30 Umin 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14

P (0.4) (0.8) (0.7) 0.7) (1.4)

i 60 Umin 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32

-P (0.8) (2.2) (1.9) 1.9) (3.2)

") Srednje vrednosti. Mereno u Nelson Laboratories Inc., USA.
Zabelezeno u fajlu.
“) Informacije o mrtvom volumenu potraZite na dodatnom informativnom listu.

Vreme ¢uvanja: Maksimalno 3 godine. Datum isteka odStampan je na
pakovanju.

Informacije o naruéivanju
Za dodatne informacije obratite se lokalnom predstavniku prodaje ili posetite
vyaire.com.

Robne marke pripadaju odgovarajuéim vlasnicima.
©2018 Vyaire. Vyaire, logotip Vyaire i AirLife su robne marke ili registrovane

robne marke kompanije Vyaire Medical, Inc. ili neke sa njom povezane
kompanije.

E Suomi
AirLifeT"’I
Suodattimet, kertakayttoiset

ndytteenottoliittimella tai ilman
Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

Suodattimien avulla voidaan estaa epapuhtauksien siirtymista potilaiden ja
laitteiston valilla.

Suodattimia kaytetadn suodattamaan erilaisia pienhiukkasia, kuten
bakteereja, viruksia ja CO2-absorberin pdlya sairaalaymparistossa,
tehohoidossa, anestesian aikana, hengityksen tukihoidossa, potilaan
kuljetuksessa ja hengityspalkeen kanssa. Suodatinta, jossa on nayteportti,
voidaan kayttéa myds kaasunaytteen ottoon.

Suodattimet on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuollon
ammattihenkilékunnan kayttéon.

Materiaali
PP (polypropyleeni)

Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

a) Kaasunayteportti

Kayttoohjeet

Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttddnottoa.

Suodatin sijoitetaan intubaatio-/trakeostomiaputken ja hengityskierron Y-
kappaleen valiin tai liitetdan ventilaattorin tai anestesiakoneen sisaan-
/uloshengitysliittimeen.

Suodatin tulee vaihtaa enintaan 24 tunnin kayton jalkeen tai aiemmin, jos sen
sisalle on kertynyt kosteutta.

Kontraindikaatiot

Suodattimia ei saa kayttaa potilailla, joilla on runsasta eritysté hengitysteista
ja keuhkoista.

Kun suodatinta kaytetaan uloshengitysletkussa aktiivikostuttajan ollessa
kaytdssa, vedenerotin tulisi sijoittaa suodattimen ja potilaan véliin. Ala
koskaan aseta suodatinta sisdanhengitysletkuun aktiivikostuttajasta
eteenpain. Al3 kéyta suodatinta potilaan ja laékesumuttimen vélissa.
Laakesumutinta kaytettdessa suositellaan hengityksen resistanssin
monitorointia ja suodattimen vaihtamista sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Huomioon otettavaa

Kaikki suodattimen liitdnnat on tarkistettava huolellisesti vuotojen varalta
ennen kayttda. Varmista ennen kayttda, ettei suodattimessa ole tukoksia ja
ettd iima virtaa sen lapi. Ventilaation tehoa saattaa olla tarpeen lisata
suodatinta kaytettdessd, koska jarjestelman kuollut tila kasvaa.

Jos naytteenottoputkea ei ole liitetty, varmista, etta suodattimen néyteportin
tulppa on tiiviisti kiinni.

Suodattimen kayton aikana potilaan on oltava huolellisessa tarkkailussa, ja
hengitysteiden kunnosta on huolehdittava mahdollisissa
komplikaatiotilanteissa.

Vakavat varoitukset

Kertakayttoisia tuotteita ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkaytto voi
aiheuttaa tartuntavaaran, vaikuttaa mittaustulosten tarkkuuteen ja/tai
jarjestelman suorituskykyyn tai aiheuttaa toimintahairion, jos tuote vaurioituu
puhdistuksen, desinfioinnin, uudelleensteriloinnin ja/tai uudelleenkaytén
yhteydessa.

Tekniset 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345
tiedot 8570230™
Suodatusteho *
- Bakteerit (%) >99.98 >99.99999 99.9999 99.9999 99.999
- Virukset (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Kuollut tila (ml) 60 35 35 36 2
Paino (g) 27 16 16 16 14
Painehavié
kPa (cm H20)

. 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
- 30 Vmin (0.4) 0.8) ©.7) ©0.7) (1.4)
_60 I/min 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32

0.8) 2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

") Keskiarvo. Mittauksen suorittanut Nelson Laboratories Inc., USA.
Tiedot arkistoitu.
") Tietoja kuolleesta tilasta on lisatiedotteessa.

Sailytysaika: Enintdan 3 vuotta. Viimeinen kayttdpaiva on painettu
pakkaukseen.

Tilaustiedot
Lisatietoja saat ottamalla yhteyden paikalliseen myyntiedustajaan tai
kaymalla osoitteessa vyaire.com.

Tavaramerkit ovat omien omistajiensa omaisuutta.

©2018 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logo ja AirLife ovat Vyaire Medical, Inc:n tai sen
tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja.

Svenska
Filter, for engangsbruk
med och utan samplingsport

Bruksanvisning

Avsedd anvandning

Filter kan anvandas for att astadkomma filtration och for att minska
méjligheten for kontamination mellan patienter och utrustning.

Filter anvénds pa sjukhus inom IVA, anestesi, andningsterapi under
transporter och vid manuell ventilation med blasa for att filtrera partiklar som
innehaller bakterier, virus och damm fran CO2 absorber. Filtret med port for
prover kan aven anvandas for gasprover.

Filterprodukterna ska endast anvandas av kvalificerad personal.

Material
PP (polypropylen)

Ej tillverkad med naturligt latexgummi.

a) Port for gasprov

Bruksanvisning

Las instruktionerna noggrant innan ni borjar anvanda produkten.

Filter skall anslutas antingen i andningskretsen mellan
endotrakeall/trakeostomituben och patientcirkelns Y-stycke eller anslutas till
inspiration/exspiration porten i ventilatorn eller anestesisystemet.
Rekommenderat bytesintervall av filtret &r efter max. 24 timmars anvandning
eller tidigare om det finns tecken pa fukt inuti.

Kontraindikationer

Filter skall inte anvandas pa patienter med kraftig sekretutséndring i luftvagar
och lungor.

Nar ett filter anvands pa utandningssidan tillsammans med en aktiv
andfuktare bor en vattenfélla placeras mellan filter och patient.

Placera aldrig nagot filter pa inspirationssidan nedanfér den aktiva
andfuktaren. Anvand inte filter mellan patienten och nebulisatorn. Nar
mediciner administreras via nebulisator bér man monitorera
andningsmotstandet och filtret bor bytas enligt sjukhusets rutiner.

Forsiktighetsatgarder

Kontrollera att alla slangar och kopplingar ar fasta och tata. Fére anvandning,
kontrollera att det inte ar stopp | filtret och att luft passerar genom det.

Det kan bli nédvandigt att andra ventilatorinstéliningen om man anvander ett
patientnéra filter som 6kar systemets "deadspace”.

Om en provslang inte &r ansluten, sakerstall att portskyddet pa filtret med
port for prover sitter fast ordentligt.

Vid anvandning av filter skall patienten vara noggrant évervakad och korrekt
behandling av luftvagarna skall vidtas om komplikationer uppstar.

Varningar

Produkter fér engangsbruk ar inte avsedda att ateranvandas. Ateranvandning
kan férorsaka smittspridning, paverka matningens noggrannhet och/eller
systemprestanda eller felfunktion som ett resultat av att produkten har
skadats fysiskt beroende pa rengdring, desinfektion, atersterilisering.

Tekniska data 557021200 M1003346 557022500 M1010541 M1003345
8570230

Filtrerings-

effektivitet *

- Bakterier (%) >99.98 >99.99999 99.9999 99.9999 99.999

- Virus (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98

Dead space

(ml) 60 35 35 36 22

Vikt (g) 27 16 16 16 14

Tryckfall

kPa (cm H20)

- vid 30 Vmin 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
(0.4) (0.8) 0.7) 0.7) (1.4)

_vid 60 I/min 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32
(0.8) (2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

) Medelvarden. Uppmatt vid Nelson Laboratories Inc., USA.
Protokoll arkiverat.
™) Mer information finns i informationsbladet fér dead space.

Hallbarhetstid: Maximalt 3 ar. Utgangsdatum tryckt pa férpackningen.

Bestallningsinformation
For ytterligare information, kontakta din lokala férsaljningsrepresentant eller
besok visit vyaire.com.

Varumarken tillhor sina respektive agare.

©2018 Vyaire. Vyaire, Vyaire-logotypen och AirLife &r varumarken eller
registrerade varumarken som tillhor Vyaire Medical, Inc. eller nagot av dess
dotterbolag.

E Tiirkge
Filtreler, Tek kullanimhk

Ornekleme portlu ve érnekleme portsuz

Kullanim talimatlar

Kullanim amaci

Filtreler hasta ile ekipman arasinda karsilikli kirlenme ve bulagmalari
azaltmak igin filtrelemede kullanilabilirler.

Filtreler hastanede, yogun bakim Unitelerinde, anestezide, respirasyon
terapisinde, nakil sirasinda ve resusisatorlerde bakteri, viriis ve CO2
abzorberlerden gelen tozlar dahil partikillerin filtrelenmesinde kullanmak
icindir. Gaz numune alma igin numune alma baglanti noktasina sahip Filtre
de kullanilabilir.

Filtrelerin yalniz nitelikli saglik personeli tarafindan kullanilacagi belirtiimistir.

Material
PP Polipropilen

Dogal kauguk lateks ile Gretiimemistir.

a) Gaz numune alma baglanti noktasi

Kullanim talimatlar

Uriini kullanmadan once bu talimatlari dikkatlice okuyun.

Filtre ya yapay havayolunun proksimal ucu ve solunum devresinin Y-parcasi
arasina yerlestirilmelidir yada ventilator veya anestezi sisteminin
inspirasyon/ekspirasyon portuna baglanmalidir.

Filtrenin 6nerilen degistirilme sikligi, maksimum 24 saatlik kullanimdan sonra
ya da filtrenin igcinde nem veya bir tikaniklik olmasindan hemen sonradir.

Kontrendikasyonlar

Filtreler kontrendikedir, hastada havayollarinda ve akcigerlerinde yanmalar,
kopukli sekresyonlar uretirler.

Sulu nemlendirici ile birlikte ekzalasyon baglantisinda bir filtre kullanildiginda,
Filtre ile hasta arasina bir su tutucu yerlestiriimelidir.

inspirasyon baglantisindaki herhangi bir filtreyi, sulu nemlendirici yéniindeki
akinti tarafina asla yerlestirmeyin. Filtreyi hasta ile herhangi bir nebulize
olmus ilag arasinda kullanmayin. Nebulize olmus ilaglar verildiginde, solunum
direnci gézlemlenmeli ve standard hastane proseduri uygulanarak Filtre
degistiriimelidir.

Onlemler

Baglantilarin ve tuplerin timi filtreye uygun sekilde birlestirilmeli ve
kullanmadan énce kagak kontrolleri yapiimalidir. Kullanmadan once, Filtrede
tikaniklik olmadigina ve filtre boyunca hava akiginin oldugunu dogrulayin.
Ol alanin sisteme eklenecegi durumlarda Filtrenin hastaya yakin olarak
kullanildiginda ventilasyon kompanzasyonu gerekli olabilmektedir.

Bir numune alma tupt bagdh degilse numune alma baglanti noktasina sahip
Filtrede bulunan numune alma baglanti noktasi kapaginin diizglin sekilde
sabitlendiginden emin olun.

Filtrenin kullanimi sirasinda, hasta yakindan izlenmeli ve eger
komplikasyonlar olursa uygun havayolu bakimi gerceklestiriimelidir.

Uyarilar

Tek kullanimlik Grinler tekrar kullaniimak igin tasarlanmamistir. Yeniden
kullanim gapraz bulasma riskine sebep olabilir, sistem performansini ve/veya
6lgiim dogrulugunu etkileyebilir ya da temizlik, dezenfeksiyon, tekrar
sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim esnasinda uriiniin fiziksel zarar gérmesi
sonucunda arizaya sebep olabilir.

Teknik Veriler ~ 557021200 M1003346 557022500 M1010541  M1003345
8570230"
Flltrasyon
etkinligi
(;Bakte”ye' >99.98 >99.99999  99.9999 99.9999 99.999
- Viral (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
OluBasluk (m) % . " "
Agirlik (g) 27 16 16 16 14
Basing Duslsl
kPa (cm H20)
0.04 0.08 007 007 0.14
- 30 V/dk da (0.4) ©0.8) ©.7) 0.7) (1.4)
0.08 022 0.19 0.19 032
- 60 V/dk da (©0.8) 2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

) Mean degerleri. Nelson Laboratories Inc., USA tarafindan élgiilmistiir.
Kayitlar dosyadadir.
“)Bos alan ile ilgili ek Bilgi Sayfasina bakin.

Raf Omrii: Max. 3 yil. Son kullanma tarihi paketin (izerinde yazilidir.

Siparis bilgileri
Daha fazla bilgi iin lutfen yerel satis temsilcinizle iletigim kurun veya
vyaire.com adresini ziyaret edin.

Ticari markalar kendi sahiplerinin mulkiyetindedir.

©2018 Vyaire. Vyaire, Vyaire logosu ve AirLife, Vyaire Medical, Inc. sirketinin
veya bagl kuruluslarindan birinin ticari markasi ya da tescilli ticari markasidir.

Bahasa Indonesia
Filter, sekali pakai
dengan dan tanpa port sampling

Petunjuk penggunaan

Tujuan penggunaan

Filter dapat digunakan untuk memberikan filtrasi untuk mengurangi
kontaminasi silang antara pasien dan peralatan.

Filter digunakan untuk rumah sakit, UGD, anestesi, terapi pernapasan,
selama transportasi, dan dengan resusitator untuk memfilter partikel,
termasuk bakteri, virus, dan debu dari absorber CO2. Filter dengan port
sampling juga dapat digunakan untuk sampling gas.

Filter dimaksudkan hanya untuk digunakan oleh personel medis yang
kompeten.

Bahan
PP Polipropilena

Tidak dibuat dari lateks karet alam.

a) Port sampling gas

Petunjuk penggunaan

Baca petunjuk ini dengan teliti sebelum menggunakan produk.

Filter harus ditempatkan bisa di antara ujung proksimal saluran udara buatan
dan bagian Y sirkuit pernapasan atau dihubungkan dengan bagian
inspirator/ekspirator sistem ventilator atau anestesi.

Frekuensi yang disarankan untuk mengganti Filter adalah setelah
penggunaan maksimal 24 jam atau lebih cepat jika terlihat ada kelembapan
di dalamnya.

Kontraindikasi

Filter dikontraindikasikan pada pasien yang menghasilkan sekresi berbusa di
dalam saluran napas dan paru-parunya.

Saat Filter digunakan di anggota tubuh ekshilasi dengan humidifier bak air,
penampung air harus ditempatkan antara Filter dan pasien.

Jangan pernah memosisikan Filter di bagian ujung anggota tubuh inspiratori
humidifier bak air. Jangan menggunakan Filter antara pasien dan sumber
obat yang dinebulasikan. Saat obat yang dinebulasikan diberikan, resistensi
pernapasan harus dipantau dan Filter harus ditempatkan setelah prosedur
rumah sakit standar.

Tindakan Pencegahan

Semua hubungan tabung dan koneksi ke Filter harus dipasang secara benar
dan diperiksa untuk mendeteksi jika terjadi kebocoran. Sebelum
penggunaan, pastikan Filter berfungsi dengan baik dan udara dapat mengalir
dengan lancar. Kompensasi ventilasi mungkin diperlukan saat menggunakan
Filter di dekat pasien, karena dead space akan ditambahkan ke sistem
tersebut.

Jika tabung sampling tidak terhubung, pastikan tutup port sampling di Filter
dengan port sampling dikencangkan dengan kuat.

Selama penggunaan Filter, pasien harus dipantau secara ketat dan
pemeliharaan saluran napas secara baik harus dilakukan jika komplikasi
muncul.

Peringatan

Produk sekali pakai tidak dirancang untuk digunakan kembali. Pemakaian
ulang dapat menimbulkan risiko kontaminasi silang, memengaruhi
keakuratan pengukuran dan/atau kinerja sistem, atau menyebabkan
kerusakan fungsi yang disebabkan oleh kerusakan fisik pada produk akibat
proses pembersihan, desinfeksi, sterilisasi ulang dan/atau pemakaian ulang.

Data teknis 557021200 M1003346 557022500 M1010541  M1003345
8570230"
Efisiensi filtrasi”
- Bakteri (%) >99.98 >99.99999  99.9999 99.9999 99.999
- Viral (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Dead space
(ml) 60 35 35 36 22
Berat (g) 27 16 16 16 14
Penurunan
tekanan
kPa (cm H20)
0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
-pada30mnt g4, ©0.8) ©.7) 0.7) (1.4)
0.08 0.22 0.19 0.19 0.32
-pada 60 limnt g, (2.2) 1.9) 1.9) (3.2)

“Nilai rerata. Diukur oleh Nelson Laboratories Inc., USA.
Catatan di file.
“)Lihat Lembar Informasi tambahan untuk Dead space.

Shelf life: Maks. 3 tahun. Tanggal berakhir dicetak di kemasan.
Informasi pemesanan

Untuk informasi selengkapnya, silakan hubungi perwakilan penjualan
setempat atau kunjungi vyaire.com.

Merek dagang adalah milik dari pemiliknya masing-masing.

©2018 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire, dan AirLife adalah merek dagang atau
merek dagang terdaftar milik Vyaire Medical, Inc., atau salah satu afiliasinya.
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Tiéng Viét Nam
Bé loc, dung mét lan

c6 va khéng cé cdng lay mau

Hwéng dan st dung

Muc dich str dung

Bo loc c6 thé dwoc str dung dé cung cép kha nang loc gitip giam bot nguy co
lay nhiém chéo gitra bénh nhan va thiét bi.

B6 loc dwgce str dung trong bénh vién, ICU, gay mé, trj liéu hé hép, trong qua
trinh van chuyen va str dung kem v&i bong bop gilp the de loc cac hat nhd
nhw vi khuan, vi rat va bui tir bd hép thu CO2. B3 loc ¢ cong ldy mau ciing
c6 thé dwoc st dung dé 14y mau khi.

B6 loc duwoc chi dinh str dung bdi cac chuyén vién y t& cé dd chuyén mén.

Vat liéu
PP Polypropylene
Khéng lam béng ma cao su tw nhién.

a) Cdong lay mau khi

Hwéng dan sir dung

Hay doc k¥ cac huéng dan nay trude khi st dung san pham.

Phai dat Bo loc gitka dau gan clia dwong dan khi nhan tao va bo phan chir Y
clia vong thé hoze két ndi voi cong hit vao/thd ra clia may thé hay hé théng
gay mé.

Tan suét thay B0 loc duoc khuyen nghi 1a sau t6i da 24 gio st dung hoac
som hon néu thdy co dau hiéu dm wét bén trong bo loc.

Chéng chi dinh

Cam duing BS loc cho bénh nhan c6 dich tiét sti bot va ran né trong khi dao
va phoi.

Khi Bé loc dwoc str dung trong nhanh thé ra ciing véi may lam dm bang
nwéc, nén dat moét bo tach nwéc gitka Bo loc va bénh nhan

Khong déat bat ky Bo loc nao trong nhanh hit vao huéng xuong cla may lam
&m bang nuéc. Khéng st dung BS loc gitra bgénh nhan va bét ky ngudn thuéc
phun nao. Khi thuéc phun dwoc cung cap, phai theo dai strc can the va phai
thay thé Bo loc theo quy trinh tiéu chudn ctia bénh vién.

Théan trong

T4t ca cac duwong 6ng va két ndi dén Bo loc phai dwoc Iap chat va kiém tra
xem ¢ ro ri khong trwéc khi str dung. Trude khi st dung, kiém tra dé dam
bao Bo loc khong bi bit kin va khéng khi sé di qua bd loc dwoc. Co thé can
bu trir théng khi khi st dung B loc gan véi bénh nhan do khoang chét sé
duoc thém vao hé théng.

Néu ong Iay mau khéng dwoc két ndi, ddm bao nép cdng ldy mau trén Bo loc
¢6 cong |4y mau da dwoc van chét.

Trong qua trinh st dung B6 loc, bénh nhan phai dwgc theo déi chat ché va
dwoc thwe hién chdm séc khi dao dung cach néu co bién chirng phat sinh.

Canh bao

Cac san pham st dung mét 1an khéng dwoc thiét ké dé tai str dung. Tai st
dung c6 thé gay ra nguy co Iay nhiém chéo, anh hwédng dén tinh chinh xac
do lwdng va/hodc hiéu suat ctia hé théng, hodc gay ra truc trac do san pham
bi hw hdng vat chat trong qua trinh riva, khir triing, tai tiét tring va/hoac tai st
dung.

D ligu ky 557021200 M1003346 557022500 M1010541  M1003345
thuat 8570230
Hiéu suét loc™
-Vikhuan (%)  >99.98 >09.99999  99.9999 99.9999 99.999
- Vi rit (%) >99.9 99.999 99.999 99.999 99.98
Khoang chét
(ml) 60 35 35 36 22
(Tg’f"g luong 27 16 16 16 14
Sut ap suét
kPa (cm H20)

. . 0.04 0.08 0.07 0.07 0.14
- © 30 Uphut (0.4) ©0.8) ©.7) ©.7) (1.4)

. . 0.08 0.22 0.19 0.19 0.32
- © 60 l/phut (0.8) (2.2) (1.9) (1.9) (3.2)

Gia tri trung binh. Pugc do b&i Nelson Laboratories Inc., Hoa Ky.
Cac hd so da duoc lwu trir va sap xép. .
) Xem Té thdng tin bd sung vé Khoang chét.
Thoi han st dung: Téi da 3 ndm. Ngay hét han dwoc in trén bao bi.
Théng tin dat hang
Dé biét thém thong tin, vui long lién hé voi nhan vién dai dién ban hang tai
dia phwong ctia ban hodc truy cap vyaire.com.
Cac thwong hiéu la tai san cua cac chd sé hiru twong trng.
©2018 Vyaire. Vyaire, logo Vyaire va AirLife la cac thwong hiéu hoac thwong

hiéu da dang ky clia Vyaire Medical, Inc., ho&c mét trong céc cong ty lién két
cla hang.
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LABORATORIES

NELSON LABORATORIES, INC.

QAU AUDIT STATEMENT

[X] USFDA (21 CFR PART 58) [ ] USEPA (40 CFR PART 160)

EVALUATION OF ANTIMICROBIAL FINISHES

LABORATORY NO. 503764

1. The test was conducted in accordance with the USFDA or USEPA Regulations as noted
above.
2. In accordance with the Good Laboratory Practice Regulations, the Inoculation phase(s)

of this study was inspected by the Quality Assurance Unit on: 01 Dec 2009. The
findings of the inspection(s) were reported to the Study Director and to Management on:
10 Dec 2009.

3. The Quality Assurance Unit has reviewed this report and has determined that the
methods and standard testing procedures are accurately described, and that the
reported results accurately reflect the raw data.

G The name of the study director, the names of other scientists or professionals, and the
names of all supervisory personnel, involved in the study:

Mike Neilson Dr. Jerry Nelson
Nina Patterson Jeff Hills
- _ ,
QUALITY ASSURANCE: /éﬁ’ﬁf “7 M/Zﬂg/ DATE: (| De¢c A¢¢7
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LABORATORIES

EVALUATION OF ANTIMICROBIAL FINISHES

LABORATORY NUMBER: 503764
PROCEDURE NUMBER: STP0156 REV 01
PROTOCOL DETAIL SHEET NUMBER: 200903475 REV 01
SAMPLE SOURCE: AccuMed Technologies
SAMPLE IDENTIFICATION: Refer to Tables 1-5
DEVIATIONS: None

PROTOCOL APPROVAL DATE: 25 Nov 2009
SAMPLE RECEIVED DATE: 25 Nov 2009

LAB PHASE START DATE: 25 Nov 2009

LAB PHASE COMPLETION DATE: 08 Dec 2009
REPORT ISSUE DATE: 10 Dec 2009
INTRODUCTION:

This report details the methods used for assessing antimicrobial finishes. The challenge
procedure consisted of inoculating uniform pieces of the test material with the test organism(s),
then determining the percent reduction of the test organism(s) after specified exposure periods.

ACCEPTANCE CRITERIA:

All positive and negative controls must be positive or negative for growth of the test organism(s),
respectively. Neutralization must be confirmed at 2 70%.

PROCEDURE:

The test samples were cut by Nelson Laboratory personnel in approximately 25 mm x 50 mm
test pieces. The “test sample” for this study was determined to consist of one piece of material.
All tests were performed in duplicate, including triplicate plate counts.

The organisms were transferred to soybean casein digest broth (SCDB) and incubated at 37
2°C for 18-24 hours. The culture was vortexed to remove clumps and the concentration was
adjusted to the appropriate challenge level using visual turbidity. A 1.0 mL aliquot of the
adjusted organism suspension was added to 100 mL of agar slurry (SASL) which was tempered
at 45 + 2°C.

A 1.0 mL aliquot of the inoculated SASL was added to each test sample and positive control.
The inoculum was applied slowly and gently with a low angle of incidence relative to the sample
in order to form a film of no more than 1 mm in depth. The test samples were held in closed
containers at 37 + 2°C for the designated time intervals. At time 24, 48 and 72 hours the
samples were extracted by removing the sample from the containers and placing them into 100
mL bottles of Letheen broth (LETH). The bottles were shaken manually for one minute or 100
times in a 12 inch path to extract surviving organism. Extracts were serially diluted in LETH.
Plate counts were performed in triplicate by plating 0.5 mL aliquots onto soybean casein digest
agar (SCDA). This was repeated for each test organism and submitted sample type.
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AccuMed Technologies Evaluation of Antimicrobial Finishes
Lab Number 503764

A positive control was performed by testing untreated material in the same manner as the test
sample. A negative control was tested by plating 0.5 mL aliquots from a sterile 100 mL bottle of
LETH onto the appropriate media in triplicate.

A neutralization qualification was performed for the treated materials to demonstrate that the
neutralization and recovery methods were effective. The uninoculated neutralization sample
was extracted in 100 mL of LETH and the challenge organism was added to yield < 100 colony
forming units (CFUYmL. An additional bottle of 100 mL of LETH was inoculated with same
challenge organism to serve as a control. Test extract fluid from all neutralization bottles was
plated in triplicate onto SCDA using a standard spread plate method.

All plates were incubated at 37 + 2°C for 2-4 days. Colonies were counted, and the data
tabulated to facilitate comparisons.

CALCULATIONS:

Bacterial counts represent the number of bacteria per specimen sample (swatches in a
container) not as the number of bacteria/mL of neutralizer solution.

Plate counts were entered into a validated spreadsheet where possible.
The log reduction values were calculated using the following formula:
logreduction=1log C - log S
Where C = Average number of organisms recovered from the untreated control at 0 hour
Where S = Average number of organisms recovered from the treated test sample after

exposure for the desired contact period

The percent reduction values were calculated using the following formula:

100 (C-S)

% reduction= C
The percent neutralization is obtained according to the following equation:

Average Sample Counts/Plate
Average Control Counts/Plate

% Neutralization=

Page 4 of 9
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AccuMed Technologies Evaluation of Antimicrobial Finishes
Lab Number 503764

RESULTS:

The counts of recovered organisms, percent reductions and logs, reductions for the test
materials can be found in Tables 1-4. Values are considered approximate (~) when plate
counts were outside of the statistically accurate range of 25-250 colony forming units
(CFU)/plate for bacteria and yeast and 8-80 CFU/plate for mold. Less than symbols (<) are
applied to recovery values where no CFU were observed on the plates. This denotes the limit
of detection for the test.

Neutralization results are summarized in Table 5 with all treated samples demonstrating =2 70%
recovery.

Testing met the acceptance criteria previously stated in this report.
CONCLUSION:

Interpretation of the data is the responsibility of the sponsor and no conclusion can be made by
Nelson Laboratories, Inc. (NLI).

DATA DISPOSITION:

The raw data and final report from this study are archived at NLI or an approved off-site
location.

STATEMENT OF UNCERTAINTY

If applicable, a statement of uncertainty is available to sponsors upon request.

Var Lathomnt

Nina Patterson, B.S.
Study Director

Il DL’L}DDU\

Study Completion Date

cw

Page 5 of 9



LABORATORIES

AccuMed Technologies Evaluation of Antimicrobial Finishes
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TABLE 1. Results
Klebsiella pneumoniae, ATCC #4352

Average Control Titer at Time Zero (CFU/Sample): 3.5 x 10°

SAMPLE EXPOSURE PERCENT LOG,
IDENTIFICATION | INTERVALS | REDUCTION (%) | REDUCTION

24 Hour >99.9944 >4.25

B-25:8190 48 Hour >99.9944 >4.25

72 Hour >99,9944 >4.25

24 Hour ~-2105.1 ~-1.34

B-25-0104 48 Hour ~-1318.6 ~-1.15

(Positive Control) 72 Hour -876 -0.99

TABLE 2. Results
Escherichia coli, ATCC #8739
Average Control Titer at Time Zero (CFU/Sample): 2.9 x 10°

SAMPLE EXPOSURE PERCENT LOG;o
IDENTIFICATION | INTERVALS | REDUCTION (%) | REDUCTION

24 Hour >99.9931 >4.16

B-25-0190 48 Hour >99.9931 >4.16

72 Hour >99.9931 >4.16

24 Hour ~-1384.6 ~-1.17

B-25-0104 48 Hour -1041.7 -1.06

(Positive Control) 72 Hour -1404.0 -1.18
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TABLE 3. Results
Staphylococcus aureus, ATCC #6538
Average Control Titer at Time Zero (CFU/Sample): 3.7 x 10°

SAMPLE EXPOSURE PERCENT LOGg
IDENTIFICATION | INTERVALS | REDUCTION (%) | REDUCTION
24 Hour >99.9946 >4.27
B-25-0190 48 Hour >99.9946 >4.27
72 Hour >99.9946 >4.27
24 Hour -54 -0.19
B-25-0104 48 Hour 30 0.15
(Positive Control) 72 Hour 67 0.48

TABLE 4. Results
Pseudomonas aeruginosa, ATCC #9027
Average Control Titer at Time Zero (CFU/Sample): 3.5 x 108

SAMPLE EXPOSURE PERCENT LOG,
IDENTIFICATION | INTERVALS | REDUCTION (%) | REDUCTION

24 Hour >99.9943 >4.24

B28-U1%) 48 Hour ~99.966 ~3.46

72 Hour ~99.981 ~3.72

24 Hour ~-2571.1 ~-1.43

B-25-0104 48 Hour ~-2165.0 ~-1.36

(Positive Control) 72 Hour ~-1710.3 ~-1.26
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TABLE 5. Neutralization
SAMPLE ORGANISM PERCENT
IDENTIFICATION NEUTRALIZATION (%)

K. pneumoniae 115
E. coli 121
il S. aureus 97
P. aeruginosa 88
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All reports and letters issued by Nelson Laboratories, Inc. are for the exclusive use of the
sponsor to whom they are addressed. These results relate only to the samples tested. Reports
may not be reproduced except in their entirety. No quotations from reports or use of the
corporate name is permitted except as expressly authorized by Nelson Laboratories, Inc. in
writing. The significance of any data is subject to the adequacy and representative character of
the samples tendered for testing. Nelson Laboratories, Inc. warrants that all tests are performed
in accordance with established laboratory procedures and standards. Nelson Laboratories, Inc.
makes no other warranties of any kind, express or implied. Nelson Laboratories, Inc. expressly
states that it makes no representation or warranty regarding the adequacy of the samples
tendered for testing for any specific use of application, that determination being the sole
responsibility of the sponsor. Nelson Laboratories' liability for any loss or damage resulting from
its actions or failure to act shall not exceed the cost of tests performed, and it shall not be liable
for any incidental or consequential damages. Nelson Laboratories, Inc. has a ten year record
retention policy.
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NELSON PDS Approval Form PO REVISION:

LABORATORIES 1
PREPARED FOR SPONSOR LABORATORY / CONTRACTOR

CONTACT: |Alejandro Manunta Nelson Laboratories, Inc.

} - P.O. Box 17577
COMPANY: |AccuMED Technologies B T LAKE CAR LT BT TROS
EMAIL: amanunta@accumedtech.com 6280 SOUTH REDWOOD ROAD
PHONE- N/A SALT LAKE CITY, UT, 84123-6600

s Tel: 801-290-7500 Fax: 801-290-7998
FAX: N/A Web Site: www.nelsonlabs.com
PROTOCOL SPECIFICATIONS
PARENTAL DOCUMENT: |Evaluation of Antimicrobial Finishes, STP0156, 1
SECTION: Pharmaceuticals
PDS INITIATION DATE: | 23-Nov-2009 | EXPIRATION DATE: | 23-Nov-2011

JUSTIFICATION:

Follow STP except for the steps listed in the protocol specifications.

[PROTOCOL SPECIFICATIONS

Refer to attached pages for protocol specifications.

@Additional pages attached for protocol specifications O No additional pages needed

The sponsor is responsible for test/control article characterization.
This includes, but is not limited to, identity, strength, purity, and stability.
**PLEASE SIGN, DATE, & RETURN TO NELSON LABORATORIES**

SPONSOR APPROVAL; % NELSON LABS STUDY DIRECTOR APPROVAL:
*SIGNATURE: SIGNATURE: ﬂm@a&ﬂﬂ:&-

DATE: ;l/z ‘4./;-‘-{\\‘ DATE: a5 Nov 2009

PRINT NAME Aiexm_ﬁfm_Meﬂﬁy PRINT NAME: _NJMEgﬂ; rson
*SIGNING THIS DOCUMERNT SIGNIFIES AN ACCEPTANCE OF THE NELSON LABORATORIES TESTING TERMS AND CONDITIONS AS

ATTACHED OR AS LISTED AT WWW NELSONLABS. COM/PROTOCOLCONDITIONS JSP

FOR OFFICE USE ONLY

LABNUVBER: 5 37 4 l ﬂ}m GLP (0 NON-GLP

SAMPLE ID. | See sample submission form

2008 by Nelson Laboralonies, Inc. All rights resarved. No par of this decument shall be reproduced, stored in a retrieval system., or transmitted by any means, electronic,
mechamcal, or othenwise, without wiitlen permission from Nelson Laboratories Inc.
FRM0208 Rev 3
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