®
Altech

Instruction for use

FILTRELER
FILTERS
IFU ID: AW.04.ALT.AL.0868-REV.08 (03/2020)

Contents
ol () S ) 212
Cesky ( NGVOd K POUZItT )...v.vevvevereveecieeceseenesieeeseeeesnenns 2/12
Dansk ( Brugervejledning )......ccccveevveeveeieeveecieeieeeeeneens 3/12
Deutsch ( Bedienungsanleitung ).......ccceevevevienveniennnene 3/12
EAANVIKG ( O8NYLEG XPNONG )erervrenreeireerieereeieeieevesveenveens 4/12
English ( Instructions FOr USE ).....ccovveviierieriienieniieieeeens 4/12
Espafiol ( Instrucciones De USO )....ccevvevieenierienienieenieanns 5/12
ol ((Shlee lelaall H5ud ) 5/12
Frangais ( Mode D'emploi )....c.ccvevverieieieieieieecreeeee 6/12
Magyar ( Haszndlati Utasitds ).....cocevveeiverieenvenvenienieninns 6/12
italiano ( Istruzioni Per L'UsO ).....cccceeveereveveeseeeeereeennens 7/12
Nederlands ( GebruiksaanWijzing )........cccceeveevveevenneennnens 7/12
Polski ( Instrukcje Uzytkowania ).......cocevvevvenienivenveniennne, 8/12
Romana ( Instructiuni De Utilizare ).......cccceeevvvvvnvrviennnns 8/12
Pycckuii ( UHCTPYKLMA 0 TMPUMEHEHUIO ).ouveeeevieieeneenne 9/12
Turkge ( Kullanim Talimatlar ).eeeeevveeneveseiereeeees 9/12
FISZ (EFIIEBA) ..o 10/12

Manufactured by:

Meditera Tibbi Malz. San. ve Tic. A.S.

ibni Melek OSB Mh. Tosbi Yol 4 Sok. No:29

35900 Tire izmir

TURKEY

Tel: (+90 232) 513 51 10 (Pbx) www.meditera.com.tr

112



BRUGSANVISNING FOR FILTER

Folgende instruktion er gaeldende for maximal performance og
sikkerhed ved brug af filtre.

Produktbeskrivelse

Engangsfilter (single use) HME (fugt)og bakterie/virus til
ventilationssystemer til anaestesi, intensiv samt til
genoplivningsudstyr. Filtrene fugter patientens luftveje og beskytter
mod bakterie og virus.

Brugsanvisning

Filtret; serg for at portene er robuste og sikkre, forbind filtret til det
lukkede udssugningssystem, anaestesi- ventilationsapparat eller
kateter. Sarg for at kapnometri porten, hvis en sadan findes, er taet
lukket.

Advarsler

Gennemfar kontrolprgvninger for at afggre, om der er blokering eller
laekage i produktet eller i hele luftvejen for du starter applikationen .
1.Filtret er til én patients brug (single patient use) og kan maximalt
anvendes i 24 timer.

2.Filtret bruges kun i forbindelse patienten og
vejrtreekningskredslgbet.

3.Produktet er fremstillet i rent rum. Ber ikke anvendes hvis
produktet eller indpakningen er beskadiget.

4 Produktet ma altid kun anvendes under kontrol af speciallaege.
5.Udskift filtret hvis modstanden @ges pa grund af sekretion.
6.Vaer opmaerksom pa filtrets deadspace under ventilationen.
Produktet er latexfrit.

FILTER GEBRAUCHSANWEISUNG

Die nachfolgende Gebrauchsanweisung ist dafiir vorgesehen eine
maximale Leistung und Sicherheit beim Einsatz von Atemfiltern zu
gewahrleisten.

Beschreibung:

Einsatz in Anasthesie, Reanimation und Intensivmedizin flr
bakterielle und virale Filterung sowie Befeuchtung des
Atemkreislaufes als Einweg HME und / oder Bakterielles /Virales
Filter.

Gebrauchsanweisung:

Verbinden Sie das Filter, indem Sie sicherstellen, dass die
Verbindungstellen sicher und stabil sind, das geschlossene
Absaugsystem, Anasthesie — Bellftungseinrichtung an die Katheter-
Verbindung oder an die Beatmungsmaschine. Falls vorhanden,
stellen Sie sicher, dass der Stecker des Kapnometer Ports fest
verschlossen ist.

Hinweise:

Fihren Sie Kontrolltests durch, um festzustellen, ob das Produkt
oder die Atemleitung verstopft oder undicht ist, bevor Sie die
Anwendung starten.

1. Das Filter wurde fir einen Einweggebrauch hergestellt und die
empfohlene Maximale Benutzungsdauer betragt 24 Stunden.

2. Das Filter darf nur zwischen dem Patienten und dem
Atemkreislauf benutzt werden.

3. Das Produkt wurde gemaf Reinraumbedingungen hergestellt.
Falls das Produkt und die Verpackung des Produktes beschadigt ist,
das Produkt bitte nicht benutzen.

4. Das Produkt darf nur und ausschlieRlich unter Aufsicht eines
Facharztes benutzt werden.

5. Filter, dessen Resistenz aufgrund der Sekrete des Patienten
erhoht wurde, sollten mit Neuen ersetzt werden.

6. Beim Gebrauch dieses Gerates, muss der zusatzliche Tod-Raum
des Produktes berlicksichtigt werden.

Dieses Produkt enthalt kein Latex

Indikation

Produktet ma ikke genbruges.
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elFU indicator

Se brugsanvisningen.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.

/
oL
N

Ma ikke udsaettes for sollys.

Steriliseret ved anvendelse af ethylenoxid.
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M3 ikke resteriliseres

e
)

Opbevares tgrt.
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CE-mzerke. Produktet overholder kravene i Radets
direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.

DEUTSCH

Bedeutung

Nicht zur Wiederverwendung

®
B

elFU indicator

Bedienungsanleitung beachten.

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

/\/7< Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
AN

]
[sTeRILE]EO] Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Nicht erneut sterilisieren

Vor Regen schiitzen

CE-Kennzeichnung. Das Produkt erfiillt die Richtlinie
93/42/EWG des Rates tiber Medizinprodukte.
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Navod k pouziti - Filtry

Nasledujici pokyny slouzi k maximalnimu vyuziti a bezpecnosti
provozu dychacich filtrd.

Popis:

HME a/anebo antibakterialni/antivirové filtry uréené pro pouziti do
dychacich okruhu pfi anesteziologii, resuscitaci a intenzivni péci.
Zajist'uji antibakterialni a antivirovou bariéru a zaroven zvlh&u;ji
dychaci cesty.

Pokyny k pouziti:

Bezpecné pfipojte zdravotnicky prostfedek k dychacimu systému,
anesteziologickému - ventilacnimu pfistroji, vrapové spojce nebo k
uzavienému odsavacimu systému a ujistéte se, Ze jsou vSechna
tato spojeni tésna a pevna. V pfipadé pouziti kapnometrie
zkontrolujte téZ tésnost pfipojeni kapnometrického portu k filtru.
Upozornéni:

Pred zahajenim terapie provedte kontrolni testy, zda nedochazi k
obstrukci nebo uniku produktu &i celého dychaciho systému.

1. Filtr je ur€en pro jednoho pacienta a jeho doporu¢ena maximalni
doba pouziti je 24 hodin.

2. Filtr je ur€en k vyhradnimu pouziti mezi pacientem a dychacim
pristrojem.

3. Filtr byl vyroben v klinicky Cistém prostfedi. Nepouzivejte vyrobek,
pokud byl vyrobek a obal poSkozen.

4. Vyrobek by mél byt pouzivan pouze a vyhradné pod dohledem
lékare.

5. Provedte vyménu filtru, pokud dojde ke zvySeni odporu pratoku
vlivem sekretu z dychacich cest pacienta.

6. Pri pouziti je nutno vzit v ivahu hodnotu mrtvého prostoru filtru.
Vyrobek neobsahuje latex.
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Indikace

Jednorazovy vyrobek, nepouZivejte opakované.
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elFU indicato

Viz navod k pouZziti.

NepouZivejte, pokud je obal poskozen.

X
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Chrarite pred sluneénim svitem.

[STeRiE]ED

Sterilizovano ethylenoxidem.

L

Nesterilizujte

e
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Uchovavejte v suchu.
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Oznaceni CE. Vyrobek je ve shodé se smérnici Rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich.
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OAHrIEZ XPHZEQZX ®OIATPQN:

O1 TapakdTw odnyieg XPrioewg TTapEXOVTaI YIa TN PEYIOTN aTTédo0n
KOl a0@AAEIQ OTNV XPAON TWV AVOTTVEUCTIKWY QIATPWV.
Mepiypaen :

Miag xpriong EvaAAdkTng "Yypavaong-@épuavong (HME) kai
AvTIBakTNPIaKS/ITKG QIATPO YIa AVATIVEUOTIKA KUKAWUOTO OTNV
avaiodnaia, Avavnyn Kol EVTAKTIKF Bgpatreia TO00 yia BakTnpIako
Kal 1iké QIATpApIoua 600 Kal

yla Uypavon TwV agpaywywy Tou acBevoug.

00dnyieg Xpnoewg :

2UVOEOQTE TNV OUOKEUN PE AOPAAEIO OTO AVATIVEUOTIKO KUKAwUA,
OTNV KPIKOEIOH TTPOEKTACT), OTO pNXAvNUa
avaioOnaiag/avaTrveuasThpa, To KAEIOTO GUCTNHA avappo@nong
BeBaiwvovTag 6Tl 01 CUVOETEIG gival TQIXTEG KAl AoPaAeiG. EAEyETE
€TTiong €aGv utTdpyel OT €xel KAgioel KaAd To KaTrdki yia Tnv BUpa
KOTTVOMETPIOG.

MposidotroINoEIg :

Mpiv V'apxioTe 0TNV £QAPPOYR TOU, TTAPAKOAW KAVTE TTPOCEKTIKA TA
ATTAPAITNTA TEOT KAI TOUG OTTAPAITNTOUG EAEYXOUG TTPOKEINEVOU VA
OIOTTIOTWOETE AV UTTAPXEI ) OXI Kapia dlappon 1 Kavéva @pakdpioua
OTO TTPOIOV I OTNV AVATIVEUGTIKN YPOAUUN.

1. To @IATPO €x€l KATAOKEUAOTEI yIa Hia Kal gévn Xpron evog
aoBevoug kai n MéyioTtn ouvioTwpevn dIGPKEIR Xpriong ival 24
WPEG.

2. To QIATPO XPNOIYOTTOIEITOI HOVO PETAEU TOU AVATIVEUOTIKOU
KUKAWPATOG Kl Tou acBevoug

3. To TTpoidv kataokeuddeTal KATW aTTd OUVORKES KaBapou
SwpaTiou. Mnv To XpNOIMOTIOINCETE €AV TO TTPOIOV KAl CUCKEUATTQ
TOU TTPOIOVTOG €XEl UTTOOTEI {NUId

4. Auté 1O TTPOIGV Ba TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI HOVO KOl
QATTOKAEIOTIKA UTTO TNV €TTIBAEWN yIaTpoU.

5. AVTIKOTOOTHOETE TO GIATPO OE TTEPITITWON AUENUEVNG AVTIOTOONG
AOYyw TwvV €KKPioEWV Tou aoBevoUg.

6. O emITTPOCOETOG VEKPOG XWPOG TNG CUCKEUNG TTPETTEI TTAVTA VO
AapBavetal utr'dwiv 61OV XPNCIUOTIOIEITAI.

To TTpoidv dev TTeEPIEXEl UNIKO AATEE.

USER MANUAL FOR FILTER

The following instructions are provided for maximum performance
and safety in use of breathing filters.

Description:

Single patient use HME and antibacterial/viral filter for breathing
circuits in anesthesia, reanimation and intensive care for bacterial
and viral filtration as well as humidification of patient airways.
Instruction for use:

Connect the device securely to breathing system, catheter mount,
anesthesia/ventilator machine, closed suction system ensuring that
the connections are tight and safe. Also check if present perfect seal
of the cap for capnometry port.

Warnings:

Please perform control tests for any blockage and leakage on the
product and all respiratory line before starting the treatment.

1. The filter has been manufactured for single patient use and
maximum recommended hours of use is 24 hours.

2. This filter is only used between the patient and breathing circuit.
3. The product is manufactured under clean room conditions. Do not
use if the product and product package is damaged.

4. This product should be used only and exclusively under
supervision of a physician.

5. Replace the filter in the event of increased resistance due to
secretion from the patient.

6. The additional dead space of this device must be taken into
consideration when used.

The product is latex-free.

EAAHNIKA

‘Evéelén

Mpoiodv piag xpriong, KNV TO EMAVAXPNOLLOTIOLEITE.
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elFU indicator

JupBouleuteite TIg 08nyieg xprong.

®

Mnv xpnotpomnoLleite edv n cuckevaoia €xeL
unooTtel {nuLd.

MNpoeldomnoinon.

£XEL ATOOTELPWOEL XpnoLpomoLovTag
atBulevoleidio.
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IAuavon CE. To mpoidv cuppopdwvetal pe Tnv odnyia
Tou ZupBouliov tng EE OXETIKA pE lOTPIKEG ZUOKEVEG
93/42/EOK.

ENGLISH

Indication

Do not reuse

= @

elFU indicator

Consult Ifu.

Do not use if package is damaged.

o/(—
\

Keep away from sunlight.

Sterilized using ethylene oxide.

®

Do not restrelize

o
R

Keep away from rain

R

-
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CE mark. The product complies with the EU Council
directive concerning Medical Devices 93/42/EEC.
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ESPANOL
GUIA DE UTILIZACION DEL FILTRO

Las siguientes instrucciones son suministradas para obtener el
maximo rendimiento y seguridad en el uso de filtros de respiracion.
Descripcion:

El filtro antibacteria virale e humidificador HME para los circuitos de
anestesia, reanimacion y terapia intensiva para la filtracion de tipo
electroestatico viral y bacteriana y asi que para la humectaion del
aire.

Instrucciones de uso:

Conecte el dispositivo de forma segura al sistema respiracion,
monte al catétere mount, a la maquina de anestesia/ventilador, al
sistema de respiracion asegurandose que las conexiones estén
apretadas y seguras. También compruebe si la tapa para el puerto
de capnometria esta bien apretada.

Advertencias:

Antes de iniciar la aplicacion, performe las pruebas de control a fin
de determinar si existe algun bloqueo o fuga en el producto o la
linea respiratoria.

1. Elfiltro ha sido fabricado para uso individual y el plazo de uso
maximo recomendado es de 24 horas.

2. Elfiltro se usa solamente entre el paciente y el circutio de
respiracion.

3. El producto esta faricado en condiciones de sala acéptica. Si el
producto o el embalaje del producto esta dafiado no utilice el
producto.

4. Este producto debe ser utlizado absolutamente bajo la
supervision de un médico.

5. Sostituir por favor los filtros en caso de aumento de la resistencia
al cabo de la secrecion proveniente del paciente.

6. El espacio muerto adicional de este dispositivo resultante de ello
se debe tener en cuenta.

Este producto no contiene latex.
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Indicaciones

Producto de un solo uso; no lo reutilice.

®
B

|elFU indicator

Consulte las instrucciones de uso.

Si el envase estd dafiado, no utilice el producto.

e

e~ Mantenga el producto alejado de la luz solar.
R
| |
[sTeriE[E0] Fue esterilizado utilizando el 6xido de etileno.
‘ No reesterilizar.

Mantener seco.

1984

Marca CE. El producto cumple con la directiva
93/42/CEE del Consejo de la UE relativa a los
productos sanitarios.
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FRANGAIS
GUIDE D'UTILISATION DU FILTRE

Les instructions suivantes sont fournies pour une performance
maximale et la sécurité dans I'utilisation des filtres respiratoires.
Description :

L'humidificateur de filtre antibactérien viral HME pour les circuits
d'anesthésie, réanimation et de thérapie intensive pour le filtrage de
type électrostatique virale et bactérien ainsi que pour I'humidification
de l'air.

Mode d'emploi :

Branchez I'appareil sirement au systeme de respiration, au support
pour cathéter mount, au dispositif d'anesthésie/ventilateur et au
systéeme fermé d'aspiration en s'assurant que les raccordements
sont bien serrées et sécurisées. Vérifiez également si I'étanchéité du
bouchon est parfaite pour I'accés a la capnométrie.
Avertissement:

Avant de commencer ['utilisation réaliser les tests de contréle pour
voir s'il existe ou non d'obstruction ou de fuite quelconque dans le
produit ou la voie de d'aspiration.

1. Le filtre est fabriqué pour un usage unique sur un seul patient et
la durée d'utilisation maximale recommandée est de 24 heures.

2. Le filtre est utilisé seulement entre le patient et le circuit de la
respiration.

3. Le produit est fabriqué et conditionné dans les circonstances de
salle blanche. Si le produit et I'emballage du produit sont
endommagés, ne pas utiliser le produit.

4. Le produit doit absolument étre utilisé sous la surveillance d'un
médecin.

5. Remplacez, s'il vous platt, les filtres dans le cas d'une résistance
accrue due a des sécrétions chez le patient.

6. L'espace mort supplémentaire résultant de cet appareil doit étre
tenu compte.

Le produit non contient pas de latex.

Indication

Produit a usage unique, ne pas réutiliser.

B

elFU indicator|

Consulter le mode d'emploi.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Az

/,
\

Tenir a I'abri de la lumiére du soleil.

STERILE [EO

Stérilisation en utilisant de I'oxyde d'éthyléne.

Ne pas restériliser

e
-~

Ne pas mouiller.

~
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Marquage CE. Le produit est conforme a la directive

européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux.

MAGYAR

A szilir6 hasznalati utasitas

Az aldbbi utmutatasokat annak érdekében nyujtjuk, hogy 1€gz8kori
sz(ir6ket a maximalis biztonsaggal és teljesitménnyel alkalmazzak.
Definicio:

Egyszer hasznalatos HME és baktérium/virus szlré hasznal a
légz6korben. Hasznal, az érzéstelenitésben és intenzév osztalyban,
nedvesit és baktérium/virus szlréként.

Kezelési utasitas:

Csatlakoztassa a szlr6t biztosan a 1égz6korhdz, katéter tartdhoz,
altatolélegeztetd készulékhez, zart elszivd rendszerhez
meggy6z&dve arrdl, hogy a csatlakozas szoros és biztonsagos.
Ezenkivil, ha meglévé pedig ebben biztos vagy, hogy a gaz-
mintavételli jol zarodik-e.

Figyelmeztetések:

Az alkalmazas megkezdése elétt a termékben vagy a légutban
barmely elttm&dés vagy szivargas megallapitdsa érdekében kérjuk
végezze el az ellen6rzd teszteket.

1.A szUrét egy beteghez hasznélatos eszkdznek gyartottak,
maximalisan 24 6ra idétartamu folyamatos hasznalatra.

2.Csak hasznalja a sz(rét, hogy beteg és légzékdrben kdzott.
3.Atermék nagytisztasagu feltételek mellett készult. Ne hasznalja,
amennyiben a termék és a termék csomagolasa sértilt.

4. Ez a termék hatarozottan és minden hazsnalhaté az orvosi
feligyelet mellett.

5.Cserélje ki a szlrét abban az esetben, ha a paciens valadékozasa
altal megnovekedett a szlré aramlasi ellenaallasa.

6.A termék altal hozzaadddo holttér nagysagat a hasznalat soran
figyelembe kell venni.

Ez a termék nem tartalmaz latexet.

Jelentés

Egyszer haszndlatos termék, ne hasznalja Ujra.

®
11

elFU indicator|

Olvassa el a Hasznalati Utmutatot.

®

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt.

[l

]
£

Napfénytdl tavol tartando.

[sTERILE]EOQ]

Etilén-oxid alkalmazdsaval sterilizalhato.

Ne resterilizalj

Szarazon tartando.

1984

CE-jeldlés. Ez a termék megfelel a Tandacs

orvostechnikai eszkézokre vonatkoz6 93/42/EGK

irdnyelvének.
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ITALIANO

MANUALE D'USO DEI FILTRI
Le seguenti istruzioni hanno lo scopo di fornire le massime
prestazioni e la sicurezza nell'utilizzo dei filtri respiratori.

Indicazione

Descrizione:
Il filtro monouso HME e/o batterico/virale viene utilizzato nel circuito
respiratorio per la filtrazione batterica / virale e I'umidificazione in

Non riutilizzare

anestesia, rianimazione e terapia intensiva.
Istruzioni per l'uso:
Collegare il dispositivo al sistema respiratorio, all'attacco del

= @

elFU indicator

Consultare le istruzioni per I'uso.

catetere, al dispositivo di ventilazione — anestesia oppure al sistema
di aspirazione chiuso assicurandosi che i collegamenti siano saldi e
sicuri. Inoltre, se presente, assicurarsi che la presa del capnometro
sia ben chiusa.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

AVVERTENZE:
Prima di iniziare I'applicazione, si prega di eseguire i test di controllo
per determinare se vi sono ostruzioni oppure perdite nel prodotto o

®

.
\

Tenere lontano dalla luce solare

nelle vie respiratorie.
1.1l filtro & stato fabbricato per utilizzo in un singolo paziente € la
durata massima raccomandata d'utilizzo € 24 ore.

Sterilizzato usando ossido di etilene.

2.1l filtro viene utilizzato solo fra paziente e circuito respiratorio.
3.1l prodotto & fabbricato in condizioni di camera bianca. Non
utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata.

Non risterilizzare

4.1l prodotto si deve usare sempre ed assolutamente sotto la
supervisione di un medico.
5.Sostituire il filtro in caso di aumento di resistenza dovuta alla

Tenere lontano dalla pioggia

secrezione dal paziente.

6.Nell'uso di questo dispositivo, lo spazio morto addizionale
risultante dal dispositivo deve essere preso in considerazione.
Questo prodotto & privo di lattice.

Marchio CE. Prodotto conforme ai requisiti della
Direttiva del Consiglio UE 93/42/CEE concernente i
dispositivi medici

NEDERLAND

GEBRUIKSAANWIJZING VAN FILTER

De volgende instructies worden verstrekt ter bevordering van
maximale prestatie en veiligheid bij het gebruik van
beademingsfilters.

Omschrijving:

Wegwerp HME filter en/of bacteriéle / virale filter worden gebruikt bij
het ademhalingscircuit bij anesthesie, reanimatie en intensieve care
om bacteriéle / virale filtratie en bevochtiging te kunnen zorgen.
Gebruiksaanwijzing:

Sluit de filter aan het gesloten afzuigsysteem, anesthesie - het
ventilatiesysteem, katheter verbinding of luchtwegen met
verbindingspunten waarvan u weet dat deze sterk en veilig zijn.
Tevens zorg er ook voor dat de stekker van capnometry poorten
goed zijn gesloten indien deze aanwezig zijn.

Waarschuwingen:

Voordat u met de toepassing begint, voer een controletesten uit om
te bepalen of er eventueel blokkades of lekkages zijn in het product
of de adembhalingslijn.

1. Filter is ontwikkeld voor enkelvoudige gebruik en geadviseerde
maximale gebruiksduur is 24 uur.

2. Filter wordt uitsluitend gebruikt tussen de patiént en het
adembhalingscircuit

3. Het product is geproduceerd onder schone kamer condities.
Gebruik het product niet indien de verpakking of het product is
beschadigd.

4. Het product mag uitsluitend gebruikt worden onder supervisie van
gespecialiseerde arts.

5. Verwissel de filters met een verhoogde weerstand door
afscheidingen uit de patiént met nieuwe filters.

Indicatie

Product voor eenmalig gebruik, niet opnieuw
gebruiken.

@
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

®

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

\\"/ Uit de buurt van zonlicht houden.
wON
/\\
| |
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
STERILE[EQ|

Niet opnieuw steriliseren

Droog houden.

1984

6. Er dient rekening te worden gehouden met extra dode ruimte van
het product in het ademhalingscircuit.
Het product bevat geen latex.

CE-mzerke. Produktet overholder kravene i Radets
direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.
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POLSKI
INSTRUKCJA UZYCIA FILTRA

Ponizsze instrukcje zostaty przedstawione, w celu zapewnienia
maksymalnej wydajnosci oraz bezpiecznego uzycia filtrow
oddechowch.

Opis:

Jednorazowy filtr oddechowy HME oraz/ lub filtr bakteryjno-
wirusowy stosowany jest, w celu zapewnienia filtracji bakteryjno-
wirusowej badz odpowiedniego nawilzenia, w znieczuleniu,
reanimacji, oraz na intensywnej terapii.

Instrukcja uzycia:

Podtacz filtr do zamknietego uktadu ssacego, aparatu
znieczulajgcego — urzadzenia wentylacyjnego, cewki badz uktadu
oddechowego upewniajac sie, iz potgczenia zostaty wykonane w
sposOb pewny oraz bezpieczny. Sprawdzi¢ rowniez uszczelnienie
zaslepki w porcie do kapnometrii.

OSTRZEZENIE

Przed rozpoczeciem czynnosci prosze przeprowadzic testy
kontrolne w celu sprawdzenia, czy w produkcie lub w drogach
oddechowych doszto do zatkania lub przecieku przed rozpoczeciem
Czynnosci.

1. Filtr zostat wyprodukowany z przeznaczeniem dla pojedynczego
pacjenta, a zalecany czas jego uzycia wynosi 24 godziny.

2. Filtr nalezy stosowac jedynie miedzy pacjentem a obwodem
oddechowym.

3. Filtr produkowany jest w pomieszczeniach o bardzo wysokim
poziomie czystosci. Prosze nie uzywac jesli produkt i opakowanie
jest uszkodzony.

4. Filtr powinien by¢ uzywany tylko i wytacznie pod nadzorem
lekarza.

5. Wymienic filtr, w przypadku zwigkszenia rezystancji,
spowodowanej wyciekiem wydzieliny pacjenta.

6. Podczas stosowania urzgdzenia nalezy uwzgledni¢ martwg
przestrzen wnoszong przez filtr.

Produkt nie zawiera lateksu.

Znaczenie

Produkt jednorazowego uzytku, nie uzywac
ponownie.

b= &
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Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania.

@

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

N

A
A

Nie wystawiaé na $wiatto stoneczne.

STERILE

Zdezynfekowano tlenkiem etylenu.

® |

Nie regenerowac

-
“

Przechowywac w suchym miejscu.

2|
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Znak CE. Produkt jest zgodny z dyrektywa Rady
dotyczaca wyrobéw medycznych 93/42/EWG.

ROMANA
MANUAL DE UTILIZARE FILTRU

Urmatoarele instructiuni au fost date in scopul asigurari performantei
si sigurantei maxime pe parcursul utilizari filtrelor de intubatie.
Definire:

Filtru viral HME de unica folosinta utilizat la circuitele de intubatie in
scopul filtratiei bacteriene/virale si schimbat caldura si umezeala in
sectiile de anestezie, reanimare si terapie intensiva.

Instructiuni de Utilizare:

Asiguréndu-se ca punctele de racordare sunt solide si sigure;
racordati filtrul la sistemul de aspirare inchis, aparatul de
anestezie-ventilare, racordul carterului sau sistemul de intubatie.
Deasemenea, daca exista, asigurati-va ca dopul portului
capnometru este bine inchis.

Avertismente:

Inainte de inceperea aplicarii va rugam sa efectuati testele de
verificare pentru stabilirea daca in produs sau in linia respiratorie
exista sau nu orice fel de blocaj sau scurgere.

1. Filtrul a fost fabricat in scopul folosiri la un singur pacient si durata
maxima de utilizare este de 24 de ore.

2. Filtrul se utilizeaza numai intre pacient si circuitele de intubatie.

3. Produsul a fost fabricat in conditii de camera curata. In cazul in
care produsul si ambalajul sunt deteriorate va rugam sa nu folositi
produsul.

4. Prezentul produs trebuie utilizat intotdeauna sub supravegherea
unui medic specialist.

5. Va rugam sa inlocuiti cu altele noi filtrele cu rezistenta sarita in
urma secretiilor venite de la pacient.

6. Pe parcursul utilizari acestui aparat trebuie calculat spatiul mort
survenit de la produs. Bu

Acest produs nu contine latex.

Indicatie

Produs de unica folosintd, a nu se reutiliza.

=
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Consultati instructiunile de utilizare.

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

A se feri de lumina soarelui.

[STerie[Eo]

A fost sterilizat folosindu-se oxid de etilena.

®| %@

Nu resterilizati

e
“~

A se feri de umezeala.

M

=N
©
©
B

Marcaj CE. Produsul este in conformitate cu Directiva
93/42/CEE a Consiliului UE privind dispozitivele
medicale.
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PYKOBOAOCTBO NO UCMOJNIb3OBAHUIO ®UITBTPA
CobntofeHre 3aTUX UHCTPYKLMIA 06ecneyunt Havny4llee
hbyHKUMOHMPOBaHME 1 MaKcMarnbHyt0 6e30nacHOCTb (UNBTPOB
ans obopyaoBaHus, npeaHa3HavYeHHOro Ans NoAAEPKKM ObIXaHuWs.
Onucanune: OgHoOpasoBbI BNaroobMeHHbIN 1
NpoTMBOGAaKTEPUANLHBIA/NPOTUBOBUPYCHBIN OUNLTP ANS
ObIXaTernbHbIX KOHTYPOB, UCMOSb3YEMbIX B aHECTe3nonorum /
peaHVMaLu 1 MHTEHCUBHOW Tepanuu Ans 3aluTbl OT 6akTepuii 1
BMPYCOB, @ TakKe AN yBNaXHEeHWs AblXaTernbHbIX NyTEN naumneHTa.
WHcTpyKkuma K ncnonb3oBaHuio: NoacoeanHute punstp K
ObIxaTenbHON CUCTEME, YHacTKy YCTaHOBKM KaTeTepa, HapKo3HO-
ObixaTenbHOMY annapary, 3aKpbITOM CMCTEME acnupaLoOHHOrO
oTcoca. YAOCTOBEPLTECH, YTO BCE COEANHEHNS HAAEXHbI 1
repmeTnyHbl. ECnn ncnonb3yeTcs KanHOMEeTpusi, Takke
YOOCTOBEPLTECH B NIIATHOM NPUIEraHnn KpbILLKW, 3aKpbiBatoLLEN
nopT AN KAanHOMETPUMU.

MpepocTepexeHus:

MoxanyWcTa, nepen BbINOMIHEHUEM NpoLueaypbl NpoBeanTe
KOHTPOJbHbIE€ UCNbITaHUA, YTOObLI yOeAUTLCA B OTCYTCTBUM
3aTopa Unu yTeykn B U3LESNIUN UNnu gbixaTeribHOM KaHarne.
1.PunsTp NpegHasHaveH Ans 04HOPa30BOro UCMONb30BaHUS;
MakcMMarbHasi pekoMeHayemMasi MPOLAOIHKUTENBHOCTL €ro
ncnonb3oBaHus 24 yaca.

2.®unbTp UCNONb3yeTCs TOMbKO MEXAY NaLMEHTOM 1 AblXaTenbHbIM
KOHTYpOM.

3. MNpoayKT U3roToBMneH B CTEPUIbHbLIX YCnoBusx. He ncnoneaymnte
dmnbTp, ecny cam NPoAayKT 1 ynakoBKa MOBPEXAEHbI.

4. MpoaykT cnepyeT NPpUMEHATb TOMNbKO Nof KOHTPOreM Bpaya
5.3ameHuTe hunsTp, ecnv NoBbILLAETCS ero ConpoTUBNEHNe 13-3a
HaKOMMEeHWs CEKPEeTa, BbIAENSAEMOro U3 AblXaTeflbHbIX NyTewn
nauueHTa.

6.Mpwu ncnonb3oBaHUM OUNBETPA HYXKHO YYUTBIBATb €ro
[OnonHUTENbHOe MEpPTBOE NPOCTPAHCTBO.

dunbTpbl HE cogepKaT nartekca.

FILTRE KULLANIM KILAVUZU

Asagidaki talimatlar, solunum filtrelerinin kullaniminda maksimum
performans ve guvenligi saglamak amaci ile verilmistir.

Tanim:

Anestezi, reanimasyon ve yogun bakimda bakteriyal/viral
filtrasyon ve nemlendirme amagli olarak solunum devrelerinde
kullanilan tek kullanimlik HME ve/veya bakteriyal/viral filtre.
Kullanim Talimat:

Filtreyi; baglanti noktalarinin saglam ve giivenli oldugundan emin
olarak; kapall emme sistemi, anestezi - ventilasyon cihazi, kateter
baglantisi veya solunum sistemine baglayiniz. Ayrica, eger mevcut
ise, kapnometri portunun tipasinin sikica kapali oldugundan emin
olunuz.

Uyarilar:

Uygulamaya baslamadan énce Uriinde veya solunum hattinda
herhangi bir tikaniklik veya sizinti olup olmadidini tespit etmek icin
IGtfen kontrol testleri gergeklestirin.

1. Filtre tek bir hastada kullaniimak Gzere Uretilmistir ve tavsiye
edilen maksimum kullanim siiresi 24 saattir.

2. Filtre yalnizca hasta ile solunum devresi arasinda kullanilir.

3. Uriin temizoda kosullarinda UGretilmistir. Eger Griin ve irlin
ambalaji zarar gérmusse lutfen drind kullanmayiniz.

4. Bu urln her zaman ve kesinlikle bir uzman hekim kontrolinde
kullaniimalidir.

5. Hastadan gelen salgilar sonucunda rezistansi artmis olan filtreleri
IGtfen yenileri ile degistiriniz.

6. Bu cihazin kullaniminda cihazdan kaynaklanacak olan ek 6l
bosluk hesaba katilmalidir.

Bu urln latex icermez.

PYCCKUWN

O603HayeHne

OpHopasoBsoe usgenume. He npegHasHadeHo ans
NOBTOPHOIO NMPUMEHEHUS.
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CM. MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHMIO.

He ncnonb3osatb, ecnn YNaKOBKa NnoBpexaeHa.

o
\

\
N
>

bepeub oT B03p,el71CTBMﬂ CO/IHeYHOoro cseeTa.

EEEE

CTepnan3oBaH C UICNONb30BaHNEM OKCUAAITUNEHA.

)

He pectepunusyiite

-
Al

XpaHWTb B Cyxom mecTe.

n,_l
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3HaK COOTBETCTBMA eBponenckum ctangaptam (CE).
M3penve cootBeTcTByeT AnpekTnBam coseTa EC B
OTHOLWEHUW MeAULUMHCKMX ycTpolicTs Ne 93/42/EEC.

TURKGE

Anlami

Tek kullanimlik driin, tekrar kullanmayin.

@
B
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Kullanma kilavuzuna basvurun.

Ambalaji zarar gérmigse kullanmayin

Glines 1s18indan uzak tutun

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Yeniden steril etmeyin

Yagmurdan uzak tutun

1984

CE isareti. Uriin, Medikal Cihazlar ile ilgili AB Konsey
direktifi 93/42/EEC'ye uygundur.
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