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EN - BACTERIAL VIRAL HME FILTER

INTENDED USE

This device is intended to provide a medium through which gases may pass to reduce
the transmission of bacteria and viruses to and from an adult or pediatric patient

in anesthesia and critical care and/or provide humidification to those gases, ina
pre-hospital, hospital and homecare environments. For use with anaesthesia, artificial
respiration and other types of assisted ventilation. The device is intended on being used
on asingle patient up to 24hrs and is single use. It is to be used by trained users only.

DESCRIPTION

Electrostatic filters use a bipolar, permanently charged filter media. Electrostatic filters
are recommended for applications where high efficiency and low pressure drop are
required. Hygrovent filters incorporate an HME (Heat Moisture Exchange) medium
which uses the patients passive humidification to humidify the patients inspired gases
as dry gases can cause adverse effects to the intubated patient.

INDICATION
No specific indication.

CONTRAINDICATION

- Do not use HMEF with patients producing fulminating frothy secretions within their
airways, or patients with conditions such as haemoptysis or pulmonary edema.

- Do not use in conjunction with conventional humidifiers and active humidification.

CLINICAL BENEFIT

HME Filter is able to protect the patient against the risk of infection by having
electrostatically charged media which traps bacteria and viruses. They are also
able to protect the patient from damaging the endothelial tissues of the airway
due to inadequate humidity, by conserving a portion of the patient’s exhaled
heat and moisture, and condition inspired gas by warming and humidifying it.

RESIDUAL RISKS

The device should be discarded after a maximum usage of 24 hours. Reuse may
result in hazards such as, but not limited to; cross contamination, damage to
device and/or suboptimal performance.

PRECAUTIONS

- Do not use if packaging is opened or damaged.

- Before use, visually inspect all connections to confirm they are secure. Inmediately
before each procedure, carry out a functional test of the breathing system to ensure
there is no occlusion or leakage.

- Do not use after the expiry date on the packaging.

- Do not mount the filter with the use of lubricants and other fluids.

WARNINGS AND CAUTIONS

The HME filter should be replaced immediately if contaminated by secretions or

haemoptysis, this can result in significantly increased resistance.

Do not use between the patient and a humidification device or nebulizing device.

Consider total system dead space before use.

- Replace the filter immediately if it becomes soiled, ventilation is compromised, or
significant pressure change is observed.

- Do not attempt to ‘dry out’ a breathing system or a breathing system HME filter.

Do not use with inflammable anesthetic gases.

Monitor the pressure-drop across the filter if it is being used in combination with

medicine nebulizers.

Leakage around the endotracheal tube can cut down the effective humidification.

- Do not decontaminate / reprocess this device in any way. This includes rinsing,

washing or decontamination using gas, heat, steam, or boiling water.

Do not reuse this device. Reuse may result in hazards such as, but not limited to;

cross contamination, damage to device and/or suboptimal performance.

Do not add moisture to the HME prior to use.

- Do not use filter longer than 24hrs.

Monitoring port should only be used for respiratory monitoring. Inappropriate

connection of monitoring port to other devices may result in potential hazard.

Ensure accurate HMEF connection on both patient and machine end to reduce

humidity build-up at the device.

Expert clinical judgment must be used in assessing the patient's humidification

requirements.

- Maintenance of normal breathing pressure is important. This will prevent any
condensation from being forced through the filter.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. This device is single use. If used in combination with a reusable Breathing
system, a new filter must be used for each patient for a maximum duration
of 24hrs. A new Breathing System Filter must be used following this period
of use. Follow manufacturer’s instructions and local guidelines / hospital
policy on the reuse of breathing systems.

. Securely attach all connections using a ‘push and twist' action to ensure a
secure leak free connection.

. Leak test the breathing system with all accessories attached prior to
connecting to patient.

. The HME filter is to be located at the patient / breathing system interface
(patient Y piece) and it must be replaced after each patient.

. Ifthe luer-lock connection is not being used, check that the cap has been
tightened properly.
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Any serious incident that occurs in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State of the user and/or
patient.

DISPOSAL CONSIDERATIONS
After use, dispose of in accordance with local policies and / or as advised by
your local healthcare provider.

STORAGE
Store in a cool, dry place out of direct sunlight.



PERFORMANCE CHARACTERISTICS

EN - BACTERIAL VIRAL HME FILTER

0.044

0.043

Hygrovent S Angled Hygrovent Child Hygrovent Child
Aspects HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF HMEF Angled HMEF Straight HMEF
Bacterial Filtration
Eficiency (%) 99.999 99.9999 99.999 99.99
Viral Filtration Efficiency (%) 99.99 99.999 99.99 99.9
Recommended Range of
Tidal Volume (mi) 270-1000 475-1000 270-1000 70-500
Inspiratory (Before Usage): Inspiratory (Before Usage): Inspiratory (Before Usage): Inspiratory (Before Usage): Inspiratory (Before Usage): Inspiratory (Before Usage):
1.35@30L/min 0.72@30L/min 1.24@30L/min 1.17@30L/min 2.52@15L/min 2.46@15L/min
3.13@60L/min 1.72@60L/min 2.85@60L/min 2.63@60L/min 5.68@30L/min 551@30L/min
5.48@90L/min 3.09@90L/min 4.90@90L/min 4.37@90L/min 9.32@45L/min 9.15@45L/min
Expiratory (Before Usage): Expiratory (Before Usage): Expiratory (Before Usage): Expiratory (Before Usage): Expiratory (Before Usage): Expiratory (Before Usage):
1.29@30L/min 0.67@30L/min 1.14@30L/min 1.17@30L/min 2.42@15L/min 2.44@15U/min
2.87@60L/min 1.44@60L/min 2.52@60L/min 2.57@60L/min 5.18@30L/min 535@30L/min
4.92@90L/min 2.60@90L/min 4.18@90L/min 4.33@90L/min 8.59@45L/min 8.91@45L/min
Pressu&:(l:r&;’)"a': g:s Flow Inspiratory (After 24 hrs Inspiratory (After 24 hrs Inspiratory (After 24 hrs Inspiratory (After 24 hrs Inspiratory (After 24 hrs Inspiratory (After 24 hrs
? of Usage): of Usage): of Usage): of Usage): of Usage): of Usage):
1.43@30L/min 0.66@30L/min 1.44@30L/min 1.23@30L/min 2.46@15L/min 241@15U/min
3.34@60L/min 1.97@60L/min 2.74@60L/min 2.71@60L/min 5.36@30L/min 5.54@30L/min
5.65@90L/min 1.31@90L/min 4.36@90L/min 4.50@90L/min 8.99@45L/min 9.17@45L/min
Expiratory (After 24 hrs Expiratory (After 24 hrs Expiratory (After 24 hrs Expiratory (After 24 hrs Expiratory (After 24 hrs Expiratory (After 24 hrs
Usage): Usage): : Usage): : of Usage):
1.41@30L/min 0.72@30L/min 1.53@30L/min 1.21@30L/min 2.28@15L/min 235@15L/min
2.95@60L/min 1.53@60L/min 245@60L/min 2.69@60L/min 5.22@30L/min 530@30L/min
4.84@90L/min 2.66@90L/min 4.83@90L/min 4.26@90L/min 8.62@45L/min 8.71@45L/min
Internal Volume (ml) 54.32 95.8 535 63.7 18.52 13.86
Particle Filtration fi ge: 99.350 ge: 99.800 Before Usage: 99.450 Before Usage: 80.940
Efficiency (%) After 24 hrs of Usage: 80.080 After 24 his of Usage: 99.246 After 24 hrs of Usage: 99.549 After 24 hrs of Usage: 70.580
. Before Usage: 1.0070cmH,0 Before Usage: 0.5@70cmH,0 Before Usage: 1.0@70cmH,0 Before Usage: ﬂ.0@70lmH}0 Before Usage: 0.5@70cmH,0
Gas Leakage (ml/min) After 24 Hours of Usage: After 28 Hours of Usage: 0.0870CTH.0 After 24 Hours of Usage: After 24 Hours of Usage: After 24 Hours of Usage:
0.0@70cmH,0 9¢: 4 0.0@70cmH,0 00@70cmH,0 0.0@70cmH,0
Minimum Tidal Volume: Minimum Tidal Volume:
. " Operatin .Ran e (At Minimum Tidal Volume: 32.49 Minimum Tidal Volume: 32.90
put (mg/L) S0m) 2855 psunmg- gﬁ Operating Range (At 500ml): 32.15 Operating Range (At 250mi): 29.13
. - . \ Maximum Tidal Volume: 32.52 Maximum Tidal Volume: 29.81
Maximum Tidal Volume: Maximum Tidal Volume:
30.40 270
Mi"g“:”’;;:”g:'"e'“gfﬂ Mi"g“:ﬂ:ii:"L‘;:'“e";:ts'1g Minimum Tidal Volume: 5,97 Minimum Tidal Volume: 5.50
Moisture Loss (mg/L) P SDOm?)‘ o ?3 P 5oorr?|)~ h ;—‘ﬂ Operating Range (At 500ml): 6.38 Operating Range (At 250mI): 10.87
Maximum Tidal Volume:8.42 | Maximum Tidal Volume: 5.21 Maximum Tidal Volume: .33 Maximum Tidal Volume: 5,12
Compliance (ml/cmH,0) 0.057 0.085

0.014 0.015

Note: Resulssated above are based on average value




BG - AHTUBAKTEPUAJIEH U AHTUBWNPYCEH HME ®UNTHP

NPEAHASHAYEHUE

MpeAHa3HayeHeTo Ha TOBa YCTPOICTBO € Ja OCUTYpAIBA CPeAa, Mpe3 KosTo MoraT Aa
npeMUHaBaT ra3oBe, 3a Aa Ce HaManu NpeAaBaHeTo Ha 6akTepuy ¥ BUPYCH Ha 1 OT
Bb3PaCTHY UK NeAMATPUYHI NALMEHTU NOA aHECTE3NS W HA MHTEH3MBHA Tepanis B

OBNIAXHSBaHE.
- He pe3undekuupaiire/ne 06p TOBTOPHO TOBA M3e/Ie N0 HUKaKbB

HauuH. ToBa BK/I0YBA U3NN1aKBaHe, U3MVBaHe VNV Je3nHeKLupaHe C u3non3saxe
Ha ra3, TOnanHa, napa uam Kunailia Boaa.

60NIHNYHa Cpeja /MnK Aa ce OCUrypy OBNAXHSBaHE Ha Te3u ra3oBe B Npes|

Cpepa, NeyebHi 3aBesieHns 3a 60NHMYHA NOMOLL| 1 AOMALIHK YCnoBYS. 3a ynoTpeba
NI aHeCTe3ns,, U3KYCTBEHO AVLLIAHe W APYTY BUAOBE aCCTUPaHa BEHTANALMS.
YCTPOVACTBOTO € NPe/Ha3HaUeHO 3a M3M03BaHE (AMO OT e/H NAL|MEHT 3a Nepuoy
[0 24 vaca v e 3a efjHOKpaTHa ynoTpe6a. Tps6Ba Aa ce M3M0N3Ba CaMo 0T 06yUeHH
notpe6utenn.

ONMUCAHUE

EneKTpocTaTnyHmTe GUATPY M3N0N3BAT ABYNONIOCHA M NOCTOSHHO 3apefeHa
dunTpupalua cpega. Enextpoc GUATPK Ce MpenopbYBaT 3a NPUOXeHHUs,
MY KOUTO e M3UCKBA BUCOKA eeKTUBHOCT U MaTbk CNaj Ha Hansraeto. duntpute
Hygrovent ca cHabpienu cbc cpega 3a HME (Tonno- v Bnaroo6men), KosiTo u3nonssa
NaCcUBHO ¢ 3afa BAVILIAHWTE OT nay| ra3oBe, Thil ka0
Cyxute ra3oBe morat Aa NpUYNHAT HeXxenaHn E¢EKTM BbpXy VIHTyﬁVIpaHI/Iﬂ nauueHt.

NOKA3AHMA
Hsima cneumunyHm nokasanms.

NPOTUBONOKA3AHMSA

- He u3nonssaitte HMEF npu nauueHTy, KoMTo 06pasyBar NeHecTin cekpeTy B
ANXaTeHuTe CU NbTULLA, UIN NALMEHTU CbC CbCTOSHWUS KAaTO XeMONTU3a Unn
6enogpo6eH oTok.

- He u3non3saiite 3aejH0 C 06MKHOBEHY OBAAXHUTENN 1 aKTUBHO
OBaXHsBaHe.

KNVMHWYHA NON3A

HME GuATBPBT MOXe Aa MPejnasu NaLyeHTa oT PUCK OT MHGEKLWS CbC
(BOSITa eNeKTPOCTATUUHO 3ape/ieHa CPea, KOATO YNaBs 6aKTepui 1 BUPYCA.
Moxe CbLO Aa NPe/Nasy NaLmeHTa oT yBPeXAaHe Ha eHAOTENHUTE KIETKN
Ha INXaTeHNTe MbTULLA NOPaAN HEAOCTAaTbYHA BAAXHOCT, KaTo 3aMmasBa Yact
0T V3/LIAHATa TOMAMHA 1 Blara v MOMara 3a 3aToM/IAHe 1 OBNaXHSBaHe Ha
BANLIBAHMS Bb3JYX.

OCTATBYHU PUCKOBE

YCTpoiAcTBOTO TPSIGBA Aa CE 3XBBLPAM C1e/, MaKCUManeH Nepuoa Ha
u3nion3BaHe oT 24 yaca. OBTOPHOTO My U3N0N3BaHE MOXE Aa floBeje
[,0 0NACHOCTW, KOUTO BKNKOYBAT, HO He Ce OrpaH14aBar A0: KpbCTOCaHO
3aMbpCABaHe, NOBPe/Aa Ha M3AeNNETO /UM HeOCTaTbUHO eheKTUBHO
YHKLMOHMpaHe.

NMPEANA3HW MEPKWU

- He iite, ako a e 0TBOPEHa Vv Hapy

- Mpeaw ynotpe6a npoBepeTe BIU3yanHo BCUUKY BPb3KN, 33 Ad Ce YBEpUTE, Ye
CUrypHy. HenocpesCcTBeHO Npeam Besika NPOLeAypa U3BbpLIBaiiTe GyHKLMOHANEH

TeCT Ha cucTemarta 3a A1LaHe, 3a fia Ce yBepuTe, Ye HaMa 3anyLuBaHe uiu u3tnyaxe.

- He u3non3Baiite cnepj cpoka Ha rofHOCT, 0T6ENS3aH BbPXY ONaKoBKara.
He n3non3Baiire cMa3ouHy CpeACTBa AW APYTY TRYHOCTH, KOTaTO NOCTaBATE
unTbpa.

NPEAYNPEXXAEHWA U NPEANA3HN MEPKIN
- HME ¢uATbpsT Tpsi6Ba Aa Ce 3aMeHV He3a6aBHO, aKo e 3aMbPCEH OT CekpeTi Wi
XeMONTI3a, T0Ba MOXE 13 A0BE/€ /40 3HAUMTENHO NOBMLIEHA PE3UCTEHTHOCT.

- He iiTe Mexy naty nanaparc UN Hebynusmpaly
anapar.

- B3emere nop BHUMaHMe 0611j0T0 MBPTBO NPOCTPAHCTBO Ha CUCTeMaTa Mpeyt
ynotpe6a.

(MeHeTe He3abaBHO GUATLPA, ako e 3aMbPCEH, BEHTUMALWAT e HapylUeHa uam ce
Habno/jaBa 3HaUMTENHA NPOMAHA HA HANATaHeTo.

He ce onwTBaiite Aa ,3cywnTe" cvictemara 3a uwate uav HME ¢untbpa ir.

He n3non3Baiire CbC 3ananumy aHecteTuuy.

CnepieTe CNajja Ha HansraHeTo BbB GUATHPA, ako Ce U3noN13Ba B KOMOMHALWS
MeANLMHCKI Hebynu3atopu.

- Tey 0Kono eHfjoTpaxeanHata Tpb6a MoXe Aa HaMany eGeKTMBHOCTTA Ha

- He T0Ba U3genve pHo. [0BTOPHOTO My M3M0N13BaHe MOXe Aa

/0BE/ie 40 ONACHOCTY, KOUTO BKAKOYBAT, HO HE Ce OrPaHNYaBaT f0: KPbCTOCaHO

3aMbpCABaHe, N0BPe/A Ha U3ALANETO /WA HEA0CTaTbYHO edeKTUBHO

GYHKLVMOHUPaHe.

He pobassiite Bnarootaenuten 8 HME npegy ynotpeba.

He u3non3gaiite puatbpa 3a noeve o1 24 vaca.

MopTsT 33 MOHMTOPUHT TPA6BA Aa Ce M3N0/13BA CAMO 3 MOHUTOPUHI Ha ALLIaHeTO.

HenpasnnHoTo (BbP3BaHE Ha NOPTA 33 MOHUTOPMHI C APYri YCTPOiCTBA MOXE fid

/0Be/ie 0 NOTEHIMANHA ONACHOCT.

- Ocurypete TouHo cBbp3BaHe Ha HMEF kakTo 0TKbM CTpaHaTa Ha nauyeHTa, Taka

1 OTKbM (TPaHaTa Ha MalllHaTa, 3a fja HaManwTe HaTpynBaHeTo Ha Bnara B

n3fenuero.

Heobxoguma e ekcneptHa Ka npeLieHKka npu

33 OBMAXHABAHE Ha NaLMeHTa.

- BaxHo e fa ce noAbpXa HOPMaNHo vxaTenHo Handraxe. Tosa ije NpeaoTapaTH
NPEMUHABAHETO Ha KOHAEH3 Npe3 puATbpa.

Ha U3UCKBaHMATA

WHCTPYKLLW 3A YNOTPEEA

. ToBa yCTPOIACTBO € 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. Ako ce u3non3sa B
KOMBUHALWS CbC CMCTEMA 3a AWLLAHE 33 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a, 3a Bceki
naLyeHT TpsibBa Aa ce U3MoA3Ba HOB GUATLP 3a MakCMManeH nepuog ot 24
uaca. Cnef T031 nepuog Ha yrnoTpe6a TpsibBa Aa ce 13Mo/3Ba HOB GUATLP
Ha xaTeNHata cuctema. CnasBaiiTe MHCTPYKLWMUTE Ha NPOU3BOAVTENS U
MeCTHUTe yKa3aHus/60HINYHATa NOAMTIKA OTHOCHO NOBTOPHaTa ynoTpe6a
Ha CACTeMUTE 3a AULLIAHE.

. CBbpXeTe 6e30MacHO BCYKY BPB3KI Upe3 ,HaTUCKaHe 1 3aBbpTaHe”, 3a ja
ocurypuTe 6esonacHa Bpb3ka 6e3 Teyose.

. Hanpaserte TecT 3a TeyoBe Ha c1CTeMara 3a AuLIaHe, KaTo BCUUKNA
aKcecoap TpsibBa Aa ca NpUKperneHy npeau CBbp3saHe KbM NaLeHTa.

. HME ¢untbpbT Tps6Ba Aa € pa3nonoxeH Ha uHTepdeiica Ha cuctemara 3a
nauveHTa/cucTemara 3a Aviwane (Y-06pa3Ha 4acr oT CTpaHaTa Ha naLyenTa)
1 TpA6Ba Jja Ce CMeHsIBA CIef} BCEKY NaLIMeHT.

. AKO He e 13n0A3BaHo CbeAnHeHKeTo Jlyep-nok, npoBepeTe Janu kanaukata
e jobpe 3aterHara.
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Bceku cepno3eH MHLWEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C U3jenero, TpﬂGBa Aace
[0KNazBa Ha NPOU3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUA OpraH B bpXaBata Y/ieHka Ha
notpebutens u/wam nauuenta.

CbOBPAXXEHMA 3A U3XBBLPNIAHE
Cneg, n3non3BaHe M3XBLPASIiTe OTNAAbLVTE B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE NOAUTUK W/
WM CNOpe/ YKa3aHUATa Ha Balums MeCTeH JOCTaBUMK Ha 34paBHY yCayTy.

CbXPAHEHUE
[la ce CbXpaHsIBA Ha XAA/HO U CyXO MACTO, 63 Npsika CTbHYEBa (BETAMHA.



BG - AHTUBAKTEPUAJIEH U AHTUBWNPYCEH HME ®UNTHP

PABOTHW XAPAKTEPUCTUKW

Hygrovent S HMEF, Hygrovent HMEF 3a Hygrovent HMEF 3a
Acnextn HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF 0B flela, brnos Aeua, npae
EexTuBHOCT Ha
6aKrepuanha punTpayma 99,999 99,9999 99,999 99,99
(%)
EGeKTMBHOCT Ha BMpyCHa
dunTpauys (%) 99,9 99,999 99,99 99
MpenopsumTene Auanason
'wa guxareneH obiew (ml) 270-1000 475-1000 270-1000 70-500
(npean pe (npean P (npeaw
ynotpe6a): ynotpe6a): ynotpe6a): ynotpe6a): ynotpe6a): ynotpe6a):
1,35 npu 30 Umin 0,720p 30 Umin 1,24 1pu 30 L/min 1,17 npu 30 Umin 2,520pu 15 U/min 2,46 npw 15 L/min
3,13 npw 60 L/min 1,72 npw 60 L/min 2,85 npn 60 L/min 2,63 npi 60 L/min 5,68npn 30 L/min 5,51 npw 30 L/min
5,48 npy 90 L/min 3,09 npw 90 L/min 4,90 npw 90 L/min 4,37 1pn 90 L/min 9,32 0pu 45 L/min 9,15 npu 45 L/min
(npean p (npean ExcnupatopeH (npean p (npean
ynotpe6a): ynotpe6a): ynotpe6a): ynotpe6a): ynotpe6a): ynotpe6a):
1,29 npu 30 Umin 0,670p 30 Umin 1,14 npu 30 L/min 1,17 npu 30 Umin 2,42 0pu 15 U/min 2,440p 15 L/min
2,87 npu 60 L/min 1,44 npn 60 L/min 2,52 npu 60 L/min 2,57 npu 60 Umin 5,18 npu 30 L/min 5,35 npu 30 L/min
4,92 npy 90 L/min 2,60 npw 90 L/min 4,18 npw 90 L/min 4,33 1pn 90 L/min 8,59 npu 45 L/min 8,91 npu 45 L/min
Cnapy Ha HanAraHeTo npn
HUBO Ha ra3oB NOTOK (cnep (cneg A (cneg
(cmH,0) NepuoA Ha u3non3saxe o1 Nepuoa Ha nepuog nepuoa Ha nepuog
: 24vaca): 24uaca): 24vaca): 24vaca): 24uaca):
1,43npu 30 Umin 0,66 npy 30 L/min 1,44 npu 30 L/min 1,23npu 30 Umin 2,46 npu 15 L/min 2,41 npu 15 L/min
3,34 npu 60 L/min 1,97 npn 60 L/min 2,740pw 60 L/min 2,71 1pu 60 Umin 5,36 npu 30 L/min 5,54 np 30 L/min
5,65 npy 90 L/min 1,31 npn 90 L/min 4,36 npy 90 L/min 4,50 npw 90 L/min 8,99 npu 45 L/min 9,17 npu 45 L/min
A (cnep, (cnep. (cnep,
NIepHoA Ha M3non3Bane or nepuop Ha nepHoa nepHof Ha nepwoa
: 24vaca): 24uaca): 24vaca): 24vaca): 24uaca):
1,411p 30 Umin 0,720p 30 Umin 1,53 npu 30 L/min 1,210p 30 Umin 2,28 npu 15 L/min 2,35 npw 15 L/min
2,95 npw 60 L/min 1,53 npw 60 L/min 2,45 npn 60 L/min 2,69 npi 60 L/min 5,22 npn 30 L/min 5,30 npw 30 L/min
4,84 p 90 L/min 2,66 npu 90 L/min 4,83 npw 90 L/min 4,26 npi 90 L/min 8,620pu45 L/min 8,71 npu45 L/min
BurpeweH o6em 54,32 9538 535 63,7 18,52 13,86
Npeay ynorpe6a: 99,350 Mpeay ynorpe6a: 99,800
EeKTMBHOCT Ha GuATpaLus Cnep nepuog Ka Cneg nepuo Ha Mpeay ynorpe6a: 99,450 Npeay ynorpe6a: 80,340
Ha vactiu (%) 24vaca: 28vaca: Cries Nepuog Ha 3non3ane ot 24 aca: 99,549 Cnep Nepuog Ha u3non3sane ot 24 waca: 70,580
80,080 99,246
Mpegy ynotpe6a: § Nipepu ynorpe6a: Npegw ynope6a: Mpegy ynotpe6a:
1,0npa70cm 0 ';";ﬁ“”y;:)"(';\’:;‘ 1,0npa70cm 0 0,0npn70cm K 05npu70Cm K
WsTudane Ha ra3 (mi/min) Cnep nepuop Ha ¢ > p: o ) Cnep nepuop Ha Cnep neprop Ha Cnep nepuop Ha
) ef, Nepiop Ha 3NO3BaHe 0T 24 vaca: ) . )
M3non3sane o1 24 vaca: 0.0 mpn 70 cm KO u3non3sane o1 24 vaca: n3non3sane o1 24 vaca: M3non3BaKe T 24 vaca:
0,0mpu70cmHO / g 0,0npu70cm HO 00npu70cm K0 0,0mpu70cm KO

avxatenes

o6em: 32,20
Paoren 06xBar (npu 500

6em: 33,
PaGore 06xear (npu 500

MuHUManeH auxatenen o6em: 32,49

MuHuManen guxatenen o6em: 3290

avxatenen

obem: 8,42

obem: 5,21

MaKcumanen guxateneH o6em: 6,39

e6uT wa gnarata (mg/L) ‘ X Paboren o6xsar (npu 500 mi): 32,15 Paboren o6xear (npw 250mi): 29,13
mi):2895 mi):319
MaKcuwmanen guxarenen obew: 32,52 Maxcumanen guxarenen o6ew: 29,81
Awkarenen Ja—
obew: 30,40 obem: 32,70
AwxaTenen awkaTenen
obew: .32 obew: 5,19 MuHUManen guxatenen ofe: Munymanen guxatenen ofem: 5,50
3ary6a Ha snara (mg/L) P‘s‘"e""‘:;,“;’ﬂ“g""“ 500 P“E"'e"""‘f)’f“;ﬁ'“("“" 500 PaGoTen o6xear (npu 500 mi): 6,33 PaGoTen o6xar (npy 250ml): 10,87

MakcuMane guxatenh o6em: 9,12

Cwotsercrave (ml/cm H,0)

0,057

0,085

0,044 0,043

0,014 0,015

3abenexxa:




CS - BAKTERIALNI A VIROVY FILTR HME

URCENE POUZITE

Toto zafizeni je ureno k poskytnuti média, jimz mohou prochézet plyny tak, aby se sniil
prenos hakterii a virli z/na dospélého nebo pediatrického pacienta v anestézii a pii
intenzivni péti a/nebo k zvihcovani téchto plyni v prednemocnicnim a nemocnicnim
prostredi a v domaci péci. Pro poutiti s anestezif, umélym dychanim a dalsimy typy
asistované ventilace. Zafizeni je urceno pro pouiiti u jednoho pacienta po dobu az 24
hodin a je jednorazové. Mohou jej pouzivat pouze vySkoleni uZivatelé.

POPIS

Elektrostaticke filtry poutivaji bipoldrni, trvale napajend filtracni média. Elektrostatické
filtry se doporucuii k aplikaci tam, kde se vyZaduje vysoka tcinnost a nizky pokles tlaku.
Filtry Hygrovent obsahuji HME médium, které vyuzivé pasivni zvih¢ovéni pacienta k
wihCovéni plynd, které pacienti vdechuiji, protoie suché plyny mohou intubovanému
pacientovi zplisobovat nezadouci Gcinky.

INDIKACE
Z4dné konkrétni indikace.

KONTRAINDIKACE

HMEF nepouZivejte u pacientd, u nichZ vznikd v dychacich cestach nahle
pénivy sekret nebo u pacientd se stavy, jako je hemoptyza nebo plicni edém.
Nepouzivejte ve spojeni s konvencnimi zvlhcovaci, aktivnim zvihcovanim.

KLINICKE PRINOSY

HME filtr je schopen chranit pacienta pred rizikem infekce diky elektrostaticky
nabitému médiu, které zachyti bakterie a viry. Dokazou také chranit pacienta
ped poskozenim endotelidlnich tkani dychacich cest v diisledku nedostatené
vlhkosti tim, Ze zachovavd ¢ast tepla a vihkosti, které pacient vydechuje, a
upravuje vdechovany plyn tim, Ze jej ohfiva a zvihcuje.

ZBYTKOVA RIZIKA

Zafizeni ma byt zlikvidovano po maximalné 24 hodindch pouzivani. Opakované
poufiti méize vést k rizikiim, jako je, mezi jingmi, kiiZova kontaminace, poskozeni
prostiedku a/nebo jeho nedostatecnd funkcnost.

PREVENTIVNI OPATREN{

NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Pred poutitim vizudIné zkontrolujte vSechna pripojeni a potvrdte jejich spravné
zapojeni. Bezprostredné pred kazdym zakrokem provedte test funkénosti dychaciho
systému a zkontrolujte, Ze nedoslo k okluzi nebo k netésnosti.

NepouZivejte po datu exspirace uvedeném na obalu.

Pri montai filtru nepoutivejte lubrikant a jiné kapaliny.

VYSTRAHY A UPOZORNENI

HME filtr se musf okamZité vyménit, pokud je kontaminovan sekrety nebo
hemoptyzou; mze to vést k vyznamnému zvy3eni odporu.

Nepoutivejte mezi pacientem a zvih¢ovacem nebo nebulizitorem.

Pred pouZitim zvaZte mrtvy prostor celého systému.

- Filtr okamité VYMENTE, jestlize je znetistény, jestlize je narusena ventilace,
nebo pokud zaznamenéte vyznamnou zménu tlaku.

- Nepokousejte se ‘vysusit’ dychaci systém ani filtr HME dychaciho systému.
NepouZivejte s hoflavymi anestetickymi plyny.

Pokud se pouziva v kombinaci s lékaFskymi nebulizatory, monitorujte pokles
tlaku filtru.

Priisak kolem endotrachealni trubice miize snizit G¢innost zvih¢ovani.

Toto zafizeni Zadnym zpdsobem nedekontaminujte / neprovadéjte opakované
zpracovani. Patiif sem oplachovani, myti nebo dekontaminace plynem,
teplem, parou nebo varici vodou.

Toto zafizeni nepouzivejte opakované. Opakované poufiti mize vést k
riziklim, jako je, mezi jingmi, kiiZova kontaminace, poskozeni prostredku a/
nebo jeho nedostatecna funkcnost.

Pred pouZitim neprfidavejte do HME vihkost.

Filtr nepouzivejte déle nez 24 hodin.

Monitorovaci port se ma pouzivat pouze k monitorovani dychani. Nevhodné
pfipojeni monitorovaciho portu k jinym zafizenim mdize zpasobit potencialni
nebezpeci.

Zajistéte presné pripojeni HMEF na strané pacienta i na strané pristroje, aby

se snizilo hromadéni vihkosti v pfistroji.

- P¥i posuzovani pozadavkii pacienta na zvih¢ovani je teba vyuZit odborny
Klinicky Gsudek.

- Je ddilezité udrzovat normdlni tlak dechu. Zabrani se tim protlaceni
kondenzétu pres filtr.

POKYNY K POUZITI

1. Jedné se o prostfedek na jedno pouZiti. Pokud se pouzivé s dychacim
systémem pro opakované pouZiti, musi se pro kazdého pacienta pouzivat
novy filtr po dobu maximalné 24 hodin. Po této dobé pouzivani se musi
poutit s dachacim systémem novy filtr. PFi opakovaném pouZiti dychaciho
systému dodrZujte pokyny vyrobce a mistni zasady / politiku nemocnice.

. Zatlatenim a otocenim bezpecné pripojte viechna spojeni a zkontrolujte, Ze
jsou dobfe pripojena a Ze tésni.

. Dffive nei pacienta napojite, provedte zkousku tésnosti dychaciho systému s
veskerym pripojenym prislusenstvim.

. Filtr HME se umisti na rozhrani pacient / dychaci systém (spojka tvaru Y) a po
kazdém pacientovi se musi vyménit.

. Pokud se nepoutiva pripojeni typu luer lock, zkontrolujte, zda je pevné
utaZeny uzdvér.

N~

w

&~

«

Veskeré zdvazné udélosti, k nimi dojde v souvislosti se zafizenim, je tfeba hldsit vyrobci
a kompetentnim Gradtim clenského statu uzivatele a/nebo pacienta.

OPATRENI V SOUVISLOSTI § LIKVIDACI
Po poutiti zlikvidujte v souladu s mistnimi pFedpisy a/nebo podle instrukci mistniho
poskytovatele zdravotni péce.

SKLADOVANI
Skladujte na chladném a suchém misté, mimo pfimé slunce.



CS - BAKTERIALNI A VIROVY FILTR HME

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Hygrovent S Angled Hygrovent Child Hygrovent Child
Aspekty HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF HMEF Angled HMEF Straight HMEF
Utinnost filtrace bakterii (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
Ucinnost filtrace virii (%) 99,99 99,999 99,99 99
Doporuteny rozsah
dechového objemu (mi) 270-1000 475-1000 270-1000 70-500
Inspiracni (pFed pouZitim): i (pred poutitim): Inspiraéni (pFed poufitim): Inspiraéni (pFed pouitim): Inspiracni (pFed pouZitim):
1,35@301/min 0,72@301/min 1,24@30 I/min 1,17@30 1/min 2,52@15 I/min 2,46@15 I/min
3,13@60 I/min 1,72@60 |/min 2,85@60 I/min 2,63@60 I/min 5,68@30 I/min 5,51@30 I/min
5,48@90 I/min 3,09@90 I/min 4,90@901/min 4,37@901/min 9,32@45 |/min 9,15@45 I/min
Exspiracni (pFed poufitim): Exspiraéni (pFed pouzitim): Exspiracni (pFed pouZitim): Exspiracni (pfed poutitim): Exspiraéni (pFed pouZitim): Exspiracni (pFed poufitim):
1,29@301/min 0,67@301/min 1,14@30 I/min 1,17@301/min 2,42@151/min 2,44@15 I/min
2,87@60 I/min 1,44@60 1/min 2,52@60 I/min 2,57@60 I/min 5,18@30 I/min 5,35@30 I/min
4,92@90 1/min 2,60@90 1/min 4,18@901/min 4,33@90 /min 8,59@451/min 8,91@45 I/min
P0k|!$| t:m:f iHP;u)toku Inspiraéni (po 24 hodinach Inspiracni (po 24 hodindch 24hodindch piraéni (po 24 hodinach Inspiraéni (po 24 hodindch Inspiraéni (po 24 hodinéch
Pyt g pouivani): poutivani): pouivani): poutivan): poutivani): pouzivani):
1,43@301/min 0,66@30 1/min 1,44@30 I/min 1,23@301/min 2,46@15 I/min 2,41@151/min
3,34@60 I/min 1,97@60 |/min 2,74@60 I/min 2,71@60 I/min 5,36@30 I/min 5,54@30 I/min
5,65@90 I/min 1,31@90 I/min 4,36@90 1/min 4,50@90 /min 8,99@45 1/min 9,17@45 I/min
Exspiratni (po 24 hodindch Exspiracni (po 24 hodindch Exspiraéni (po 24 hodinach Exspiratni (po 24 hodindch Exspiracni (po 24 hodindch Exspiraéni (po 24 hodinach
pouivani): 3 ouzivani): ouzivani): ouzivani): ouzivani):
1,41@301/min 0,72@301/min 1,53@30 I/min 1,21@301/min 2,28@15 I/min 2,35@15 I/min
2,95@60 I/min 1,53@60 I/min 2,45@60 I/min 2,69@60 I/min 5,22@30 I/min 5,30@30 I/min
4,84@90 1/min 2,66@90 1/min 4,83@901/min 4,26@90 1/min 8,62@451/min 8,71@45 I/min
Vnitfni objem (ml) 54,32 95,38 535 63,7 18,52 13,86

Pred pouitim

. e u 0 Pred pouitim: 9,450 Pred pouitim: 80,940
%) Po24 hodinich poutiin: Po.24 hodinch pouivant: 99,549 Po24 hodinch poutivani: 70,580
11,0070 cm HO S Pred pouitim: 10070 cm H0 :00070mH0 | Pred pouitim:0,5070 am H0
Gnik plynu (ml/min) Po 24 hodinach pouivani ro2t :f:;::(‘:""::u“’,:ﬂ ;’g;*ﬂz"m w0 Po24 hodinach pouzivéni: |  Po 24 hodinach pouiv Po 24 hodinach pouivéni
0,0870m 0 poutivani:0, : 00870 m 0,0070cm#0 0,0870 mH,0
Minimini dechovy Minimlni dechovy
jem: 32,20 objem: 33,17 S I
jem: 32,20 jem: 33,17 Minimini dechovy objem: 3249 Minimelni dechovj objem: 32,90
Vstupnivihkost (mg/l) "’”‘"’":"J)‘f’;;';s“’" 500 ""“"":J)‘f‘;;'&“‘" 500 Provozni rozsah (pfi 500 mi): 32,15 Provozni rozsah (pfi 250 mi): 2,13
mi): 2, L mikSLG Maximlni dechovy objem 32,52 Maximini dechovy objem 29,81
objem 30,40 objem 32,70
Minimini dechovy Minimlni dechovy
objem: 632 objem: 5,19 L .
b " b " Minimlni dechovj objem: 597 Minimini dechovy objem: 5,50
Ztrita vihkosti (mg/1) ""’""":"‘“f“‘"(""m P"’"""',":'I"“:ﬁ'},“‘"m Provozni rozsah (pFi 500 mi): 6,38 Provozni rozsah (pFi 250 mi): 10,87
o mi6E0 Maximalni dechovy objem 6,39 Maximalni dechovy objem 9,12
y
objem 42 objem 5,21
Soulads predpisy (ml/
mH,0) 0057 0,085 004 008 001 0015
Poanimka: Vise wvedené s imémé hodnoté




DA - BAKTERIEL VIRAL HME FILTER

TILSIGTET BRUG - Overvagningsport bar kun bruges til respirationsovervagning. Forkert tilslutning af
Denne anordning er beregnet til at tilvejebringe et medium, hvorigennem overvagningsport til andre enheder kan resultere i potentiel fare.

gasser kan passere for at reducere overfarslen af bakterier og vira til og fra - Serg for ngjagtig HMEF-forbindelse til bide patienten og maskinen for at reducere
en voksen eller paediatrisk patient i anastesi og kritisk pleje og/eller give opbygning af fugt ved enheden.

befugtning til disse gasser i et praehospitals-, hospitals- og hjemmeplejemilj. Der skal bruges klinisk ekspertviden til at vurdere patientens behov for befugtning.

Til brug sammen med anastesi, kunstigt andedrzt og andre former for - Det er vigtigt at vedligeholde et normalt vejrtraekningstryk. Det vil forhindre
assisteret ventilation. Apparatet er beregnet til at blive brugt pa en enkelt eventuel kondens i at blive presset gennem filteret.
patient op til 24 timer og er engangsbrug. De ma kun bruges af uddannede
brugere. BRUGSANVISNING

1. Denne anordning er til engangsbrug. Hvis den bruges i kombination
BESKRIVELSE med et genanvendeligt andedraetssystem, skal der bruges et nyt filter
Elektrostatiske filtre bruger et bipolart, permanent opladet filtermedie. til hver patient i en maksimal varighed pa 24 timer. Der skal bruges et
Elektrostatiske filtre anbefales til anvendelser, hvor hgj effektivitet og lavt nyt andedraetssystemfilter efter denne brugsperiode. Fglg producentens
trykfald er pakraevet. Hygrovent filtre indarbejde en HME (Heat Moisture anvisninger og lokale retningslinjer eller hospitalspolitik for genbrug af
Exchange) medium, som bruger patienterne passiv befugtning at befugte vejrtrekningssystemer.
patienterne inspirerede gasser som tgrre gasser kan forarsage negative 2. Fastger alle tilslutninger sikkert ved hjelp af en “skub og drej"-bevaegelse
virkninger for den inkuberede patient. for at sikre en sikker leekagefri forbindelse.

3. Lekagetest andedraetssystemet med alt tilbehgr fastgjort fer tilslutning til
INDIKATION patienten.
Der er ingen specifikke indikationer. 4. HME-filteret skal placeres ved patient/vejrtreekningssystem interface

(patient Y stykke), og det skal udskiftes efter hver patient.

KONTRAINDIKATIONER 5. Kontrollér, at haetten er blevet strammet korrekt, hvis luer-lock-forbindelsen
- Brug ikke HMEF til patienter, der producerer fulminerende skummende sekreter i ikke anvendes.
deres luftveje, eller patienter med tilstande sasom haemoptyse eller lungegdem.

- Brug ikke sammen med konventionelle befugtere og aktiv befugtning. Enhver alvorlig haendelse, som opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til
producenten og den relevante myndighed i brugerens og/eller patientens hjemsted.

KLINISKE FORDELE

HME-filteret er i stand til at beskytte patienten mod risikoen for infektion ved BORTSKAFFELSE . "

at have elektrostatisk ladede medier, som opfanger bakterier. De kan ogsa Efter brug skal enheden bortskaffes i overensstemmelse med lokale politikker og/eller

beskytte patienten mod beskadigelse af endotelvaevet i luftvejene, som skyldes O™ anbefalet af din lokale sundhedsudbyder.

utilstraekkelig luftfugtighed, ved at bevare en del af patientens udandede varme

og fugt og behandle indandet gas ved at opvarme og befugte den. OPBEVARING

Opbevares pa et kaligt, tort sted uden for direkte sollys.

RESTRISICI

Enheden skal bortskaffes efter maksimalt 24 timers brug. Genbrug kan
resultere i farer sasom, men ikke begraenset til; krydskontaminering,
beskadigelse af enheden og/eller forringet ydeevne.

FORHOLDSREGLER

- M ikke bruges, hvis emballagen er abnet eller beskadiget.

- Kontroller visuelt alle forbindelser fgr brug for at tjekke, at de er sikre. Udfgr en
funktionstest af andedratssystemet umiddelbart far hver procedure for at sikre, at
der ikke er okklusion eller lekage.

- Maikke anvendes efter udlghsdatoen pa emballagen.

- Montér ikke filteret ved brug af smgremidler og andre vaesker.

ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER

HME-filteret skal udskiftes gjeblikkeligt, hvis det er forurenet med sekreter eller
hamoptyse, hvilket kan resultere i signifikant gget resistens.

- Maikke bruges mellem patienten og en befugtningsanordning eller
forstaveranordning.

Overvej den samlede systemplads far brug.

Udskift straks filteret, hvis det bliver snavset, ventilationen er kompromitteret eller
betydelig trykaendring observeres.

- Forsgg ikke at “torre ud” et andedraetssystem eller et dndedraetssystem HME-filter.
Brug ikke sammen med braendbare anastesigasser.

Overvag trykfaldet over filteret, hvis det anvendes i kombination med
medicinforstgvere.

Lzkage omkring endotrachealraret kan reducere den effektive befugtning.

Denne enhed ma ikke dekontamineres eller oparbejdes pa nogen made. Dette
omfatter skylning, vask eller dekontaminering ved hjalp af gas, varme, damp eller
kogende vand.

Denne enhed ma ikke genbruges. Genbrug kan resultere i farer sasom, men ikke
begraenset til; krydskontaminering, beskadigelse af enheden og/eller forringet
ydeevne.

Tilseet ikke fugt til HME far brug.

- Brug ikke filteret lengere end 24 timer.



DA - BAKTERIEL VIRAL HME FILTER

EGENSKABER FOR YDEEVNE
Hygrovent S Angled Hygrovent Child Hygrovent Child
Aspekter HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF HMEF Angled HMEF Straight HMEF
Effektivitet i
bakterieitrering (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
Effektivitet (u u:lﬂi)ralfiltrering 99 09909 009 ™
Anbefalet omride for
idalvolumen (ml) 270-1000 4751000 270-1000 70500
Indanding (for brug): Indénding (for brug): Indénding (for brug): £l brug): danding (for brug): Indénding (for brug):

1,35 ved 30 1/min
3,13 ved 601/min
5,48 ved 90 I/min
Udanding (for brug):
1,29 ved 30 I/min
2,87 ved 601/min
4,92 ved 901/min

0,72 ved 30 /min
1,72 ved 60 I/min
3,09 ved 90 I/min
Udanding (for brug):
0,67 ved 30 I/min
1,44 ved 60 I/min
2,60 ved 90 I/min

1,17 ved 30 I/min
2,63 ved 60 1/min
4,37 ved 90 1/min

Udanding (for brug):
1,17 ved 30 I/min
2,57 ved 60 1/min
4,33 ved 90 1/min

1,24 ved 301/min
2,85 ved 601/min
4,90 ved 901/min
Udanding (for brug):
1,14 ved 30 1/min
2,52 ved 601/min
4,18 ved 901/min

2,46 ved 15 |/min
5,51ved 30 /min
9,15 ved 45 I/min
Udanding (for brug):
2,44ved 151/min
5,35ved 30 /min
8,91ved 45 1/min

2,52ved 15 I/min
5,68 ved 30 /min
9,32 ved 45 I/min
Udanding (for brug):
2,42ved 15 |/min
5,18 ved 30 /min
8,59 ved 45 I/min

Efter. 080

Efter 99,246

Efter 24 timers brug: 99,549

Trykfald ved
i il i 24timers Indénding (efter 24 timers Indanding (efter 24 timers Indénding (efter 24 timers Indénding (efter 24 timers Indanding (efter 24 timers
(cmH,0) : brug): : brug): : brug):
1,43 ved 30 1/min 0,66 ved 30 [/min 1,44 ved 301/min 1,23 ved 30 I/min 2,46 ved 15 I/min 2,41 ved 151/min
3,34ved 601/min 1,97 ved 60 I/min 2,74 ved 601/min 2,71ved 601/min 5,36 ved 30 [/min 5,54 ved 301/min
5,65ved 901/min 1,31 ved 90 I/min 4,36 ved 901/min 4,50 ved 901/min 8,99 ved 45 I/min 9,17 ved 451/min
Udénding (efter 24 timers Udénding (efter 24 timers Udénding (efter 24 timers Udénding (efter 24 timers Udanding (efter 24 timers Udénding (efter 24 timers
brug): brug): brug): brug): brug): brug):
1,41 ved 30 /min 0,72 ved 30 /min 1,53 ved 30 /min 1,21 ved 30 /min 2,28 ved 15 |/min 2,35ved 15 I/min
2,95 ved 601/min 1,53 ved 60 I/min 2,45 ved 601/min 2,69 ved 601/min 5,22 ved 30 [/min 5,30 ved 301/min
4,84ved 901/min 2,66 ved 90 I/min 4,83 ved 901/min 4,26 ved 901/min 8,62 ved 45 I/min 8,71ved 451/min
Indre volumen (ml) 54,32 9538 535 63,7 18,52 13,86
Effektivitet For brug: 99,350 For brug: 99,800 Far brug: 99,450 For brug: 80,940

Efter 24 timers brug: 70,580

Forbrug: 1.0 ved 70 amH0
Efter 24 timers brug:
0,0ved 70amH,0

Gaslzkage (ml/min)

For brug: 0,5 ved 70cmH,0
Efter 24 timers brug: 0,0 ved 70cmH,0

Forbrug: 1,0 ved 70 amk0
2t

For brug: 0,0 ved 70cmH,0 For brug: 0,5 ved 70cmH,0
Efter 24 ti

0,0ved 70mH,0

Efter 24 timers brug:

00ved 70cmH,0 0,0ved 70amH,0

Min. ti 0

Min. ti 317

Min. tidalvolumen: 32,49

Min. tidalvolumen: 32,90

Maks. tidalvolumen: 8,42

Maks. tidalvolumen: 5,21

Maks. tidalvolumen: 6,39

Fugtudledning (mg/l) N 560 o Driftsomrade (ved 500 ml): 32,15 Driftsomrade (ved 250 mi): 29,13
vaks. 8% i | ks Maks. tidalvolumen: 32,52 Maks. tidalvolumens: 29,81
i tdaleolumers 632 Min.tidalvolumens 513 Min. tidalvolumen: 5,97 Min. tidalvolumens 5,50

Vaesketab (mg/1) e N Driftsomrade (ved 500 mi): 6,38 Driftsomrde (ved 250 mi): 1087

Maks. tidalvolumen: 9,12

Overensstemmelse (ml/

cmi,0)

0,057

0,085

0,044 0,043

0,014 0,015

Bemerk: er




NL - BACTERIEEL VIRAAL HME-FILTER

DOELMATIG GEBRUIK - Hergebruik dit apparaat niet. Hergebruik kan leiden tot gevaren zoals, maar
Dit apparaat is bedoeld om een medium te bieden waar gassen doorheen niet beperkt tot; kruisbesmetting, schade aan het apparaat en/of suboptimale
kunnen stromen om de overdracht van bacterién en virussen van en naar prestaties.

een volwassen of pediatrische patiént tijdens anesthesie en kritieke zorg te

verminderen en/of deze gassen te bevochtigen in een prehospitale, ziekenhuis- Gebruik het filter niet langer dan 24 uur.

en thuiszorgomgeving. Voor gebruik bij anesthesie, kunstmatige beademing De monitorpoort mag alleen worden gebruikt voor ademhalingshewaking.

en andere vormen van ondersteunde beademing. Het apparaat is bedoeld voor Ongepaste aansluiting van de monitorpoort op andere apparaten kan mogelijk

gebruik bij een enkele patiént tot 24 uur en is voor eenmalig gebruik. Het mag gevaar veroorzaken.

alleen door geschoolde gebruikers worden gebruikt. Zorg voor een nauwkeurige aansluiting van het HME-filter aan zowel patiént- als
aan de apparaatzijde om vochtophoping bij het apparaat te verminderen.

Voeg geen vochtigheid toe aan de HME voor gebruik.

BESCHRIJVING - Deskundige klinische beoordeling moet worden gebruikt bij het beoordelen van de
Elektrostatische filters gebruiken een bipolair, permanent geladen bevochtigingsvereisten van de patiént.
filtermedium. Mechanische filters worden aanbevolen voor toepassingen - Het handhaven van een normale ademhalingsdruk is belangrijk. Dit voorkomt dat
waarbij een hoge efficiéntie en een laag drukverlies vereist zijn. Aangezien er condens door het filter wordt geperst.
droge gassen nadelige gevolgen kunnen hebben voor de geintubeerde patiént
bevatten hygroventfilters een HME (warmte- en vochtwisselaar)-medium, INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
dat de passieve bevochtiging van de patiént gebruikt om de door de patiént 1. Dit apparaat is bedoeld voor eenmalig gebruik. Bij gebruik in combinatie
ingeademde gassen te bevochtigen. met een herbruikbaar beademingssysteem moet voor elke patiént een
nieuw filter worden gebruikt gedurende maximaal 24 uur. Na deze
INDICATIES gebruiksperiode moet een nieuw ademsysteemfilter worden gebruikt. Volg
Er zijn geen specifieke indicaties. de instructies van de fabrikant en de lokale richtlijnen/het ziekenhuisbeleid
inzake het hergebruik van ademhalingssystemen.
CONTRA-INDICATIES 2. Bevestig alle aansluitingen door ‘drukken-en-draaien’ om er zeker van te
- Gebruik het HME-filter niet bij patiénten die fulminerende schuimende zijn, dat ze veilig en vrij zijn van lekkage.
afscheidingen in hun luchtwegen produceren, of bij patiénten met aandoeningen 3. Controleer het ademhalingssysteem met alle aangesloten accessoires op
z0als hemoptoé of longoedeem. lekkage, alvorens de aansluiting met de patiént wordt gelegd.
- Niet gebruiken in combinatie met conventionele luchtbevochtigers en actieve 4. Het HME-filter moet worden aangebracht op de interface tussen patiént
bevochtiging. en ademhalingssysteem (patiént Y-stuk) en moet na elke patiént worden
vervangen.
KLINISCHE VOORDELEN 5. Als de luer-lock aansluiting niet wordt gebruikt, controleer dan of de dop
Een HME-filter is in staat om de patiént te beschermen tegen het risico op goed is aangedraaid.

infectie door middel van elektrostatisch geladen media die bacterién en

virussen afvangen. Ze kunnen de patiént ook beschermen tegen beschadiging Elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat moet worden gemeld aan de
van het endotheelweefsel van de luchtweg door onvoldoende vochtigheid, door ~ fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat van de gebruiker en/of patiént.
een deel van de uitgeademde warmte en vocht van de patiént vast te houden en

het ingeademde gas te conditioneren door het te verwarmen en te bevochtigen.  AANWIJZINGEN AFVALVERWIJDERING . .
Na gebruik verwijderen in overeenstemming met het plaatselijke beleid en/of zoals

RESTERENDE RISICO'S geadviseerd door uw plaatselijke zorgverlener.

Het apparaat moet worden weggegooid na maximaal 24 uur gebruik.
Hergebruik kan leiden tot gevaren zoals, maar niet beperkt tot;
kruishesmetting, schade aan het apparaat en/of suboptimale prestaties.

OPSLAG
Bewaren op een koele, droge plaats buiten direct zonlicht.

VOORZORGSMAATREGELEN

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.
Controleer voor gebruik visueel alle aansluitingen om na te gaan of ze veilig

7ijn. Voer direct voorafgaand aan elke procedure een functionele test van het
ademhalingssysteem uit om er zeker van te zijn dat er geen occlusie of lekkage is.
Niet meer te gebruiken na de vervaldatum op de verpakking.
Monteer het filter zonder gebruik van smeermiddelen of andere

Inaictnff

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het HME-filter moet onmiddellijk worden vervangen als deze is verontreinigd door
afscheiding of hemoptoé, dit kan leiden tot een aanzienlijke verhoging van de
weerstand.

- Niet te gebruiken tussen de patiént en een bevochtigings- of vernevelingsapparaat.
Neem de totale dode ruimte van het systeem in acht voor gebruik.

Vervang het filter onmiddellijk bij verontreiniging, als de ventilatie wordt
belemmerd of indien een aanzienlijke wijziging in druk wordt waargenomen.
Probeer een ademhalingssysteem met HME-filter of het ademhalingssysteem zelf
niet ‘uit te drogen'.

Niet te gebruiken met licht ontvlambare anesthesiemiddelen.

- Houd bij gebruik in combinatie met g iddelvernevelaars de drukval over het
gehele filter in de gaten.

Lekkage rond de endotracheale buis kan de effectieve bevochtiging doen
verminderen.

Dit apparaat in geen geval ontsmetten of hergebruiken. Dit omvat spoelen, wassen
of decontamineren met behulp van gas, warmte, stoom of kokend water.




NL - BACTERIEEL VIRAAL HME-FILTER

PRESTATIEKENMERKEN
Hygrovent voor .
Hygrovent S gebogen q Hygrovent voor kin-
Aspecten HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF kinderen gebogen
P vo vg HMEF genog deren recht HMEF
HMEF
efficiéntie (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
Virale filtratie-efficiéntie (%) 99,99 99,999 99,99 99
Aanbevolen bereik van
ademvolume (ml) 270-1000 475-1000 270-1000 70-500
Inspiratoir (voor gebruik): Inspiratoir (voor gebruik): Inspiratoir (voor gebruik): Inspiratoir (voor gebruik): Inspiratoir (voor gebruik): Inspiratoir (voor gebruik):
.35@30 |/mir .72@30 /mi 1.24@30 1/mi 1.17@30 I/mir 52015 1/mi 46@15 1/min
3.13@60 I/min 1.72@60 |/min 2.85@60 I/min 2.63@60 I/min 5.68@30 I/min 5.51@30 I/min
5.48@90 I/min 3.09@90 I/min 4.90@90 1/min 437@901/min 9.32@45 I/min 9.15@45 I/min
Expiratoir (voor gebruik): Expiratoir (voor gebruik): Expiratoir (voor gebruik): Expiratoir (voor gebruik): Expiratoir (voor gebruik): Expiratoir (voor gebruik):
1.29@301/min 0.67@301/min 1.14@30 I/min 1.17@30 1/min 2.42@15 I/min 2.44@15 1/min
2.87@60 I/min 1.44@60 1/min 2.52@60 I/min 2.57@60 I/min 5.18@30 I/min 5.35@30 I/min
4.92@90 1/min 2.60@90 1/min 4.18@901/min 43390 /min 8.59@451/min 8.91@45 I/min
Drukval bij debiet (cmH,0) Inspiratoir (na 24 uur Inspiratoir (na 24 uur Inspiratoir (na 24 uur Inspiratoir (na 24 uur Inspiratoir (na 24 uur Inspiratoir (na 24 uur
jebruik): ik): ik): ik): ik): bruik):
1.43@301/min 0.66@30 1/min 1.44@30 I/min 1.23@301/min 2.46@151/min 241@151/min
3.34@60 I/min 1.97@60 1/min 2.74@60 I/min 2.71@60 1/min 5.36@30 I/min 5.54@30 I/min
5.65@90 I/min 1.31@90 1/min 4.36@901/min 4.50@90 /min 8.99@451/min 9.17@45 I/min
Expiratoir (na 24 uur Expiratoir (na 24 uur Expiratoir (na 24 uur Expiratoir (na 24 uur Expiratoir (na 24 uur Expiratoir (na 24 uur
gebruik): gebruik): gebruik): gebruik): gebruik): gebruik):
1.41@301/min 0.72@301/min 1.53@30 I/min 1.21@301/min 2.28@15 I/min 235@15 I/min
2.95@60 I/min 1.53@60 I/min 245@60 I/min 2.69@60 I/min 5.22@30 I/min 5.30@30 I/min
4.84@90 1/min 2.66@90 1/min 4.83@901/min 4.26@901/min 8.620451/min 8.71@451/min
Inwendig volume (ml) 54,32 95,38 535 63,7 18,52 13,86
Deeltjesfiltratie-efficiéntie Voor gebruik: 99,00 Voor gebruik: Voor gebruik: 80,940
(%) Na 24 uur gebruik: 80,080 Na 24 uur gebruik: 99,246 Na 24 uur gebruik: 99,549 Na 24 uur gebruik: 70,580
Voor gebruik: 1.0€70 cmH,0 . Voor gebruik: 1.0€70 cmH,0 Voor gebruik: 0.0870 cmH,0 Voor gebruik: 0.5@70 cmH,0
G"'":;‘fl"":i',;""‘“ Na 24 uur gebruik: NE";’:;E:“:‘,‘,"‘:"';SU@‘;;;%% . Na24uur gebruik: Na 24 uur gebruik: Na 24 uur gebruik:
0.0@70 cmH,0 9 o 7 0.0@70 cmH,0 0.0@70 cmH,0 0.0@70 cmH,0
Minimal Minimal
28 e 500 Minimale ademvolume: 3249 Minimale ademvolume: 3290
(mg/1) ) 2895 w319 I Operationeel bereik (bij 500 mi): 32,15 Operationeel bereik (bij 250 ml): 29,13
e 1ot Maximale ademvolume: 32,52 Maximale ademvolume: 29,81
30,40 270
Minimalg 6,32 Minimal 519 Minimale ademvolume: 5 97 Minimale ademvolume: 5,50
. ik (bij i ik (bij o rhiigan n. Operationeel bereik (bij 250 ml): 10,87
Vochtverlies (mg/l) 1013 S00mi):6 60 Dper’:tln_neel bereik (b 00 ml): 6,38 aximale ademvolume:,12
' - > 521 aximale ademvolume: 6,39
Compliance (ml/cmH,0) 0,057 0,085 0,044 0,043 0,014 0,015

Opmerking:




ET - BAKTERI- JA VIIRUSVASTANE HME FILTER

SIHTOTSTARVE

Seade on ette nahtud kasutamiseks ias ja intensiivravil taisk | voi
lastel kontuurl vaheliilina pat5|ent|dele/pat5|ent|delt bakterite ja viiruste iilekandumise
ahend. ks ja/vdi gaaside nii iseks haiglaeelses etapis, haiglatingi ja

ses. Kasutamiseks ia v6i juhitava hingamise ajal ja muud tilipi
abistava ventilatsiooni korral. Seade on ette néhtud iihekordseks kasutamiseks iihel
patsiendil kuni 24 tundi. Seda tohivad kasutada iiksnes valjadppega kasutajad.

KIRJELDUS

Elektrostaatilistes filtrites kasutakse bipolaarset piisilaenguga filtrimaterjali.

Elektrostaatilisi filtreid soovitatakse kasutada juhul, km vajatakse suumohusust

ja véikest réhulangu. Filter Hygrovent on sisseehitatud soojus- ja niiskusvah

(Heat Molsture Exchange, HME) vahelull milles patsiendi sissehingatavate gaa5|de
passiivset nii ist patsiendi valjahingatavate gaasidega.

Kasutatakse intubeeritud patsientidel kuivadest gaasidest phjustatud kdrvaltoimete

ennetamiseks.

NAIDUSTUS
Spetsiifiline naidustus puudub.

VASTUNAIDUSTUSED

- HMEfiltrit ei tohi kasutada dgedas seisundis | idel, kellel on hi
rohkelt vahutavat sekreeti, ega verikdha vi kopsutursega patsientidel.

- Mitte kasutada koos tavaparaste niisutite ega aktiivniisutusega.

KLIINILINE KASU
HME filter kaitseb patsienti infektsiooni riski eest ténu elektrostaatilise laenguga
sisematerjalile, millesse bakterid ja viirused kinni |aavad Samun kaitseb see patsiendi

hingamisteede epiteelkud vahesest pdhj j eest,
talletades osa patsiendi vljahi d soojusest ja niisk issehingatava gaasi
soojendamiseks ja niisutamiseks.

JARKRISKID

Pérast maksimaalse | ja ehk 24 tunni moddudes tuleb seade dra visata.

Korduskasutamine véib muu hulgas pdhjustada ristsaastumise, seadme kahjustumise
ja/véi puuduliku toimivuse ohtu.

ETTEVAATUSABINOUD

Mitte kasutada, kui pakend on avatud vi kahjustatud.

- Enne kasutamist kontrollida vaatluse teel, et kdik iihendused oleksid kindlad.
Vahetult enne iga protseduuri tuleb katsetada hingamissiisteemi toimivust, et
veenduda sulguse vdi lekke puudumises.

Mitte kasutada parast pakendil ndidatud aegumiskuupdeva.

Mitte kasutada filtri paigaldamisel libiaineid voi muid vedelikke.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSLAUSED

- Sekreetide vdi verega saastunud HME filter tuleb kohe vélja vahetada, kuna véib
pohjustada markimisvaarselt suurenenud takistust.

Mitte kasutada patsiendi ja niisutusseadme vi nebulisaatori vahel.

Enne kasutamist tuleb hinnata kogu siisteemi surnud ruumi.

Filter tuleb kohe vélja vahetada, kui see maardub, takistab ventilatsiooni vai kui
taheldatakse rohu quIlst muutust.

- Hi i iegah issiisteemi HME filtrit ei tohi iiritada kuivatada.
Mitte kasutada koos tuleohtlike anesteetiliste gaasidega.

Kui filtrit kasutatakse koos ravimite iga, tuleb seda rot
jalgida.

- Endotrahheaaltoru imbruse leke vGib niisutuse tShusust vahendada.

Seadet ei tohi iihelgi meetodil dekontamineerida/taastoddelda. See hélmab
loputamist, pesemist vdi del imist gaasi, k auru vdi keeva veega.
Seda seadet ei tohi korduskasutada. Korduskasutamine vdib muu hulgas pohjustada
ristsaastumise, seadme kahjustumise ja/vdi puuduliku toimivuse ohtu.

Enne kasutamist HME d mitte niisutada.

Filtrit ei tohi kasutada kauem kui 24 tundi.

- Monitooringuporti tohib kasutada iiksnes hingamise monitooringuks.
Monitooringupordi vaariihend teiste sead ja voib olla ohtlik.

Seadme juurde niiskuse k ahendamiseks tuleb veenduda, et nii HME
filtri patsiendi- kui ka aparaadipoolne ots oleksid korralikult ihendatud.

Patsiendi niisutusvajaduse hindamisel tuleb toetuda asjatundlikule kliinilisele
hinnangule.

suhtes

Y

- Tahtis on séilitada normaalset ventilatsioonirdhku. See hoiab dra kondensaadi
surumise labi filtri.

KASUTUSJUHEND

1. See seade on iihekordseks kasutamiseks. Kui seda kasutatakse
kombinatsioonis korduskasutatava hingamisstisteemiga, tuleb igal
patsiendil kasutada uut filtrit; tihe filtri kasutusaeg on maksimaalselt 24
tundi. Kasutusaja [6ppedes tuleb hingamissiisteemi filter vahetada uue
vastu. Jargida tuleb hingamissiisteemide korduskasutuse kohta kehtivaid
tootja juhiseid, kohalikke suuniseid ja haigla eeskirju.

. Kindla lekkevaba tihenduse tagamiseks tuleb kdigi iihenduste puhul
kasutada vajutamise-keeramise tehnikat.

. Enne patsiendiga iihendamist tuleb hingamissiisteemi koos kdigi
tihendatud lisatarvikutega lekete suhtes kontrollida.

. HME filter peab paiknema patsiendi-hingamissiisteemi liitmiku (patsiendi Y
liitmiku) kiiljes ja igal patsiendil tuleb kasutada uut HME filtrit.

. Kui Luer Lock-liitmikku ei kasutata, tuleb kontrollida, et selle kork oleks
kindlalt kinni.

N~

w

~

%

Kaigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ning kasutaja ja/vdi
patsiendi asukohaliikmesriigi padevale asutusele.

KORVALDAMINE
Parast kasutamist kdrvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele ja/vdi kohaliku
tervishoi osutaja soovi

LADUSTAMINE
Hoida jahedas ja kuivas kohas, otsese paikesevalguse eest kaitstult.



ET - BAKTERI- JA VIIRUSVASTANE HME FILTER

TOIMIVUSE NAITAJAD
3 HME filter HME filter HME filter HME filter Hygrovent
(SEEEE EHETERES EHETHEGHIORIETE Hygrovent S S (nurgaga) lastele (nurgaga) lastele (sirge)
Bakerie filtreerimise 99,999 99,9999 99999 9,99
tohusus (%)
Viiruste filtreerimise
husus (%) 99,99 9,999 99,99 99
Soovitatava hingamismahu
wahemik (m) 270-1000 4751000 270-1000 70500
i . ( ! ( ) !
kasutamist): kasutamist): kasutamist): 3 Kasutamist): kasutamist):
1,35301/min 0,72301/min 1,2430 /min 25215 1/min 24615 1/min
3,13601/min 1,7260 /min 2,8560 1/min 2,63601/min 5,6830 /min 5,51301/min
54890 1/min 3,0990 /min 4,90901/min 43790 1/min 9,32.451/min 9,15451/min
° > ’ : ’ " ’
( (
kasutamist): kasutamist): kasutamist): kasutamist): Kasutamist): kasutamist):
1,29301/min 0,67301/min 1,1430 /min 1,1730 Umin 24215 1/min 24415 1/min
2,87601/min 1,460 /min 25260 1/min 2,57601/min 5,1830 /min 5,35301/min
Rohulang gaasi 4,92901/min 2,6090 /min 4,18901/min 43390 1/min 8,59.451/min 89145 1/min
vooluhulgaga (cmH,0) " pirast24 (pirast24 : irast24 pirast 24 ) f—
tunnist tunnist It tunnist It tunnist It tunnist i tunnist i
1,43301/min 0,630 1/min 1,4430 /min 1,2330 /min 24615 1/min 24115 1/min
33460 /min 1,97 60 /min 2,7460 /min 2,71601/min 5,3630 /min 5,54301/min
5,6590 1/min 1,3190 /min 436901/min 45090 1/min 899.451/min 9,1745/min
" irast 24 ) (pirast2a : pirast24 " fe— ; pirast 24 : pirast 24
tunnist tunnist It nist It tul i
1,41301/min 0,72301/min 15330 1/min 1,2130 /min 22815 1/min 23515 1/min
2,95601/min 1,5360 /min 2,45 60 /min 2,6960 1/min 5,2230 /min 53030 1/min
4,84901/min 2,66.90 /min 4,83901/min 42690 1/min 8,62451/min 8,71451/min
Sisemaht (mi) 5432 958 535 63,7 1852 1386
Osakeste filtreerimise Enne kasutamist: 95,350 Enne kasutamist: 93,800 Enne kasutamist: 9,450 Enne kasutamist: 80,940
tBhusus (%) Parast 24 tunnist Parast 24 tunnist Pirast 24 tunnist kasutamist: 99,549 Parast 24 tunnist kasutarmist: 70,580
kasutamist: 80,080 kasutamist: 99,246 o i
Enne Kasutamist: [ :
Gaasileke (ml/min) 1070 cmH,0 Enne Kasutamist: 0,5 70 cmH,0 1070 amH,0 0070cmH,0 0570amH,0
Pérast 24 tunnist Péirast 24 tunnist kasutamist: 0,0 70 cmH,0 Péirast 24 tunnist Piirast 24 tunnist Parast 24 tunnist
ist: 0, kasutamist: 0,070 cmH,0 kasutamist: 0,0 70 cmH,0 kasutamist: 0,070 cmH,0
32,20 3,17 aalne hingamismaht: 32,49 aalne hingamismaht: 32,90
Niisutus (mg/1) Todvahemik (500 ml) 28,95 Todvahemik (500 ml) 31,96 Todvahemik (500 ml) 32,15 Todvahemik (250 mi): 29,13
Maksimaalne Maksimaalne Maksimaalne hingamismaht: 32,52 Maksimaalne hingamismaht: 29,81
ingami y ingami 2,70
63 5,19 Minimaalne hingamismaht: 5,97 Minimaalne hingamismaht: 5,50
Niiskuskadu (mg/1) Todvahemik (500 ml) 10,13 Todvahemik (500 mi) 6,60 Todvahemik (500 ml) 6,38 Todvahemik (250 mi): 10,87
Maksimaalne aksimaal Maksimaalne hingamismaht: 6,39 Maksimaalne hingamismaht: 9,12
ingamis 8 ingami 521
Venitatavus (ml/cmH,0) 0057 0,085 0,044 0043

0,014 0,015

Markus. Ulal ndidotud tulemused pahinevad keskmisel vidrtusel.




FR - FILTRE ECH ANTIBACTERIEN ET ANTIVIRAL

UTILISATION PREVUE
Ce dispositif sert au filtrage des gaz et permet de réduire la transmission des bactéries
et des virus depuis et vers un patient adulte ou ped|atr|que sous anesthe5|e et en

soins intensifs et/ou sert a humidifier ces gaz, en milieu pré-hospitali et

Ne pas ajouter d’humidité a I'ECH avant de I'utiliser.
- Ne pas utiliser le filtre plus de 24 heures.
Le port de contrdle doit étre utilisé uniquement pour surveiller la respiration. Une

domestique. A utiliser dans le cas d'anesthésie, de resp|rat|on artficielle et d'autres
types de ventilation assistée. A usage unique, ce dispositif peut étre utilisé jusqu’a 24
heures sur un seul patient. Il doit étre utilisé uniquement par des personnes ayant recu
une formation adéquate.

DESCRIPTION

Les filtres électrostatiques sont munis d'une membrane bipolaire a charge électrique
permanente. Les filtres électrostatiques sont recommandés dans les situations ol une
efficacité élevée et une faible perte de pression sont requises. Les filtres Hygrovent
sont dotés d'une membrane ECH (échangeur de chaleur et d'humidité) qui utilise
I'humidification passive du patient pour humidifier les gaz inspirés par le patient. En
effet, les gaz secs peuvent avoir des effets néfastes sur les patients intubés.

INDICATIONS
Aucune indication particuliére.

- CONTRE-INDICATIONS

- Ne pas utiliser de filtre ECH chez les patients produisant des sécrétions mousseuses
fulminantes dans leurs voies respiratoires ou atteints de troubles tels que
I'hémoptysie ou I'eedéme pulmonaire.

- Ne pas utiliser conjointement avec des humidificateurs classiques et une
humidification active.

BENEFICES CLINIQUES

Lefiltre ECH permet de protéger le patient face au risque d'infection, grace a la
membrane dotée d'une charge électrostatique qui capture les bactéries et les virus. En
conservant une partie de la chaleur et de I'humidité expirées par le patient, le filtre ECH
est également a méme de protéger le patient d'un endommagement de 'endothélium
des voies respiratoires dii a un taux d’humidité inadapté, et de conditionner les gaz
inspirés en les réchauffant et en les humidifiant.

RISQUES RESIDUELS

Le dispositif doit étre jeté aprés une utilisation de 24 heures maximum. Une
réutilisation de ce dispositif peut entrainer une contamination croisée, endommager
I'appareil et/ou en réduire les performances (liste de risques non exhaustive).

PRECAUTIONS

- Ne pas utiliser si | est ouvert ou

- Avant toute utilisation, examiner visuellement tous les raccordements pour vous
assurer de leur fiabilité. Juste avant chaque procédure, effectuer un test fonctionnel
du systeme de respiration, afin de garantir 'absence d‘occlusion ou de fuite.

- Ne pas utiliser aprés la date d’expiration figurant sur I'emballage.

- Ne pas installer le filtre en utilisant des lubrifiants ou des liquides.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Lefiltre ECH doit étre remplacé immédiatement en cas de contamination par

des sécrétions ou d’hémoptysie, qui sont susceptibles d'entrainer une résistance
importante.

Ne pas utiliser entre un patient et un dispositif d'humidification ou de nébulisation.
Tenir compte de I'espace mort total du systeme avant utilisation.

Remplacer le filtre immédiatement si celui-ci devient souillé, si la ventilation est
compromise ou si une modification significative de la pression est observée.

Ne pas essayer « d‘assécher » le systéme de respiration ou le filtre ECH du systeme
de respiration.

Ne pas utiliser avec des gaz anesthésiques inflammables.

- Une fuite au niveau du tube endotrachéal peut réduire I'efficacité de
I'humidification.

Ne pas décontaminer/retraiter ce dispositif d'une quelconque facon, y compris par
le rinage, le lavage ou la décontamination a 'aide de gaz, de chaleur, de vapeur
ou d'eau bouillante.

Ne pas réutiliser ce dispositif. Une réutilisation de ce dispositif peut entrainer une
C ination croisée, end| I'appareil et/ou en réduire les performances
(liste de risques non exhaustive).

el

Surveiller la baisse de pression du filtre s'il est utilisé avec des nébuliseurs médicaux.

[¢ ion inappropriée du port de contrdle a d'autres appareils pourrait s'avérer
dangereuse.

Garantir un raccordement correct du filtre ECH coté patient et c6té machine pour
réduire 'accumulation d’humidité au niveau du dispositif.

Faire appel au jugement clinique d'un expert pour évaluer les besoins
d'humidification du patient.

1l est important de maintenir une pression respiratoire normale. Cela évitera toute
condensation excessive au niveau du filtre.

MODE D'EMPLOI

. Ce dispositif est a usage unique. Dans le cas d’une utilisation avec un
systeme de respiration réutilisable, un nouveau filtre doit étre utilisé pour
chaque patient pour une durée maximale de 24 heures. Un nouveau filtre
pour systeme de respiration doit étre utilisé une fois cette durée d'utilisation
écoulée. Suivre les instructions du fabricant et les directives locales/
politiques de I'hdpital sur la réutilisation des systémes de respiration.

. Bien raccorder toutes les connexions en utilisant la méthode « pousser et
tourner » pour s'assurer de leur bon positionnement et de I'absence de
fuite.

. Tester I'étanchéité du systeme de respiration avec tous les accessoires reliés
avant de brancher le dispositif au patient.

. Lefiltre ECH doit étre placé au niveau de I'interface entre le patient et le
systéme de respiration (piéce en Y patient) et doit étre remplacé apres
chaque patient.

. Sileraccord Luer Lock n'est pas utilisé, vérifier que le bouchon est bien
serré.
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Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devra étre signalé au fabricant
et 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est
établi.

MISE AU REBUT
Aprés utilisation, mettre ce produit au rebut conformément aux politiques locales et/
ou aux instructions de votre fournisseur médical local.

ENTREPOSAGE
Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére directe.



FR - FILTRE ECH ANTIBACTERIEN ET ANTIVIRAL

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

. q Filtre ECH Filtre ECH Filtre ECH Hyg Filtre ECH Hygrovent
ESpECS RIS (e A e Hygrovent S S coudé Enfant Coudé Enfant Droit
Efficacité de filtration
bactérienne (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
Efficacité de filtration
virale (%) 99,99 99,999 99,99 99
Fourchette reccommandée de
volume courant (mi) 270-1000 475-1000 270-1000 70-500
irsoi srati — srati —"
utilisation): utilisation): utilisation): utilisation): utilisation): utilisation):
1,35430L/min 0,72330L/min 124330 U/min 1,17330Umin 252315L/min 2,463 15 L/min
3,13a60 L/min 1,724 60 L/min 2,854 60 L/min 2,634 60 L/min 5,684 30 L/min 551430 L/min
548390 L/min 3,09390L/min 4,90390 /min 437390 L/min 9,32345L/min 9,15445L/min
P Ittt o P A AR
p (i p p p (i
utilisation): utilisation): utilisation): utilisation): utilisation): utilisation):
1,29430L/min 0,67330L/min 114330 Umin 1,17330U/min 242315U/min 244315 L/min
2,87a60 L/min 1,443 60 L/min 2,52 60 L/min 2,57 60 L/min 5,18430 L/min 5,35a30 L/min
Baisse de pression elon e 4,92390 L/min 260390 L/min 418390 L/min 433290 L/min 859345L/min 8,91445L/min
deébit de gaz (cmH,0) i prés 24h piratoire (aprés 24h Inspiratoire (aprés 24 h 2h piratoire (aprés 24 h piratoire (aprés 26 h
d'utilisation): dutilisation): dutilisation): dutilisation): dutilisation): dutilisation):
143330 U/min 0,66330L/min 144330 Umin 123330 U/min 246315L/min 241315U/min
3,342 60 L/min 1,974 60 L/min 2,74260L/min 2,71a60 L/min 5,364 30 L/min 5,54a30 L/min
565390 L/min 131290 U/min 436390 L/min 4,50290 L/min 899345L/min 9,17445L/min
iratois 24h (piratoire (aprés 24 h piratoire (aprés 24 Expiratoire (aprés 24h Expiratoire (aprés 24 h Expiratoire (aprés 24 h
d'utilisation): dutilisation): d'utilisation): dutilisation): dutilisation): dutilisation):
141330 U/min 0,72330L/min 153430 U/min 121330 U/min 2,28315L/min 235315L/min
2,95a60 L/min 1,534 60 L/min 2,454 60L/min 2,69 60 L/min 52230 L/min 53030 L/min
4,84290 L/min 266390 L/min 483390 L/min 4,26290 L/min 862345L/min 871445 L/min
Volume interne (mi) 54,32 9538 535 637 18,52 13,86
g Avant utilisation: 99,350 Avant utilisation: 99,800 -
‘""“";:l‘i’:“'l'e';’[‘::;’"d“ Aprés 24 h dutilisation: Aprés 26 h dutilsation: o 0
P 80,080 99,246 P 0
Avant utilisation: Avant utilisation: Avant utilisation: Avant utilisation:
uite de gaz (ml/min) 10270 cmH,0 Avant utilisation: 0,5 3 70 cmH,0 10270 cmH,0 0,0270cmH,0 53 0
g Aprés 24 h drutilisation: Aprés 24 h dutilisation: 0,03 70 cmH 0 Aprés 24 h drutilisation: Aprés 24 h dutilisation: Aprés 24 h drutilisati
0,0270cmH,0 00270 cmH,0 0,0270cmH,0 0,0270cmH,0
1 Volume:
aestitution humidite plagede 220 33,17 Volume courant minimum: 32,49 Volume courant minimum: 32,30
9 " " Plage de fonctionnement (3 500 m): 32,15 Plage de fonctionnement (3 250 mi): 29,13
(mg/L) 500 ml): 28,95 500 mi): 31,96 M i it
. . Vel — olume courant maximum: 32,52 Volume courant maximum: 29,81
maximum:
3040 32,70
Volume
632 519 . A
_— Plage de - Volume courant minimun: 597 Volume courant minimun: 550
Perte d'humidité (mg/L) S00mh: 10,13 S00mi): 6,60 g { Plage de fonctionnement (3 250 mi): 1087
. Vel — Volume courant maximum: 6,39 Volume courant maximun: 9,12
maximum:
842 21
Compliance (ml/cmH,0) 0,057 0,085 0,044 0,043 0,014 0,015

Remargue: s ésulat sontbasés ur des




DE - BAKTERIELLER VIRALER WARME- UND FEUCHTIGKEITSAU

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Gerdt soll ein Medium bereitstellen, durch das Atemgase gelangen kinnen,
um die Ubertragung von Bakterien und Viren zu und von einem erwachsenen oder
padiatrischen Patienten in Andsthesie und Intensivpflege zu verringen und/oder diese
Atemgase im préklinischen Bereich, in der Klinik oder zuhause zu befeuchten. Zur
Verwendung in der Andsthesie, bei der kiinstlichen Beatmung und bei anderen Arten
der unterstiitzten Beatmung. Das Gerét ist fiir die Verwendung an einem einzelnen
Patienten fiir bis zu 24 Stunden vorgesehen und ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Es darf nur von geschulten Benutzern verwendet werden.

BESCHREIBUNG

Elektrostatische Filter verwenden ein bipolares, permanent geladenes Filtermedium.
Elektrostatische Filter werden fiir Anwendungen empfohlen, bei denen ein hoher
Wirkungsgrad und ein geringer Druckabfall erforderlich sind. Hygrovent-Filter
enthalten ein Warme- und Feuchtigkeitsaustauschmedium, das die passive
Befeuchtung des Patienten zur Befeuchtung der vom Patienten eingeatmeten Gase zu
verwenden, da trockene Atemgase den intubierten Patienten nachteilig beeinflussen
konnen.

INDIKATIONEN
Keine spezifischen Indikationen.

KONTRAINDIKATIONEN

- Verwenden Sie HMEF nicht bei Patienten, die stark schdumende Sekrete in ihren
Atemwegen produzieren oder Patienten mit Erkrankungen wie Hamoptysen oder
Lungenddemen.

- Nichtin Verbindung mit herkémmlichen Luftbefeuchtern und aktiver
Luftbefeuchtung verwenden.

KLINISCHER NUTZEN

HME-Filter kdnnen den Patienten vor dem Infektionsrisiko schiitzen. Sie verfiigen

iiber elektrostatisch aufgeladene Medien, die Bakterien und Viren abfangen. Sie
kénnen den Patienten auch vor einer Schadigung des Endothelgewebes der Atemwege
durch unzureichende Feuchtigkeit schiitzen, indem sie einen Teil der ausgeatmeten
Warme und Feuchtigkeit des Patienten konservieren und das eingeatmete Gas durch
Erwarmung und Befeuchtung aufbereiten.

RESTRISIKEN

Das Gerat sollte nach einer maximalen Nutzungsdauer von 24 Stunden

entsorgt werden. Die Wiederverwendung kann zu Gefahren fiihren, wie ..
Kreuzkontamination, Beschadigung des Gerats und/oder suboptimale Leistung.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

- Vor der Verwendung alle Verbindungen visuell iberpriifen, um ihre Sicherheit

2u garantieren. Unmittelbar vor jedem Eingriff einen Funktionstest des

Atmungssystems durchfiihren, um sicherzustellen, dass keine Okklusion oder

Undichtigkeit vorliegt.

Verwenden Sie das Gerdt nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Datum.

- Montieren Sie den Filter nicht unter Verwendung von Schmiermitteln oder anderen
Fliissigkeiten.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

Der Warme- und Feuchtigkeitsaustauschfilter sollte sofort ersetzt werden, wenn er
durch Sekrete oder Hamoptyse kontaminiert wurde. Dies kann zu einer signifikant
erhohten Resistenz fiihren.

- Nicht zwischen dem Patienten und einem Befeuchtungssystem oder Vernebler
verwenden.

Vor der Verwendung den gesamten ungenutzten Raum des Systems
beriicksichtigen.

Den Filter sofort ersetzen, wenn er verschmutzt ist, die Beliiftung beeintrchtigt ist
oder eine signifikante Druckveranderung beobachtet wird.

Nicht versuchen, ein Atemsystem oder einen Filter des Atemsystems auszutrocknen.
- Nicht mit leicht entziindlichen Andsthetika verwenden.

Den Druckabfall im gesamten Filter iberwachen, wenn dieser in Kombination mit
Medikamentenverneblern verwendet wird.

Leckagen um den Endotrachealtubus kdnnen die effektive Befeuchtung verringern.
Dieses Gerat in keiner Weise dekontaminieren/weiterverarbeiten. Dies umfasst das

SCHFILTER

Spiilen, Waschen oder Dekontaminieren mit Gas, Warme, Dampf oder kochendem
Wasser.

Dieses Gerat nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann zu Gefahren
fiihren, wie z.B. Kreuzkontamination, Beschadigung des Gerats und/oder
suboptimale Leistung.

Dem Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher vor Gebrauch keine Feuchtigkeit
wfithren.

Den Filter nicht langer als 24 Stunden verwenden.

Die Uberwachungsschnittstelle sollte nur zur Uberwachung der Atmung verwendet
werden. Eine unsachgemaRe Verbindung des Uberwachungsanschlusses mit
anderen Gerdten kann zu einer Gefahrdung fiihren.

Achten Sie auf einen korrekten HMEF-Anschluss sowohl auf der Patienten- als auch
auf der Gerd um Feuchtigkeit lungen im Gerat zu verhindern.

- Bei der Beurteilung der Anforderungen an die Luftbefeuchtung des Patienten muss
ein klinischer Fachmann zu Rate gezogen werden.

Das Aufrechterhalten eines normalen Atemdrucks ist wichtig. Dadurch wird
verhindert, dass Kondenswasser durch den Filter gedriickt wird.

ANWEISUNGEN ZUR VERWENDUNG

. Dieses Gerat ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei Verwendung
in Kombination mit einem wiederverwendbaren Beatmungssystem ist
fiir jeden Patienten ein neuer Filter fiir eine Hochstdauer von 24 Stunden
zu verwenden. Nach diesem Zeitraum muss ein neuer Filter fiir das
Beatmungssystem verwendet werden. Die Anweisungen des Herstellers und
die drtlichen Richtlinien / Krankenhausrichtlinien zur Wiederverwendung
von Atmungssystemen befolgen.

. Befestigen Sie alle Verbindungen sicher mit einem Druck- und Drehvorgang,
um eine sichere und leckagefreie Verbindung zu gewahrleisten.

. Das Atemsystem vor Anschluss an den Patienten mit allen Zubehdrteilen auf
Dichtheit priifen.

. Der Warme- und Feuchtigkeitsaustauschfilter muss sich an der Schnittstelle
zwischen Patient und Atemsystem (Y-Stiick des Patienten) befinden und
nach jedem Patienten ausgetauscht werden.

. Wenn die Luer-Lock-Verbindung nicht verwendet wird, iiberpriifen Sie, ob
die Kappe richtig festgezogen wurde.

N~
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Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem
Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaates des Anwenders und/oder
Patienten gemeldet werden.

ENTSORGUNGSHINWEISE
Entsorgen Sie das Gerat nach Gebrauch gemaR den drtlichen Richtlinien und / oder
wie von Ihrem értlichen Leistungserbringer angeraten.

LAGERUNG
An einem kiihlen trockenen Ort auBerhalb direkter Sonneneinstrahlung lagern.



DE - BAKTERIELLER VIRALER WARME- UND FEUCHTIGKEITSAUSTAUSCHFILTER

LEISTUNGSMERKMALE
Hygrovent S Angled Hygrovent Child Hygrovent Child
Aspekte HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF HMEF Angled HMEF Straight HMEF
Effizienz der
Bakerienfiltration (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
Effizienz dera\::rusfiltratinn 999 99999 0999 999
Empfohlener
Tidalvolumenbereich (mi) 270-1000 475-1000 270-1000 70-500
ler der (vor der ler (vor der Inspiratorisch (vor der
Anwendung): Anwendung): Anwendung): Anwendung):

1,35 bei 30L/min 0,72 bei 30L/min 1,24 bei 30L/min 1,17 bei 30L/min 2,52 bei 15L/min 2,46 bei 15L/min

3,13 bei 60L/min 1,72 bei 60L/min 2,85 bei 60L/min 2,63 bei 60L/min 5,68 bei 30L/min 5,51 bei 30L/min

5,48 bei 90L/min 3,09 bei 90L/min 4,90 bei 90L/min 4,37 bei 90L/min 9,32 bei 45L/min 9,15 bei 45L/min
iratori der iratorisch (vor der iratori der iratori der iratorisch (vor der Expiratorisch (vor der

Anwendung): Anwendung): Anwendung): Anwendung):

1,29 bei 30L/min 0,67 bei 30L/min 1,14 bei 30L/min 1,17 bei 30U/min 2,42 bei 15L/min 2,44 bei 15L/min

2,87 bei 60L/min 1,44 bei 60L/min 2,52 bei 60L/min 2,57 bei 60L/min 5,18 bei 30L/min 5,35 bei 30L/min

Druckabfall bei 4,92 bei 90L/min 2,60 bei 90L/min 4,18 bei 90L/min 4,33 bei 90L/min 8,59 bei 45L/min 8,91 bei 45L/min
Gasdurchfluss (cmH,0) 2 (nach 24 iratori 24 h24 (nach 24 Inspiratorisch (nach 24

Stunden Gebrauch): Stunden Gebrauch): Stunden Gebrauch): Stunden Gebrauch):

1,43 bei 30L/min
3,34 bei 60L/min
5,65 bei 90L/min

):
0,66 bei 30L/min
1,97 bei 60L/min
1,31 bei 90L/min

1,4 bei 30L/min
2,74 bei 60L/min
4,36 bei 90L/min

1,23 bei 30L/min
2,71 bei 60L/min
4,50 bei 90L/min

(nach24

(nach 24

1,41 bei 30L/min
2,95 bei 60L/min
4,84 bei 90L/min

):
0,72 bei 30L/min
1,53 bei 60L/min
2,66 bei 90L/min

2
Stunden Gebrauch):
1,53 bei 30L/min
2,45 bei 60L/min
4,83 bei 90L/min

(nach 24

Stunden Gebrauch):
1,21 bei 30L/min
2,69 bei 60L/min
4,26 bei 90L/min

2,46 bei 15L/min
5,36 bei 30L/min
8,99 bei 45L/min
iratori 2

2,41 bei 15L/min
5,54 bei 30L/min
9,17 bei 45L/min
iratori h24

Stunden Gebrauch):
2,28 bei 15L/min
5,22 bei 30L/min
8,62 bei 45L/min

Stunden Gebrauch):
2,35 bei 15L/min
5,30 bei 30L/min
8,71 bei 45L/min

Innenvolumen (ml) 5432 95,8 53,5 63,7 18,52 1386
- Vor der 99,350 Vor der 800
Effizienz der o C Vor der Anwendung: 99,450 Vor der Anwendung: 80,940
Partikelfltration (%) Nach24 s';g"ﬂg'n‘ Gebrauch: | Nach24 5";;“’;4'; Gebrauch: Nach 24 Stunden Gebrauch: 99,549 Nach 24 Stunden Gebrauch: 70,580
Vor der Anwendung: Vor der Vor der Vor der
" N 1,0 bei 70cmH,0 Vor der Anwendung: 0,5 bei 70cmH,0 1,0 bei 70cmH,0 0,0 bei 70cmH,0 0,5 bei 70cmH,0
Nach24 Nach 24 Stunden Gebrauch: 0,0 hEI7U(mHIU Nach 24 Stunden Gebrauch: Nach 24 Stunden Gebrauch: Nach 24 Stunden Gebrauch:
0,0bei 70cmi0 0,0 bei 70cmi 0 0,0 bei 70cmH0 0,0 bei 70cmH0
Minimales Tdalvolumen: | Minimales Tdalvolumen:
o @eis00 Minimales Tdalvolumen: 32,49 Minimales Tdalvolumen: 32,90
(ma/L) Betriebsbereich (Bei 500 mi): 32,15 Betriebshereich (Bei 250 mi): 29,13
mi): 28, m):31,96 bsbereict ; y
N . . - Maximales Tidalvolumen: 32,52 Maximales Tidalvolumen: 29,81
Maximales Tidalvolumen: | Maximales Tidalvolumen:
3040 32,70
Minimales Tidalvolumen: Minimales Tidalvolumen:
6'3.2 i500 5‘1.9 (Bei 500 imales Tidalvolumen: 5,97 Minimales Tidalvolumen: 5,50
) etriebshereich (Bei 500 ml): 6,38 Betriebsbereich (Bei 250 ml): 10,87
m): 10,13 m): 6,60 ; ; b f
. . N . Maximales Tidalvolumen: 6,39 Maximales Tidalvolumen: 9,12
Maximales Tidalvolumen: Maximales Tidalvolumen:
Compliance (mi/cmiH,0) 0057 0085 o0 0083 00m 0015
Hinweis: b b




EL - ANTIBAKTHPIAKOZ ANTIIIKOZ HOMOZ HME

NMPOBAENOMENH XPHZH

HmipoPAenopevn xprion autrig g 6uakeurig eivat n mapoy evog péaou, péaw Tou
ormoiov pmopotv va 1E\Bouv aépua yia va ehattwel n petddoon aktnpiwy kat
LWV amd Kat Tipog évav evijkika i tawdLatpiké aoBevij o avatoBnoia Kat o€ eviatiki
Bepareia, kau/f n mapon vypasiag o€ QUTA Ta agpLa, O€ TPO-VOTOKOHELIKO KAt
VOOOKOpELaKO TiepLBAMOV Ka € Kat ‘oikov ppovtida. Ma xprion pe avatobnaia,
texvnt avarvorj kat dAoug timoug urtoBonBoupievou agptapou. H ouokeur auty
TipoPAémeTat va xpnatpomoleitat o€ évav aoBevi yia £wg kat 24 WPEC, Kat eivat piag
Xpriong. Na xpnotporoteitat pévo arné Pévoug XprioTe.

NEPITPA®H

Ounhektpoatartkol nBuol ypnatpomoLoty éva SMOALKS, povipa QopTLopévo Snbntiko
péao. Zuviotwvrat nhektpoatatikoi nBol yLa epappoyég 6mou amatteitat uPnAn
anddoan Kau yapnhr mwon mieanc. OLnByoi Hygrovent evowpatwvouy éva péso HME
(Evahhaktng Gzppbtnmc Kat Yypaaia) to omoio xpnolponotsl’ my naenum'] Gypavan
Wy aoBeve yia m Gypaven) Twy ELTIVEGEVWY amo 10ug aoBeveig aepiwv, Kaewg w
Enpd aépla pmopoty va mpokakéovy OHNTEG EVEPYELES OTOV SLAOWAN

aoBevny.

ENAEI=H
Dev UTApYOLY GUYKEKPLYIEVEC eVBELEeLS.

ANTENAEIZH

- Mn xpnotpomoteite HMEF e aoBeveig mou tapdyouy kepauvoBoreg appudelg
€KKPLOELG TOUG aepaywyoUg Toug I aoBeveis pe mabrioelg mwg aupéruon 1
TIVEUHOVLKO 0ibnpia.

Mn xpnotpoToteite ae GuVSUAGHA e GUpBTLKOUE LYpaVTrpeg kat Evepyr Dypavor.

KAINIKO O®EAOZ

0 nBpdg HME eivau tkavog va mpootatedeL tov aoBevij amé tov kivsuvo poAuvang
KkaBug Stadétel nhextpootatikd popriopéva péaa ou aytdedouv Baktripa kat ol
‘Eyouv entiang T Suvatétnta va Tpoatatelouy Tov acBevi amd Ty kataotpoPr Twy
evBoONALaK®Y LoTWY Tou agpaywyol Adyw avemapkolg vypaciag Slatnpwvtag éva
éPOG TN ekmvedpevng Beppdtntag kat vypaciag Tov aoBevols kat va TpoetotpdleL 1
€L0TIVEOpEVO aépLo Beppaivovtag kat vypaivovtds to.

YNOAEINOMENOI KINAYNOI

H ouakeur) Ba mpémet va amoppintetat petd amd pia péyot xprion 24 wpov. H
enavaypotyoroinen Hmopet va o8nyroet o€ Kwwslivoug mou Tepappavouy
€velKTIKG, SlaotaupoUpevn pohuvon, BAABN otn ouokeur A/Kat avenapki enisoon.

METPA AZOANEIAZ

- Mn xpnotpoToteite To mpoiov edv 1 cuskeuaoia eivat avolytr 1 Kateatpappévn.
Npwv a6 ) xprion, emBewpriote omrikd 6Aoug Toug cuvsEapioug yia va Peawbeite
Ot eivat acahiopévol. Apéowg mptv amoé kabe Stadikaoia, exteAéote pLa Sokipn
Aettoupyiag Tou avamveuatikol KUKA@patog yia va Staopahioete 6Tt dev umdpyet
Eppatn f dtappo.

Mn xpnotpoToteite to mpoidv petd tv npepopnvia Aqgng mou avaypdgpetat oty
[T

- Mnv tomoBeteite tov nOO pe T xprion MIaviikwy péowv fj AAAWY uypav.

NPOEIAOMOIHZEIE KAI NPO®YNAZEIZ

- 01nBuog HME Ba pémet vat avtikataotabe dpeoa edv pohuvBel ano kkpioels i
aomuen), Kawg auté pmopet va odnyraeL o€ anpavekd av§npévn avtiotaon.
Mn xpnotpomoteite To Tpoiov petal tou aoBevols kat evog uypavtripa f piag
GUOKEVIG vepehomoinang.

- \aPete uméyn Tov GUVOALKO VEKPO XWPO TOU KUKAWHATOG TIpLY amd T Xprion.
Avukataotrjote dpeoa tov nBpd edv puntavBei, edv uroatel PAAn o
avanvevotipag f edv mapatnpndei onpaviikr alhayr miean.

Mnv emyetprioete va «oteyvioete» éva avamveuotikd kukAwpa i évav nBpo HME
QVamVeUoTLkoU KUKAWpaToG.

- Mn xpnotpomoteite pe edphekta avalabnukd agpra.

NapakohouBeite Ty mwon mieong atov nBO edv xpnatpomoteitat oe GUVSVAGHE
HE VEPENOTIONTEC QUPHAKWV.

H 8Lappor} yipw ard tov evSotpayetakd owhiva pmopei va petwaeL ty
amoteheapatiki bypavor.

Mnv anohupaivete/enavenegepydleate autr T GuoKeur e omoLovSAToTe TpoTo.
Autd mepthapaver ékmhuon, moon f anohdpavon pe aéplo, Beppotnta, atpd i

Bpaotd vepo.
- Mnv enavaypnatpomoLeite autr T cuokeu. H enavaypnatpomoinen pmopei va
Snyrioet g€ Kwlvoug mou TtephapPavouy evBelkTikd, Slaotaupolpievn pohuvar,
BAABN ot cuakeun fj/kat avemapkr emidoan).
Mnv mtpoaBétete uypasia oto HME mpwv amé ) xpron.
Mn xpnow {te Tov NBp0 Yo mEpLoTOTEPE Ao 24 WPEC.
- HB0pa mapakohoiBnang Bu mpéreL vat xpnatomoteitat povo yia v
napakohotBnan g avamvorig. H akatdMnhn aivseon tng Bpag
napakohotBnang pe deg ouokevég pmopet va odnyroet oe bavo kivéuvo.
E§aopahiote o0vbeon HMEF akpieiag tdao ato dkpo Tov agBevols 600 Kat oto
(GKPO TOU PNXAVIATOG YLa Vel PELWTETE Tr) GUOOWPEVON LYpPaciag atr) GUOKELH.
Ta v aloAdynon wv anatriogwy Gypavong tou acBevols mpéeL va
Xpnotpomoteitat e§eldikeupévn kAwiki kpion.
- H SLatipnon g puatoloyLki avanveuoTikig mieang eivat onpavky. Oa
anotpé et T BePLacpévn SLékeuon tyoloag GupTOKVWONG péow Tov nBpoy.

OAHTIEZ XPHIHZ

. Autr ) suokeun eivat piag xpriong. EQv xpnotpototeitat og ouvSuacpo
i€ EMQVCYPNOLHOTIOLOVPEVO AVaTVEUTTLKO KUKAWHG, évag VEog nBpdg
TIPETEL vV XpoLpomoLeitat yia kaBe aoBev yLa pat péylotn Stdpketa
24 wpwv. MpémeL va xpnatpomoLeitat évag véog NBHOE aVanveuoTkoy
KUKAGPQTOG PETd amd autiv v Tiepiodo xpriang. AkohouBriote Tig 08nyieg
TOU KATAOKEVAOTH KL TLG TOTILKEG KATEVBUVTHPLES YPapPES/TNY TIOALTLKT
TOU VOGOKOWELOU GXETLKG JIE TNV EMAVAYPNOLHOTIONNGN TWV QVATIVEUGTIKLY
KUKAWpATWY.

. Mpooappoéote pe ao@aleLa 6AoUG TOUG GUVEETHOUG JIE PLa WOTLKT Kau
TIEPLOTPOPLKI Kivnon yta va Befatwbeite 6Tt eival aopahiopévol kat xwpig
SLapposs.

. Mpaypatortotote Sokuyr SLaPPOIE TOU AVATIVEUTTLKOU KUKAWHATOG PE OAa
Ta mapeAkopeva auvedepéva TipLy amd tn o0véean otov acbevr.

. 0 nBudg HME mpémet va Bpioketal otn Stemagr aobevols / avamveuotikol
KuKAWpatog (5aptnpa oxrfpatog Y tov aoBevous) kat mpémet va
avtkaBiotatat petd ano kabe acbev).

. Edv n abvSeon luer-lock Sev ypnotpomoteitat, Befatwbeite 6Tt To kamakt
lvat EMapkwg oQLyto.

N

w

~

w

KaBe soBapd mepLotaikd mou mapouatdletat o€ oxéon e T cuakeur Ba pémeL
V0 QUAPEPETAL OTOV KATAOKEVAGTH KAl 0Try appodLa apyr Tov kpdtoug péloug tou
xprjotn f/kat tov aeBevoi.

NMPO®YAAZEIZ KATA THN TEAIKH AIAGEZH
Meté t xprion, amoppite GOPPWYA e TLG TOTILKES TOALTLKES /KAt GUPPWVLL e TLG
081yieg Tou TomKOD 00 TAPOXOU UyELOVOpLKIG TiepiBahng.

ANOOHKEYZH
duldooete o€ 5poaepo, §npo Pépog, parpd amd to dpeco nALaKS Pu.



EL - ANTIBAKTHPIAKOZ ANTIIIKOZ HOMOZ HME

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ

3 Hygrovent S Hygrovent Nattkd Hygrovent Mawdikd
Mtuyég HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF KeKappévo HMEF Kekappévo HMEF EuBOypapo HMEF
Entfoon avnfiakmpaag 9,999 99,9999 99,999 9,99
EniSoon aviuikiig
0 99 99 ; 99
Suinong (%) 9 99,999 99,99 9
Tpotewopevo £6pog § g g '
avanvesuevou oyxao () 270-1000 4751000 270-1000 70500
(Mpw and i i (Mpw and and p 0 (Mpw ané
 xprion): uxpiion): wxprion): uxpiion): uxpiion): wxprion):
1,35030L/min 0,72630L/min 1,24030L/min 1,17@30L/min 2,52015L/min 246@15L/min
3,13@60L/min 1,72@60L/min 2,85@60L/min 2,63@60L/min 5,68@30L/min 5,51@30L/min
5,48090U/min 3,09@90L/min 490090L/min 437690U/min 9,32045L/min 9,15@45L/min
IpLv am A (Mt (Mpw and Exvevotiki (Mpw ané Exmvevotuk (Mpw and Exmvevotkii (Mpw amd
 xpiion): w xpion): w xpiion): w xpion): w xpion): w xpiion):
1,29030L/min 0,67630L/min 1,14030L/min 1,17@30L/min 2,42015L/min 2,44@15/min
2,87@60L/min 1,44@60L/min 2,52@60L/min 2,57@60L/min 5,18@30L/min 5,35@30L/min
Nion nigong otov puBo 4,92@90L/min 2,60@90L/min 4,18@90L/min 4,33@90L/min 8,59@45L/min 8,91@45L/min
porig agpiov (cmH,0) (Metd an 24 ané 24 u (Med amé 24 an6 24 i (Metd amé 24
wpegxpong): @peg xpAaQ): @peg xpiong): Wpeg xpAang): @peg xpiorg): wpegxpriang):
1,43030L/min 0,66@30L/min 1,44030L/min 1,23030L/min 2,46@15L/min 241@15U/min
3,34@60L/min 1,97@60L/min 2,74@60L/min 2,71@60L/min 5,36@30L/min 5,54@30L/min
5,65@90L/min 1,31€90L/min 4,36@90L/min 4,5090U/min 899@45L/min 9,17@45/min
d an6 24 i 624 (Metd and 24 and 24 i u (Merd and 24
WpEg xpAong): @peg Xprang): @peg xpriang): wpeg xprong): @peg Xpriang): wpEg xprong):
1,41030L/min 0,72630L/min 1,53030L/min 1,21630L/min 2,28@15L/min 2,35@15L/min
2,95@60L/min 1,53@60L/min 2,45@60L/min 2,69@60L/min 5,22@30L/min 5,30@30L/min
4,84@90L/min 2,66@90L/min 4,83@90L/min 4,26090L/min 8,62@45L/min 8,71@45L/min
Eowrtepikog bykog (ml) 5432 958 535 63,7 1852 1386
y . Tipw amé ) xprion: 99,350 Tipw arto t xprion;: 99,800 o RN
EniSoon aviiowpaTisLaxiic v am IKPION: 259" . aTe PO 2 Tipw arto t xprion;: 99,450 Tipw artd 1 xprion: 80,940
suionang (%) Meré an g&%‘ﬂl’""’li- Metd and é;‘z-'or;tcxpnvnc» Mexd amd 24 Gpeg xpriong: 99,549 Metd and 24 Gpeg xprong: 70,580
Tlpw amo ) xpiior: Tlpw amé ) xpiion: Nipw arto t xprion;: Tlpw amé t xpiior:
‘appoii acpiow (ml/min) 1,0670cmH0 Tlpw ané m xpiion: 0,5670cmH,0 1,070cmH,0 0,0070cmH,0 05@70mH,0
pponazp Mexd amo 24 Gpeg ypiong: Mend and 24 Gpeg xpriong: 0,0070cmH,0 Mexd ané 24 apeg ypiong: Metd ané 24 peg xpiions: | Mexd and 24 wpeq xpiion:
0,0070mH,0 0,0070mH,0 0,0070cmH,0 0,0070cmH,0
EAdyLotog 6 EAdyuotog 6
6yKog: 32,20 GyKog: 33,17 B G . G
. . . : iX10T0G avamveGpevog GyKog: 32,49 EAdt0To avanvespevog dykog: 32,90
Ansoon uypasiag (mg/L) E“"“;;;:"l‘l‘;fgg';‘s‘ (a E“"”;aﬁ:;‘;)?g¥‘:ﬁ‘ (Fa Edpog Aettoupyiag (Eta 500mi): 32,15 Edpog Aetoupyia (Eta 250mi): 29,13
Méviooc > Méyiotog . MéyL0Tg avanvedpevog dyKog: 32,52 MéyL0T0g avanveopevog dyKog: 29,81
6yKog: 30,40 Gykog: 32,70
EAdL0T0g avanvedpievog EAdyL0T0g avanvEopEVOg
dyKog: 6,32 6yKog:5,19 B G 3 P
. : . : (XLGTOG VATVEOHEVO OyKoG: 5,97 EAdL0T0g avanvedpievog dyKog: 5,50
Amakera uypasiag (mg/L) E“"“;;;:‘;;,’gz';‘; (L Edpog A.f;r‘r’l’l‘)""’;‘;‘ w Edpog Aettoupyiag (Eta 500mi): 6,38 Edpog Aettoupyiag (Eta 250mi): 10,87
Mévioroc ; Méyiorog A MéyLotog avamveopevog GyKog: 6,39 MéyLotog avamveopevos byKog: 9,12
dyKog: 8,42 oyKog: 5,21
Z0pp6pQWON (mI/cmH,0) 0057 0,085 0,044 0043 0014 0015

Hinweis:




HU - BAKTERIUM, Vi

RENDELTETESSZER( HASZNALAT

Akésziilék rendeltetési célja egy olyan kozeg biztositdsa amelyen a gézok dthaladva
csokkentik a bakteridlis és virusos fertozések terjedését, és/vagy ezen gézok
nedvesitését végzi mind a felndtt, mind pedig a betegellatdsban, a kérhazat megel6z6
valamint az otthoni ellatasi krnyezetekben. Altatdshoz, mesterséges |élegeztetéshez és
egyéb més lélegeztetéshez is hasznédlhato. Egyszer felhasznalhat késziilék, amelyeket
egyetlen betegen szabad csak egy alkalomman szabad hasznélni, 24 6rén keresztiil.
Csak az arra képzett felhaszndlok haszndlhatjak.

LEIRAS

Az elektrosztatikus szlirdk kétpélusd, dllandéan toltott szlirdkozeget haszndlnak. Az
elektrosztatikus sziirok olyan alkalmazdsokhoz ajanlottak, ahol nagy teljesitményre, és
alacsony nyomas esésre van sziikség. A Hygrovent szirék egy HME (hd-, és paracserél6)
kozeget tartalmaznak, amely a betegek passziv ton vald pardsitdsi médjat hasznélja

a betegekhez mend szdraz gazok nedvesitésére mivel a szdraz gazok kdros hatdssal
lehetnek az intubdlt beteg széméra.

JAVALLAT
Nings kiilon javallat.

ELLENJAVALLAT

- Ne hasznélja a HMEF-t olyan | 61, akiknek a légitj inl6 habos
valadék képzddik, vagy pedig olyan betegeknél, akiknél hemotysis vagy tiid6odéma
allfenn.

- Ne haszndla a hagyoményos pérd

I PPN

itokkal, bekapcsolt dllapotd pardsitokkal egyiitt.

KLINIKAT ELONY

AHME sziir6 képes megvédeni a pacienst a fertdzéssel szembeni kockdzattol, mivel
elektrosztatikusan feltoltott kozeggel rendelkezik, amely felfogja mind a baktériumokat
mind pedig a virusokat. Képes megvédeni a beteget a légutak endothel szoveteinek
nem megfeleld paratartalom miatti kdrosodasatdl, igy hogy a beteg altal kilégzett

hd és nedvesséq ey része megdrzésre kerill, valamint felmelegitéssel és pardsitassal
kondiciondlja a belélegzett gdzt.

FENNMARADO KOCKAZATOK

Az eszkozt a legaldbh 24 drds hasznalatot kovetden ki kell dobni. Az ismételt haszndlat
veszélyt jelenthet de nem csak azt, torténhet keresztferttzés, eszkdz sériilés és/vagy
emiatt magdnak az eszkoznek is csokkenhet a teljesitménye.

OVINTEZKEDESEK

Ne hasznélja fel, ha a csomagolds mdr ki van bontva, vagy ha az sériilt.

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze az dsszes csatlakozdst, hogy azok
biztonségosak-e. Minden egyes alkalmazés eldtt végezze el a Iélegeztetd rendszer
funkcionalis tesztjét, hogy meghizonyosodjon arrdl, hogy nincs-e elzérédas vagy
sTivargds.

Ne hasznélja fel a csomagoldson feltiintetett lejdrati idd utdn.

Asziir6t kendanyagok vagy egyéh mds folyadékok alkalmazdsa nélkiil szerelje fel

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
- AHME sziirt azonnal ki kell cseréIni ha az véladékkal vagy véres kipettel

yezett, amely jelentd: gnoveli az ellendllast.
Ne hasznélja a beteg és a pardsitd, vagy a gyogyszer porlasztd kozott.
Vegye figyelembe a haszndlat eldtt a teljes rendszer holtterét.
Azonnal cserélje ki a sz(ir6t ha az beszennyez8dott, a élegeztetési folyamat sordn
probléma meriilt fel, vagy pedig jelentds nyomds valtozas keriilt megfigyelésre.
- Nehagyja, hogy a lélegeztetd rendszer, vagy a lélegeztetd rendszer HME szirdje
‘kiszéradjon'’.
Ne hasznéljon gydlékony Iélegeztetd gézokat.
Kisérje figyelemmel a sz(iron a nyomads esést ha az a gyogyszer porlasztéval egyiitt
keiirl alkalmazdsra.
- Azendotrachedlis cs6 koriili szivargds csokkentheti a hatékony pérasitast.
Semmilyen modon se kisérelje meg fert6tleniteni/ djra feldolgozni ezt az eszkozt.
Ez magéba foglalja az 6blitést, a mosést, vagy a gazzal, hovel, gézzel vagy forrdshan
1évd vizzel valé fertdtlenitést.
Ne hasznélja fel Gjra ezt az eszkdzt. Az ismételt haszndlat veszélyt jelenthet de nem
csak azt, torténhet keresztfertdzés, eszkoz sériilés és/vagy emiatt magdnak az
eszkoznek is csokkenhet a teljesitménye.
- Haszndlat el6tt ne adjon hozzd nedvesit6t a HME-hez.

Ne hasznélja 24 6ranal tovébb.

- Afeliigyeld csatlakozt csak Ié e szabad hasznalni. A feliigyel6
csatlakozd més eszkozokhoz torténd nem megfeleld csatlakoztatésa potencialis
veszélyt okozhat.

Mind a paciens, mind pedig a gépnél Iévd végnél is gondoskodjon a pontos HME
csatlakozdsrol, ezzel csokk az eszkozhen torténd paratartalom felhalmozodasat.
- Abetegre vonatkoz légnedvességi sziikségletek kiértékeléséhez megfeleld
orvosszakértd segitségét kell kérni.

Fontos, hogy a rendes |égzési nyomds fenntartésra keriiljon. £z fogja
megakadalyozni azt, hogy barminem( para-lecsapddas at tudjon jutni a szir6n.

HASZNALATI UTMUTATO

. Ezaz eszkoz egyszeri haszndlatra késziilt. Ha egy Gjra-felhasznélhaté
1élegeztetd rendszerrel keriil kombindlasra, akkor 24 ¢ra idétartamra
az 0sszes betegnél j sziir6t kell hasznalni. Ezen hasznalati id6szakot
kdveten 0j 1égz6rendszer szlir6t kell hasznalni. A 1élegeztetd rendszerek
Ujboli felhaszndlasa esetén kovesse a gyartd utasitas és a helyi/kérhazi
irdnyelveket.

. Egyiittes ,nyomo és csavard” miivelettel csatlakoztassa az 6sszes
csatlakozot, ezzel megbizonyosodva arrél, hogy az biztonsdgos és
szivargdsmentes.

. A pacienshez torténd csatlakozas el6tt ellendrizze a lélegeztet gépet, és
annak dsszes tartozékat, hogy nincs-e szivargas.

. AHME sziir6 a betegen / 1élegeztetd rendszeren (beteg Y csatlakozo) kell
elhelyezni és minden egyes beteg utan cserélni is kell.

. Ha a Luer-lock zar nem keriil hasznalatra akkor ellendrizze, hogy a kupak
meg van-e megfelelden hizva

N~
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~
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Ha az eszkdz miatt barmilyen sdlyos esemény kovetkezik be, akkor az jelenteni kell a
gydrtonak, valamint a felhaszndl6 és/vagy beteg allama szerinti illetékes hatésagnak.

ARTALMATLANITASRA VONATKOZO MEGFONTOLASOK
Haszndlat utdn a helyi eldirasok és / vagy a helyi egészséqiigyi elléto utasitdsainak
megfelel6en drtalmatlanitsa.

TAROLAS
Hilvds, szdraz helyen, kozvetlen napfénytdl védve térolja.



HU - BAKTERIUM, VIRU

HME SZORO

TELJESITMENY JELLEMZOK

ajanlott tartoménya (ml)

Szempontok HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF Hygrovlell;:EsFAngled H‘y\?‘;‘:‘éznﬁnﬁ:"m Hs’;?;‘i’;:: ;3:':
Bakteridlis Szirés
Hatékonységa () 99,999 99,9999 99,999 99,99
Virus Sziirés Hatékonysaga 09,99 59099 59,09 099
(%) " ! " "
Alélegerteteési térfogat 270-1000 4751000 2701000 70500

Belégzési (hasznilat eldtt):

Belégzési (haszndlat eldtt):

Belégzési (hasznélat eldtt):

Belégzési (hasznilat eldtt):

Belégzési (haszndlat eldtt):

Belégzési (hasznélat eldtt):

M
(500ml-en): 28,95
Maximalis lé| 61

(500ml-en): 31,96

tartomany: 30,40

tartomany: 32,70

Maximélis élegeztetési tartomany: 32,52

1.35@30L/perc 0.72@30L/perc 1.24@30L/perc 1.17@30L/perc 2.52@15L/perc 2.46@15L/perc
3.13@60L/perc 1.72@60L/perc 2.85@60L/perc 2.63@60L/perc 5.68@30L/perc 5.51@30L/perc
5.48@90L/perc 3 09@90L/pert 4.90@90L/perc 4.37@90L/perc 9.32@45L/perc 9.15@45L/perc
ési eltt) eldtt) Kilégzési (hasznalat eldtt): i eldtt) Kilégzési lat el6tt) Kilégzési (hasznélat eldtt):
1.29@30L/perc 0 67@30L/perc Jperc 1.17@30L/perc 2.42@15L/perc . 44@15L/perc
2.87@60L/perc 1.44@60L/perc 2.52@60L/perc 2.57@60L/perc 5.18@30L/perc 535@30L/perc
4.92090L/perc 2.60@90L/perc 4.18@90L/perc 433@90L/perc 8.59@45L/perc 8.91@45L/perc
"V“ST;ZQ?;?(::J”‘;’)““' Belégzési (24 Belégzési (24 rdshaszndlat | Belégzési (24 ordshaszndlat | - Belégaési (24 ordshasndlat | Beléguési (24 6rés hasznalat
? utén): utén): utén): utén): utén): utén):
1.43@30L/perc 0.66@30L/perc 1.44@30L/perc 1.23@30L/perc 2.46@15L/perc 2.41@15L/perc
3.34@60L/perc 1.97@60L/perc 2.74@60L/perc 2.71@60L/perc 5.36@30L/perc 5.54@30L/perc
5. /perc 1.31@90L/perc 4.36@90L/perc 4.50@90L/perc 8.99@45L/perc 9.17@45L/perc
Kilégzési (24 6ras hasznalat Kilégzési (24 6ras haszndlat Kilégzési (24 ési Kilégzési (24 6ras haszndlat Kilégzési (24 bras hasznalat
utén): utén): utén): utén): utén): utén):
1.41@30L/perc 0.72@30L/perc 1.53@30L/perc 1.21@30L/perc 2.28@15L/perc 235@15L/perc
2.95@60L/perc 1.53@60L/perc 2.45@60L/perc 2.69@60L/perc 5.22@30L/perc 5.30@30L/perc
4.84@90L/perc 2.66@90L/perc 4.83@90L/perc 4.26@90L/perc 8.62@45L/perc 8.71@45L/perc
Belsd térfogat (ml) 54,32 9538 535 63,7 18,52 13,86
Részecske Stiirés Z":;:::k’::::;fﬁfij:: Z":::::";;;'::a;’:f:: Hasznalat elgtt: Hasznalat elstt: 80,940
Hatékonysaga (%) : N 24 brés hasznalat utén: 99,549 24 6rés hasznalat utan: 70,580
. ) alat elott: 1'.0@7OEmH10 Hasznilat elétt: 0.5@70cmH 0 Nasm’a'li'l el 1. (]@7I)€m.H)ﬂ Hlsln'éla'l elﬁtl:q 0@7()me(0 Hasm'ila't eltt: ﬂ'.5@7UEmH10
perc) 24 6rés hasmalat utén: 0.0070cmH 0 24 drés hasznilat utén: u u
0.0@70cmH,0 o ’ 0.0@70cmH,0 0.0@70cmH,0 0.0@70cmH,0
Minimélis 1& ési
Ko ymonsT T Minimali Iélegeatetésitartomany: 349 Mlmmalls Ielegeﬂelesl tartomany: 32,90
Nedvesség kimenet (mg/L) Yy y Miikddeési tartomany (500ml-en): 32,15 Miiko ny (250ml-en): 29,13

Maximélis Ielegenetesl tartomany: 29,81

Nedvesség veszteség (mg/L)

tartomany: 6,32
Mikodési tartomany
(500ml-en): 10,13

tartomany: 5,19
Mikdési tartomany
(500ml-en): 6,60

tartomany: 8,42

tartomany:5.21

Ielegeatetési tartomany: 5,97
Mikdési tartomany (500ml-en)
Maximalis Iélegeztetési tartomany: 6.39

s Iélegeztetési tartomény: 5.50
rtomany (250ml-en): 10,87

Ielegeatetési tartomany: 9.12

Megfeleldség (ml/cmH,0)

0,057

0,085

0,044 0,043

0,014 0,015

Megjeqyeés: Afent kizlt eredmények lagértken alopuinak
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TUJUAN PENGGUNAAN

Perangkat ini dirancang untuk menyediakan media yang g gas dapat
mengalir guna mengurangi penularan bakteri dan virus ke dan dari pasien dewasa
atau anak-anak dalam proses anestesi dan perawatan kritis, serta/atau memberikan
humidifikasi pada gas tersebut, di lingkungan menuju ke rumah sakit, rumah sakit,
dan perawatan di rumah. Untuk digunakan dengan anestesi, pernapasan buatan,
dan jenis ventilasi bantu lainnya. Perangkat ini ditujukan untuk digunakan pada
satu pasien hingga 24 jam dan hanya untuk sekali pakai. Penggunaannya hanya
diperuntukkan bagi pengguna yang terlatih.

DESKRIPSI

Filter elektrostatik menggunakan media filter bermuatan bipolar permanen. Filter
elektrostatik dianjurkan untuk aplikasi yang memerlukan efisiensi tinggi dan
penurunan tekanan rendah. Filter Hygrovent menggabungkan media HME (Penukar
Panas dan Kelembapan) yang menggunakan kelembapan pasif pasien untuk
melembapkan gas yang dihirup pasien karena gas yang kering dapat berdampak
buruk pada pasien yang diintubasi.

INDIKAST
Tidak ada indikasi spesifik.

KONTRAINDIKASI

- Jangan gunakan HMEF pada pasien yang menghasilkan sekresi berbusa yang
fulminan di saluran napas mereka atau pasien dengan kondisi seperti hemoptisis
atau edema paru.

- Jangan gunakan bersama dengan pelembap konvensional dan humidifikasi aktif.

MANFAAT KLINIS

Filter HME mampu melindungi pasien dari risiko infeksi dengan media bermuatan
elektrostatik yang menjebak bakteri dan virus. Filter HME mampu melindungi pasien
dari kerusakan jaringan endotel pada saluran napas karena kelembapan yang

tidak memadai, dengan mempertahankan seb panas dan kelembapan yang
diembuskan pasien, serta mengondisikan gas yang dihirup dengan menghangatkan
dan melembapkannya.

RISIKO LAIN

Perangkat harus dibuang setelah penggunaan maksimum 24 jam. Pemakaian ulang
dapat mengakibatkan bahaya seperti, tetapi tidak terbatas pada; kontaminasi silang,
kerusakan pada perangkat dan/atau kinerja kurang optimal.

TINDAKAN PENCEGAHAN

- Jangan gunakan jika kemasan terbuka atau rusak.

- Sebelum digunakan, periksa secara visual semua sambungan untuk memastikannya
aman. Segera sebelum setiap prosedur, lakukan uji fungsional sistem pernapasan
untuk ikan tidak ada peny atau kebocoran.

- Jangan gunakan setelah tanggal kedaluwarsa yang tertera di kemasan.

- Jangan pasang filter menggunakan pelumas dan cairan lainnya.

PERINGATAN DAN PERHATIAN

- Filter HME harus segera diganti jika terkontaminasi oleh sekresi atau hemoptisis, hal
ini dapat menyebabkan peningkatan resistensi yang signifikan.

- Jangan gunakan perangkat di sela-sela pasien dan perangkat pelembap atau
perangkat nebulasi.

- Pertimbangkan ruang mati sistem total sebelum digunakan.

- Segera ganti filter jika menjadi kotor, ventilasi terganggu, atau terjadi perubahan
tekanan yang signifikan.

- Jangan coba-coba ‘mengeringkan’ sistem pernapasan atau filter HME sistem
pernapasan.

- Jangan gunakan dengan gas anestesi yang mudah terbakar.

- Pantau penurunan tekanan pada filter jika digunakan bersama dengan nebuliser
obat.

- Kebocoran di sekitar tabung endotrakeal dapat mengurangi kelembapan yang
efektif.

- Jangan dek inasi p ulang perangkat ini dengan cara apa pun. Hal
ini termasuk pembilasan, pencucian, atau dekontaminasi menggunakan gas, panas,
uap, atau air mendidih.

- Jangan pakai ulang perangkat ini. Pemakaian ulang dapat mengakibatkan bahaya
seperti, tetapi tidak terbatas pada; kontaminasi silang, kerusakan pada perangkat

dan/atau kinerja kurang optimal.
- Jangan menambahkan kelembapan ke HME sebelum digunakan.
- Jangan gunakan filter lebih dari 24 jam.
Port pemantauan hanya boleh digunakan untuk pemantauan pernapasan. Koneksi
yang tidak tepat dari port pemantauan ke perangkat lain dapat
potensi bahaya.
- Pastikan koneksi HMEF yang akurat di kedua ujung pasien dan mesin untuk
mengurangi penumpukan kelembapan di perangkat.
Penilaian dari ahli klinis harus digunakan dalam menilai kebutuhan humidifikasi
pasien.
Menjaga tekanan pernapasan tetap normal itu sangat penting. Hal ini akan
mencegah kondensasi terdorong melewati filter.

PETUNJUK PENGGUNAAN

1. Perangkat ini hanya sekali pakai. Jika digunakan bersama dengan

sistem pernapasan yang dapat digunakan kembali, maka filter baru
harus digunakan untuk setiap pasien dengan durasi maksimal 24 jam.
Filter Sistem Pernapasan yang baru harus digunakan setelah periode
penggunaan ini. Ikuti instruksi pabrik dan pedoman lokal/kebijakan rumah
sakit tentang pemakaian ulang sistem pernapasan.

Pasang semua sambungan dengan erat menggunakan tindakan ‘dorong
dan putar’ untuk memastikan sambungan yang aman dan bebas bocor.

. Uji kebocoran sistem pernapasan dengan semua aksesori terpasang
sebelum menghubungkannya ke pasien.

Filter HME harus ditempatkan di antarmuka pasien/sistem pernapasan
(bagian Y pasien) dan harus diganti setelah tiap pasien.

Jika sambungan luer-lock tidak digunakan, periksa apakah tutupnya telah
dikencangkan dengan baik.
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Insiden serius apa pun yang terjadi terkait perangkat harus dilaporkan kepada
produsen dan otoritas yang kompeten dari Negara Anggota pengguna dan/atau
pasien.

PERTIMBANGAN PEMBUANGAN
Setelah digunakan, buang sesuai dengan kebijakan setempat dan/atau sebagaimana
disarankan oleh penyedia layanan kesehatan setempat Anda.

PENYIMPANAN
Simpan di tempat yang sejuk dan kering, jauh dari paparan sinar matahari langsung.



ID - HME FILTER BAKTERI DAN VIRUS

KARAKTERISTIK KINERJA
HMEF Bersudut HMEF Anak Bersudut HMEF Anak Model
Aspek HMEF HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S Hygrovent S Hygrovent Lurus Hygrovent
Efisiensi Filtrasi Bakteri (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
Efisiensi Filtrasi Virus (%) 99,99 99,999 99,99 99
Rentang Volume Tidal yang
Disarankan (ml) 270-1000 475-1000 270-1000 70-500
Inspirasi (Sebelum Inspirasi (Sebelum Inspirasi (Sebelum Inspirasi (Sebelum pil Inspirasi (Sebel
Penggunaan): Penggunaan): Penggunaan): Penggunaan):
1,35@30 L/mnt 0,72@30 L/mnt 1,24@30 L/mnt 1,17@30 L/mnt 2,5@15L/mnt 2,46@15 L/mnt
3,13@60 L/mnt 1,72@60 L/mnt 2,85@60 L/mnt 2,63@60 L/mnt 5,68@30 L/mnt 5,51@30 L/mnt
5,48@90 L/mnt 3,09€90 L/mnt 4,90@90 L/mnt 4,37@90 L/mnt 9,32@45 L/mnt 9,15@45 L/mnt
Ekspirasi (Sebelum Ekspirasi (Sebelum irasi kspirasi (Sebell Ekspirasi (Sebelum Ekspirasi (Sebelum
Penggunaan): Penggunaan): Penggunaan): Penggunaan):
1,29@30 L/mnt 0,67@30 L/mnt 1,14@30 L/mnt 1,17@30 L/mnt 242015 L/mnt 2,44@15 L/mnt
2,87@60 L/mnt 1,44@60 L/mnt 2,52@60 L/mnt 2,57@60 L/mnt 5,18@30 L/mnt 5,35@30 L/mnt
Penurunan Tekanan pada 4,92@90 L/mnt 2,60@90 L/mnt 4,18@90 L/mnt 4,33@90 L/mnt 8,59@45 L/mnt 8,91@45 L/mnt
Laju Aliran Gas (cmH,0) 24jam pi lah 24 jam Inspirasi (Setelah 24 jam Inspirasi (Setelah 24 jam Inspirasi (Setelah 24 jam Inspirasi (Setelah 24 jam
Penggunaan): Penggunaan): Penggunaan): aan):
1,43@30 L/mnt 0,66@30 L/mnt 1,44@30 L/mnt 1,23@30 L/mnt 2,46@15 L/mnt 2,41@15 L/mnt
3,34@60 L/mnt 1,97@60 L/mnt 2,74@60 L/mnt 2,71@60 L/mnt 536@30 L/mnt 5,54@30 L/mnt
5,65@90 L/mnt 1,31@90 L/mnt 4,36@90 L/mnt 4,50@90 L/mnt 8,99@45 L/mnt 9,17@45 L/mnt
Ekspirasi (Setelah 24 jam irasi 24jam kspirasi lah 24 jam Ekspirasi (Setelah 24 jam Ekspirasi (Setelah 24 jam Ekspirasi (Setelah 24 jam
Penggunaan): Penggunaan): Penggunaan): Penggunaan):
1,41@30 L/mnt 0,72@30 L/mnt 1,53@30 L/mnt 1,21@30 L/mnt 2,28@15L/mnt 2,35@15 L/mnt
2,95@60 L/mnt 1,53@60 L/mnt 2,45@60 L/mnt 2,69@60 L/mnt 5.22@30 L/mnt 5,30@30 L/mnt
4,84@90 L/mnt 2,66@90 L/mnt 4,83@90 L/mnt 4,26090 L/mnt 8,62@45 L/mnt 8,71@45 L/mnt
Volume Internal (ml) 54,32 95,38 535 63,7 18,52 13,86
Sebelum 50 1ggt 1199,
I, ! . ! X Sebelum Penggunaan: 99,450 Sebelum Penggunaan: 80,940
Efisiensi Filtrasi Partikel (%) | Setelah 24 jam Penggunaan: | Setelah 24 jam Penggunaan: Setelah 24 jam Penggunaan: 3,59 Setelah 24 jam Penggunaan: 0590
Sebelum Penggunaan: Sebelum Pengg Sebelum Pengg 991
1,0 Sebelum Penggunaan: 0,570 cmH,0 1,0070 cmH,0 0,0@70 cmH,0 0,5@70 cmH,0
Kebocoran Gas (ml/mnt) Setelah 24 Jam Penggunaan: Setelah 24 Jam Penggunaan: 00070 cmiH,0 Setelah 24 Jam Pengg Setelah 24 Jam Pengg Setelah 24 g
0,0@70 cmH,0 0,0@70 cmH,0 0,0@70 cmH,0 0,0870 cmH,0
Volume Tidal Minimum: Volume Tidal Minimum:
Rentang OparationalPada | Rentang Opesasiona P Volume Tidal Minimum: 32,49 Volume Tidal Minimum: 32,90
Output Kelembapan (mg/L) EM':“I), P 9 Op o Rentang Operasional (Pada 500 mi): 32,15 Rentang Operasional (Pada 250 mi): 29,13
Volume Tidal Maksimum: Volume Tidal Maksimum: Volume Tidal Maksimum: 32,52 Volume Tidal Maksimum: 29,81
Volume Tidal Minimum: 6,32 Volume Tidal Mi :
Kehilangan Kelembapan Rentang Operasional (Pada Rentang Operasional (Pada Volume Tidal Minimum: 5,97 Volume Tidal Minimum: 5,50
9('" n P 500ml): 10,13 500 ml): 6,60 Rentang Operasional (Pada 500 mi): 6,38 Rentang Operasional (Pada 250 mi): 10,87
Y Volume Tidal Maksimum: Volume Tidal Maksimum: Volume Tidal Maksimum: 6,39 Volume Tidal Maksimum: 9,12
8,42 521
Kepatuhan (ml/cmH,0) 0,057 0,085 0,044 0,043 0,014 0,015

Catatan: Hsil




IT - FILTRO HME ANTIBATTERICO/ANTIVIRALE

USO PREVISTO

Questo dispositivo & progettato per fornire un mezzo attraverso il quale possono
passare i gas per ridurre la trasmissione di batteri e virus a/da un paziente adulto

o pediatrico durante I'anestesia e in terapia intensiva e/o umidificare tali gas, in un
ambiente pre-ospedaliero, ospedaliero o di assistenza domiciliare. Da utilizzare con
I'anestesia, la respirazione artificiale e altri tipi di ventilazione assistita. Il dispositivo @
previsto per ['utilizzo su un singolo paziente fino a un massimo di 24 ore ed & monouso.
Deve essere utilizzato esclusivamente da personale addestrato.

DESCRIZIONE

Ifiltri elettrostatici utilizzano un materiale filtrante bipolare, permanentemente carico.
Ifiltri elettrostatici sono consigliati per applicazioni in cui sono richieste efficienza
elevata e bassa caduta di pressione. I filtri Hygrovent incorporano un mezzo HME (Heat
Moisture Exchange) che utilizza I'umidificazione passiva del paziente per umidificare i
gas inspirati dal paziente, in quanto i gas secchi possono provocare effetti indesiderati
per il paziente intubato.

INDICAZIONI
Non vi sono indicazioni specifiche.

CONTROINDICAZIONI

- Non utilizzare 'HMEF su pazienti che producano secrezioni schiumose fulminanti
all'interno delle vie aeree o pazienti con condizioni quali emottisi 0 edema
polmonare.

- Non utilizzare insieme a umidificatori convenzionali e umidificazione attiva.

VANTAGGI CLINICI

Tifiltro HME & in grado di proteggere il paziente dal rischio di infezione avendo mezzi
caricati elettrostaticamente che intrappolano batteri e virus. Inoltre & in grado di
proteggere il paziente dal danneggi dei tessuti endoteliali delle vie aeree

a causa di un'umidita inadeguata, conservando una parte del calore e dell'umidita
espirati dal paziente, e di condizionare il gas inspirato riscaldandolo e umidificandolo.

RISCHI RESIDUI

1l dispositivo deve essere smaltito dopo un utilizo massimo di 24 ore. Il riutilizzo puo
comportare rischi quali, a titolo esemplificativo, contaminazione incrociata, danni al
dispositivo e/o prestazioni non ottimali.

PRECAUZIONI

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata

- Prima dell'uso, ispezionare visivamente tutti i collegamenti per verificare che siano
ben fissati. Subito prima di ciascuna procedura, eseguire un test funzionale del
circuito respiratorio per assicurarsi che non ci siano occlusioni o perdite.

Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Non montare il filtro senza utilizzare lubrificanti o altri fluidi

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

- Ifiltro HME deve essere sostituito immedi sec da secrezioni o
emottisi, che possono provocare una resistenza significativamente maggiore.

Non utilizzare tra il paziente e un dispositivo di umidificazione o di nebulizzazione.
Considerare lo spazio morto totale del sistema prima dell'utilizzo.

Sostituire immediatamente il filtro se si sporca, se la ventilazione & compromessa, o
se si osserva un significativo cambiamento di pressione.

Non tentare di “asciugare” un circuito respiratorio o un filtro HME per circuito
respiratorio.

Non utilizzare con gas anestetici infiammabili.

Monitorare la caduta di pressione attraverso il filtro se questo viene utilizzato in
combinazione con nebulizzatori di medicinali.

Eventuali perdite attorno al tubo endotracheale possono ridurre 'umidificazione
effettiva.

Non dec ritrattare il dispositivo in alcun modo. Questo include il
risciacquo, il lavaggio e la decontaminazione utilizzando gas, calore, vapore 0 acqua
bollente.

Non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo pud comportare rischi quali, a titolo
esemplificativo, contaminazione incrociata, danni al dispositivo e/o prestazioni
non ottimali.

Non aggiungere umidita all'HME prima dell'uso.

Non utilizzare il filtro per pili di 24 ore.

La porta di monitoraggio deve essere utilizzata solo per il monitoraggio respiratorio.
1l collegamento inappropriato della porta di monitoraggio ad altri dispositivi pud
comportare potenziali pericoli.

Garantire una connessione HMEF accurata sia sul lato paziente che su quello della
macchina per ridurre I'accumulo di umidita sul dispositivo.

Per valutare i requisiti di umidificazione del paziente & necessario awalersi del
giudizio clinico di esperti.

Eimportante mantenere una pressione respiratoria normale. In questo modo si
evita che la condensa venga forzata attraverso il filtro.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Il dispositivo & monouso. Se utilizzato in combinazione con un circuito
respiratorio riutilizzabile, & necessario utilizzare un nuovo filtro per ciascun
paziente per una durata massima di 24 ore. Dopo questo periodo di utilizzo
deve essere utilizzato un nuovo filtro per circuito respiratorio. Attenersi alle
istruzioni del produttore e alle politiche della struttura ospedaliera e linee
qguida locali sul riutilizzo dei circuiti respiratori.

. Fissare saldamente tutti i collegamenti con un movimento ‘push and twist’
(premi e gira) per assicurarsi un collegamento ben saldo e privo di perdite.

. Testare il circuito respiratorio per eventuali perdite con tutti gli accessori
fissati prima di collegarlo al paziente.

. Ilfiltro HME deve essere situato all'interfaccia paziente/circuito respiratorio
(raccordo a Y del paziente) e deve essere sostituito dopo ogni paziente.

. Se non viene utilizzato il raccordo luer-lock, controllare che il cappuccio sia
stato correttamente serrato.
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Eventuali incidenti gravi che si verifichino in relazione al dispositivo devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato membro dell'utilizzatore
e/o del paziente.

CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO
Dopo I'uso, smaltirlo in conformita con le politiche locali e/o come consigliato
dall'operatore sanitario locale.

STOCCAGGIO
Conservare in un luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce solare diretta.



IT - FILTRO HME ANTIBATTERICO/ANTIVIRALE

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

) Hygrovent S Angled Hygrovent Child Hygrovent Child
Caratteristiche HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF HMEF Angled HMEF Straight HMEF
Efficienza difiltrazione
batterica (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
Efficienza di filtrazione
virale (%) 99,99 99,999 99,99 99,9
Intervallo consigliato di
volume corrente (mi) 270-1000 475-1000 270-1000 70-500
Inspiratoria (prima dell'uso): | Inspiratoria (primadell'uso): | Inspiratoria (prima dell'uso): | Inspiratoria (prima dell'uso): ia (pril "uso): piratoria (prima dell'uso):
1,35@30L/min 0,72@30L/min 1,24@30L/min 1,17@30L/min 2,52@15L/min 2,46@15L/min
3,13@60L/min 1,72@60L/min 2,85@60L/min 2,63@60L/min 5,68@30L/min 551@30L/min
5,48@90L/min 3,09@90L/min 4,90@90L/min 4,37@90L/min 9,32@45L/min 9,15@45L/min
piratoria (prima dell'uso): Espiratoria (prima dell'uso): Espiratoria (prima dell'uso): Espiratoria (prima dell'uso): Espiratoria (prima dell'uso): Espiratoria (prima dell'uso):

1,29@30L/min 0,67@30L/min 0L/min 0L/mi 2 5L/min ,44@15L/min
2,87@60L/min 1,44@60L/min 2,52@60L/min 2,57@60L/min 5,18@30L/min 5,35@30L/min
4,92@90L/min 2,60@90L/min 4,18@90L/min 4,33@90L/min 8,59@45L/min 8,91@45L/min

c::l:;t;::‘ieplue::i(?’l:;léa) (dopo 24 ore po 24 ore Inspiratoria (dopo 24 ore 240re (dopo 24 ore Inspiratoria (dopo 24 ore

P g ’ di utilizzo): di utilizzo): diutilizzo): di utilizzo): di utilizzo): di utilizzo):
1,43@30L/min 0,66@30L/min 1.44@30L/min 1,23@30L/min 2,46@15L/min 2,41@15U/min
3,34@60L/min 1,97@60L/min 2,74@60L/min 2,71@60L/min 5,36@30L/min 5,54@30L/min
5,65@90L/min 1,31@90L/min 4,36@90L/min 4,50@90L/min 8,99@45L/min 9,17@45L/min

Espiratoria (dopo 24 ore iratori 240re iratoria (dopo 24 ore Espiratoria (dopo 24 ore Espiratoria (dopo 24 ore Espiratoria (dopo 24 ore
di utilizzo): di utilizzo): di utilizzo): di utilizzo): di utilizzo): di utilizzo):
1,41@30L/min 0,72@30L/min 1,53@30L/min 1,21@30L/min 2,28@15L/min 2,35@15L/min
2,95@60L/min 1,53@60L/min 2,45@60L/min 2,69@60L/min 5,22@30L/min 530@30L/min
4,84@90L/min 2,66@90L/min 4,83@90L/min 4,26@90L/min 8,62@45L/min 8,71@45L/min
Volume interno (ml) 54,32 9538 535 63,7 18,52 13,86

Efficienza difiltrazione

Prima dell'uso: 99,350

Prima delluso: 99,800
Dopo 24 ore di utlizzo:

Prima dell'uso: 99,450

Prima dell'uso: 80,940
Dopo 24 ore di utilizz0 70,580

particellare (%) Dopo 24 ore di uilizz0 80,080 Dopo 24 ore di utilizz0 99,549
Prima delluso: ,0070cmH,0 ) Prima delluso: 1,0070mH0 | Prima delluso: 00070cmi,0 | Prima delluso: 05@70cmH,0
X ! uso: X | X 1 , I
rdita di gas (ml/min) Dopo 24ore di util 5 Z’;’;‘::‘yi‘l“:;il“lf_@ﬂ7gg§ggf“"0 Dopo 24ore di uilizzo: Dopo 24 ore diu Dopo 24 ore di utlizzo:
0,0870cmH,0 P 0! i 0,0@70cmH,0 0,0@70cmH,0 0,0070cmH,0
| Yol
Susione di Umidita Lo R0 § 331‘:“““% Volume corrente minimo: 32,49 Volume corrente minimo: 32,90
¢ ( ; Intervallo di esercizio (a 500mi): 32,15 Intervallo di esercizio (a 250ml): 29,13
(mg/l) S00mi):2895 S0Omb:3196 Volume corrente massimo: 32,52 Volume corrente massimo: 29,81
massimo:
3040 270
mm';‘l'l"n";'i";:’;fim @ lmm’::l";';'i";;‘:zim @ Volume corrente minimo: 5,97 Volume corrente minimo: 5,50
Perdita di Umidita (mg/L) prra iy prot oy Intervallo di esercizio (a 500mi): 6,38 Intervallo di esercizio (a 250mi): 10,87
- 10, -6/ Volume corrente massimo: 6,39 Volume corrente massimo: 9,12
massimo: 8,42 massimo: 5,21
Conformita (ml/cmH,0) 0,057 0,085 004 0,083 0014 0015

Nota: risulaisopraindcatsi basano su valore medio
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MEEEY
Hygrovent S Hygrovent Child Hygrovent Child
fi2; 4:d HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF Angled HMEF Angled HMEF Straight HMEF
REIBEE (%) 99.999 99.9999 99.999 99.99
DA INAEBE (%) 99.99 99.999 99.99 99.9
WE@EIL’)#&;&ﬁ 270~ 1000 475~1000 270~ 1000 70~500
(mi)

WA (A ) W (A ) R (A ) WA (A ) R (A ) (AN
1.35@30L/min 0.72@30L/min 1.24@30L/min 1.17@30L/min 2.52@15L/min 2.46@15L/min
3.13@60L/min 1.72@60L/min 2.85@60L/min 2.63@60L/min 5.68@30L/min 5.51@30L/min
5.48@90L/min 3.09@90L/min 4.90@90L/min 4.37@90L/min 9.32@45L/min 9.15@45L/min

R (A ) R (RN ) W (AN ) R (A ) () R (AN
1.29@30L/min 0.67@30L/min 1.14@30L/min 1.17@30L/min 2.42@15L/min 2.44@15L/min
2.87@60L/min 1.44@60L/min 2.52@60L/min 2.57@60L/min 5.18@30L/min 5.35@30L/min
4.92@90L/min 2.60@90L/min 4.18@90L/min 4.33@90L/min 8.59@45L/min 8.91@45L/min

AARE (HLOTO B (248 ME w 2nNER (zesmeen B (24K MiE w 5NER B (2R
% )
1.43@30L/min 0. GS@SOLImm 1 44@30L/m|n 1.23@30L/min 2. 46@15L/mln 2. 41@15L/m|n
3.34@60L/min 1.97@60L/min 2.74@60L/min 2.71@60L/min 5.36@30L/min 5.54@30L/min
5.65@90L/min 1.31@90L/min 4 36@90L/m|n 4.50@90L/min 8.99@45L/min 9.17@45L/min

A (248 ER L2 ( mwrﬁm 24%@@ A (248 MER L2 (2 zwfwﬁm L2 (2 2B MR

) %) # %)
1.41@30L/min 0. 72@30lem 1.53@30L/min 1.21@30L/min 2. 28@15L/mln 2.35@15L/min
2.95@60L/min 1.53@60L/min 2.45@60L/min 2.69@60L/min 5.22@30L/min 5.30@30L/min
4.84@90L/min 2.66@90L/min 4.83@90L/min 4.26@90L/min 8.62@45L/min 8.71@45L/min

PATE (mi) 54,32 95.8 535 63.7 18.52 13.86
HFIEBE (%) &R : 99.350 {E R0 : 99.800 {EFIAET : 99.450 {E R0 - 80.940
© 24B5R{ERI% : 80.080 24FsRIERI#% : 99.246 24FsRIMERI# : 99.549 24F5RERI% : 70.580
fEAE 1. D@70cmH 0 . MR 1 0@70cmH 0 {ERBI : 0.0@70cmH,0 #EAE : 0.5@70cmH,0
H R NE (mi/min) 248 9870 2B, UBMER URBER
# 0. O@70cmH 0 . 0@ 2 #: 0. 0@70cmH 0 # : 0.0@70cmH,0 # : 0.0@70cmH,0
BOMERTE : 32 20 BMERRE 33 17 BMERSE : 32.49 BMERTE : 32.90
k%D E (mglL) BEFE(@500mI)32.15 BHEHE(@250m!)29.13

ﬁfﬂ@iﬁ%ﬁ 30. 40

iiﬂ@?ﬁ%i 32 70

BR1ERTE : 3252

BANERTE : 29.81

KBEE (mg/L)

BMERTE : 6.32

HOERTE : 5.19
6

B 10.13
BAIERTE : 8.42

L))
BRIERTE : 5.21

HMERKE : 5.97
BERE(@500ml)6.38
BRIERTE : 6.39

BMERTE : 550
B EHE(@250ml)10.87
BAIERTE : 9.12

AVTSAT YR (ml/
cmH,0)

0.057

0.085

0.044 0.043

0.014 0.015

AR LROBRBFHBELETVTVET
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KO - M| HtO|24A HME EH

9] (ml)

Hygrovent S 23 Hygrovent Hygrovent
=@ HF55 HMEF Hygrovent HMEF | Hygrovent S HMEF Y9 AT of2lolg 2% 0{210/8 EMe
HMEF HMEF

stef2lo} o4z

B 84(%) 99.999 99.9999 99.999 99.99
Bhol2i~ ofz

8% 99.99 99.999 99.99 99.9

e el 2aY 270~ 1000 475~1000 270~1000 70~500

Jta gl mE o
24t (cmH,0)

E7I(A8 T):
1.35@30L/min
3.13@60L/min
5.48@90L/min
E7|(A8 T):
1.29@30L/min
2.87@60L/min
4.92@90L/min

E7|(24MZ A8 F)

E7|(AH8 F):
0.72@30L/min
1.72@60L/min
3.09@90L/min
27|(AH8 F):
0.67@30L/min
1.44@60L/min
2.60@90L/min

E7124M2t ME F):

E7I(A8 T):
1.24@30L/min
2.85@60L/min
4.90@90L/min
E7I(A8 B):
1.14@30L/min
2.52@60L/min
4.18@90L/min

E7|(24AITH A8 F):

E7I(A8 ),

1.17@30L/min
2.63@60L/min
4.37@90L/min
EII(AE ),

1.17@30L/min
2.57@60L/min
4.33@90L/min

E7|(24MZ AHE F):

E7|(AH8 F):

E7I(AS T):

2.52@15L/min 2.46@15L/min
5.68@30L/min 5.51@30L/min
9.32@45L/min 9.15@45L/min
Z7|(AHS E): E7|(A8 B):
2.42@15L/min 2.44@15L/min
5.18@30L/min 5.35@30L/min
8.59@45L/min 8.91@45L/min

E71(24M2 A8 F):

E7|(24AIZH A8 F),

DIZIA} 042t 28 (%)

A& : 99.350
24A12F AHE %:80.080

A T 99.800
24A|ZH AL #:99.246

24A|ZH AL #:99.549

1.43@30L/min 0.66@30L/min 1.44@30L/min 1.23@30L/min 2.46@15L/min 2.41@15L/min

3.34@60L/min 1.97@60L/min 2.74@60L/min 2.71@60L/min 5.36@30L/min 5.54@30L/min

5.65@90L/min 1.31@90L/min 4.36@90L/min 4.50@90L/min 8.99@45L/min 9.17@45L/min
27|24 412t A8 %) 27|(24A12E A8 F): £71(4N2 A F): 27|24 A2 A F): B7I(4AIZ AR F): B7|(24N2 A %)

1.41@30L/min 0.72@30L/min 1.53@30L/min 1.21@30L/min 2.28@15L/min 2.35@15L/min

2.95@60L/min 1.53@60L/min 2.45@60L/min 2.69@60L/min 5.22@30L/min 5.30@30L/min

4.84@90L/min 2.66@90L/min 4.83@90L/min 4.26@90L/min 8.62@45L/min 8.71@45L/min

L% 82(ml) 54,32 95.8 535 63.7 18.52 13.86
A T: 99.450 AHZ T 80.940

24AIZH AHE #:70.580

AHS F: 1.0@70cmH,0

AF8 E: 1.0@70cmH,0

AL T 0.0@700mH,0

AHS F: 0.5@70cmH,0

Iha S22 (mimin) 24A7H A £ A o 247 AHE % 20A17t A8 % 24A17 A %

0.0@70cmH,0 4 0.0@70cmH,0 0.0@70cmH,0 0.0@70cmH,0
E|A US| ZEF 32.20 x4 25| 5E 3317 E|& 23| 5EF 3249 E|4& U5 55 32.90
48 52(mgll) a5 9(500ml) 28.95 | ES HS|(500ml) 31.96 25 H9|(500ml) 32.15 55 #9|(250ml) 29.13
Z|of =l 353 3040 Z|CH 3| £ 32.70 ZlcH U3l 52 32.52 2|cH 3| 3 &% 20.81
24 Usl & 63 | 24 UsisET 519 24 s SEF 597 214 US| 8 &8 550
+E &4(mgll) ZE #42|(500ml) 10.13 2§ ¥ 2I(500ml) 6.60 2§ ¢2l(500ml) 6.38 s H2l(250ml) 10.87
Aol s s&T 642 | HChUslzER 521 0o Y2 £ &% 639 20l s &2 912

0.057 0.085 0.044 0.043 0.014 0.015




LV - ANTIBAKTERIALAIS, PRETVIRUSU SILTUMA UN MITRUMA APMAINAS IERICES FILT!

PAREDZETA LIETOSANA

Paredzéts, ka ST ierice nodrosinas materialu, caur kuru var izk|it gazes, lai samazinatu
baktériju un virusu parnesi uz un no pieaugusa vai pediatriska pacienta anestézijas
un intensivas terapijas laika un/vai mitrinatu gazes pirmskliniskaja, slimnicas vai
majas apripes vide. Paredzéts lietoSanai ar maksligo elpinasanu un citiem
asistétas ventilacijas veidiem. Ierice ir paredzéta lidz 24 stundam ilgai vienreizéjai
lietoSanai vienam pacientam. Ta jalieto tikai apmacitiem lietotajiem.

APRAKSTS

Elektrostatiskajos filtros tiek izmantots bipolars pastavigi uzladéts materials.

Elektrostatisko filtru lieto3ana ir ieteicama lietojumiem, kuros nepiecieSama augsta
fektivitate un maza spiedi inasanas. Hyg filtri ietver HME (siltuma

un mitruma apmainas) materialu, kura tiek izmantota pacientu pasivas mitrinasanas

tehnologija, lai mitrinatu pacientu ieelpotas gazes, jo sausas gazes var izraisit

nevélamas blakusparadibas intubétam pacientam.

INDIKACIJA
Nav specifiskas indikacijas.

KONTRINDIKACIJA

- Nelietot siltuma un mitruma apmainas ierices filtru pacientiem, kuru organisma tiek
razoti fulminati, kuriem ir pilnvertiga sekrécija elpcelos vai kuriem ir tadi stavok]i ka
hemoptize vai plausu taska.

- Nelietot kopa ar standarta mitrinatajiem un aktivu mitrinasanu.

KLINISKAIS IEGUVUMS

Siltum un mitruma apmainas ierices filtrs sp&j aizsargat pacientu pret inficéSanas risku,
izmantojot elektrostatiski uzladétu vidi, kas aiztur baktérijas un virusus. Tapat tie spgj
pasargat pacientu no elpcelu endotélija audu bojajumiem nepietiekama mitruma de|,
saglabajot dalu no pacienta izelpota siltuma un mitruma, un kondicionét ieelpoto gazi,
to sasildot un mitrinot.

NENOVERSTIE RISKI

Terice jaizmet péc ne vairak ka 24 stundu lieto3anas. Atkartota lieto3ana var izraisit
draudus, pieméram, tacu neaprobeZojoties ar savstarpéju piesarnosanos, ierices
bojajumu un/vai suboptimalu veiktspéju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Neizmantot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

- Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet visus savienojumus, lai parliecinatos, ka tie ir
drosi. Uzreiz péc katras lietosanas reizes veiciet elposanas nodrosinasanas sistemas
funkcionalo parbaudi, lai parliecinatos, ka nav nosprosto3anas vai nopliides.

- Nelietot péc uz iepakojuma noradita deriguma termina beigam.

- Neuzstadiet filtru, izmantojot smérvielas un citus Skidrumus.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PAZINOJUMI
Siltuma un mitruma apmainas ierices filtrs gjoties ja ina, jatoir
piesarnojusi sekréti vai hemoptize, jo piesarnojums var izraisit ievérojami lielaku
pretestibu.

Nelietot starp pacientu un mitrinataju vai nebulaizeru.

Pirms lietoSanas nemiet véra kopgjo sistémas kaitigo telpu.

Nomainiet filtru uzreiz p&c tam, kad tas klst piesarnots, tiek traucéta ventilacija vai
noverotas nozimigas spiediena izmainas.

Neméginiet “nozavét” elpoanas nodrosinasanas sistému vai elposanas
nodrosinasanas sistémas siltuma un mitruma apmainas ierices filtru.

Nelietot kopa ar uzliesmojosam anestézijas gazém.

Noverojiet spiediena kritumu visa filtra, ja tas tiek lietots kopa ar mediciniskajiem
nebulaizeriem.

Noplide ap endotrahedlo cauruliti var samazinat efektivo mitrinasanu.

- Nekada veida nedekontamingjiet/neapstradajiet So ierici. Tas attiecas uz skalosanu,
mazgasanu vai dekontaminaciju, izmantojot gazi, karstumu, tvaiku vai varosu tdeni.
Soierici nelietot atkartoti. Atkartota lietosana var izraisit draudus, pieméram,

tatu neaprobeZojoties ar savstarpéju piesarnosanos, ierices bojajumu un/vai
suboptimalu veiktspéju.

- Nesamitriniet mitruma un siltuma apmainas ierici pirms lietosanas.

Nelietojiet filtru ilgak par 24 stundam.

Uzraudzibas pieslégvietu drikst lietot vienigi elpoSanas uzraudzibai. Neathilstosa
uzraudzibas pieslégvietas pievienosana citam iericém var izraisit potencialu

apdraudéjumu.
- Nodroginiet precizu siltuma un mitruma apmainas ierices filtra savienojumu gan
pacienta, gan iekartas gala, lai mazinatu mitruma uzkrasanos ierice.
Lai novértétu mitrinasanas prasibas pacientam, jaizmanto ekspertu kiiniskais
novertgjums.
Normala elposanas spiediena uzturésana ir svariga. Tas nelaus izvadit kondensatu
caur filtru.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

. Siir vienreizlietojama ierice. Ja to lieto kopa ar atkartoti lietojamu elposanas
sistému, katram pacientam jaizmanto jauns filtrs ne ilgak ka 24 stundas. Péc
31 lieto3anas perioda ir jaizmanto jauns elpoSanas sistémas filtrs. levérojiet
razotaja noradfjumus un vietéjas vadlinijas / slimnicas politiku par elposanas
nodrosinasanas sistému atkartotu lietosanu.

. Iebidot un pagriezot, drosi piestipriniet visus savienojumus, lai izveidotu
droSu savienojumu bez nopladém.

. Pirms pievienosanas pacientam veiciet elposanas nodrosinasanas sistémas,
kurai piestiprinati visi piederumi, hermetizacijas parbaudi.

. Mitruma un siltuma apmainas ierices filtrs janovieto pacienta / elposanas
nodrosinasanas sistémas saskarné (pacienta trejgabals) un janomaina péc
katra pacienta.

5. Ja netiek lietots Luer savienotajs, parbaudiet, vai vacins ir pienacigi pievilkts.

N~

w

~

Par jebkuru nopietnu ar ierici saistitu negadijumu jazino razotajam un tas ES
daltbvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

APSVERUMI ATTIECIBA UZ UTILIZACIJU
Péc lietoSanas utilizét saskana ar vietgjo politiku un/vai vietéja veselibas apripes
pakalpojumu sniedzéja noradijumiem.

UZGLABASANA
Uzglabajiet vésa, sausa vieta, sargajot no tieSas saules gaismas.



LV - ANTIBAKTERIALAIS, PRETVIRUSU SILTUMA UN MITRUMA APMAINAS IERICES FILTRS

VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

3 Hygrovent S Angled Hygrovent Child Hygrovent Child
Aspekti HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF HMEF Angled HMEF Straight HMEF
Baktériju filtracijas
eektvitte (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
Virusu filtracijas
efektivitate (%) 99,99 99,999 99,99 9,9
Teteicamais ieelpas tilpuma
diapazons (m) 270-1000 4751000 2701000 70500
Ieelpa (pirms lietosanas): Ieelpa (pirms lietosanas): Teelpa (pirms i pa (pirms li Teelpa (pirms lieto3anas): Teelpa (pirms lietoSanas):
1,35 pie 30 /min 0,72 pie 30 /min 1,24 pie 301/min 1,17 pie 30 /min 2,52 pie 15 l/min 2,46 pie 15 I/min
3,13 pie 60 /min 1,72 pie 60 /min 2,85 pie 60 /min 2,63 pie 60 I/min 5,68 pie 30 /min 5,51 pie 30 /min
5,48 pie 90 l/min 3,09 pie 901/min 4,90 pie 90 /min 4,37 pie 90 /min 9,32 pie 45 l/min 9,15 pie 45 I/min
Izelpa (pirms lietosanas): Izelpa (pi pa (pirms li Izelpa (pirms lietosanas): Izelpa (pirms li pa (pirms i
1,29 pie 30 /min 0,67 pie 30 /min 1,14 pie 301/min 1,17 pie 30 /min 242pie 15 /min 2,44 pie 15 I/min
2,87 pie 60 /min 1,4 pie 60 /min 2,52 pie 60 I/min 2,57 pie 60 I/min 5,18 pie 30 /min 5,35 pie 30 /min
4,92 pie 90 /min 2,60 pie 90 I/min 4,18 pie 90 /min 4,33 pie 90 /min 859 pie 45 l/min 8,91 pie 45 I/min
s"'fﬂ;’;i';;‘:;:‘(f,':'?;’)“ Teelpa (péc 24 stundu Leelpa (péc 24 stundu Teelpa (péc 24 stundu Leelpa (péc 24 stundu Teelpa (péc 24 stundu Teelpa (péc 24 stundu
P 2 lieto3anas): lieto3anas): lietosanas): lietosanas): lieto3anas): lietosanas):
1,43 pie 30 /min 0,66 pie 30 /min 1,44 pie 301/min 1,23 pie 30 /min 246 pie 15 l/min 2,41 pie 15 I/min
3,34 pie 60 /min 1,97 pie 60 /min 2,74 pie 60 I/min 2,71 pie 60 /min 5,36 pie 30 /min 5,54 pie 30 /min
5,65 pie 90 l/min 1,31 pie 90 /min 4,36 pie 90 /min 4,50 pie 90 /min 8,9 pie 45 l/min 9,17 pie 45 I/min
Izelpa (péc 24 stundu Izelpa (péc 24 stundu Izelpa (péc 24 stundu Izelpa (péc 24 stundu Izelpa (péc 24 stundu Izelpa (péc 24 stundu
lieto3anas): lieto3anas): lietosanas): lietosanas): lieto3anas): lietosanas):
1,41 pie 30 /min 0,72 pie 30 /min 1,53 pie 301/min 1,21 pie 30 /min 2,28 pie 15 l/min 2,35 pie 15 I/min
2,95 pie 60 /min 1,53 pie 60 /min 2,45 pie 60 /min 2,69 pie 60 I/min 5,22 pie 30 /min 5,30 pie 30 /min
4,84 pie 90 I/min 2,66 pie 90 /min 4,83 pie 90 /min 4,26 pie 90 /min 8,62 pie 45 l/min 871 pie 45 I/min
Teksgjais tilpums (ml) 54,32 9538 535 637 18,52 13,86
Pirms lietoSanas: 95,350 pms letotanas: 8800 Pirms litosanas: 99450 Pirms lietosanas: 80940
40080 : Péc 24 stundu lietosanas: 99,549 Péc 24 stundu lietoanas: 70,580
Pirms lietosanas: irms lietos: irms lietos: Pirms lietos:
Gazunoplide (mi/min) 1,0 pie 70 cm,0 Pirms lietosanas: 0,5 pie 70 cmH,0 1,0 pie 70 cmH,0 0,0 pie 70 cmH,0 0,5 pie 70 cmH,0
P Péc 24 stundu lietosanas: Péc 24 stundu lietosanas: 0,0 pie 70 cmH,0 Péc 24 stundu lietosanas: Péc 24 stundulietosanas: Péc 24 stundu lietosanas:
0,0 pie 70 cmH,0 0,0pie 70 cmH,0 0,0 pie 70 cmH,0 0,0 pie 70 cmH,0
alais kopéjais Minimalais kopéjais
o tlpums220 Hipums: 33,17 Vininals s s 245 Minimalais kopgais tilpums: 32,90
Mitruma izvade (mg/1) P (b Darbibas diapazons i .13
2895 mh:31, 3,6... Maksimalais kopajaistilpums: zzsz Maksimalais kopgjas tilpums: 2981
tilpums: 30,40 tilpums: 32,70
Minimalais kopéjais Minimalais kopéjais
tilpums: 6,32 tilpums: 5,19 P
Mit dums (mg/1) s o ie 500 < nNLb adlalskmlzlsmzpsl:lmsl)s5087
litruma zudums (mg, ' 3 ' arbibas diapazons (pie 250 ml):
mi:1013 soomi:6s0 Maksimalais kopejais tilpums: 9,12
tilpums: 8,42 tilpums: 5,21
Atbilstiba (ml/cmH,0) 0057 0,085 0,044 0,043 0,014 0,015

Piezime. Ieprieks norddito rezultatu pamata i videja vertiba



LT - ANTIBAKTERINIS IR ANTIVIRUSINIS FILTRAS SU DREKINAMU

TIKSLINIS NAUDOJIMAS

Sis prietaisas skirtas sukurti terpe, per kurig ali tekéti dujos, ir sumatinti bakterijy ir
virusy perdavima vaikams (ir i$ ju) ligoniniy anesteziologjos ir intensyviosios terapijos
skyriuose, taip pat drékinti Sias dujas prie$ paciento gabenima j ligonine arba jo metu,
ligoninéje ir namuose. Skirtas naudoti taikant anestezija, dirbtinj kvépavima ir kity
rasiy pagalbine ventiliacija. [renginys skirtas naudoti vienam pacientui iki 24 val. ir yra
vienkartinio naudojimo. Prietaisg gali naudoti tik iSmokytas personalas.

APRASYMAS

Elektrostatiniuose filtruose naudojama dvipolé nuolatinio kravio filtro medziaga.
Elektrostatinius filtrus rekomenduojama naudoti tais atvejais, kai reikia didelio
efektyvumo ir mazo slégio kritimo. , Hygrovent” filtruose yra drékinamasis Silumokaitis,
kuris panaudoja paciento iSkvepiamo oro drégme sudrékinti jkvepi dujas, nes
sausos dujos gali sukelti nepageidaujamus reiskinius intubuotam pacientui.

INDIKACIJOS
Jokiy konkreciy indikacijy néra.

KONTRAINDIKACIJOS

- Nenaudokite drékinamojo Silumokaitio (DSK)su kvépavimo sistemos filtru
pacientams, kuriy kvépavimo takuose susidaro palingos putotos i$skyros, arba
pacientams, sergantiems tokiomis ligomis kaip hemoptizé arba plauciy edema.

- Nenaudokite prietaiso kartu su jprastiniais drékintuvais, aktyvaus drékinimo
irenginiais.

KLINIKINE NAUDA ;

Drékinamojo Silumokaicio (DSK) filtras gali apsaugoti pacienta nuo infekcijos

pavojaus dél elektrostatiskai jkrautos terpés, kuri sulaiko bakterijas ir virusus. Jie taip
pat gali apsaugoti pacienta nuo kvépavimo taky endotelio audiniy pazeidimo dél
nepakankamo drégmés kiekio, nes iSsaugo dalj paciento iskvéptos Silumos ir drégmes,
0 jkvepiamas dujas susildo ir sudrékina.

LIKUTINES RIZIKOS

Prietaisa reikia iSmesti ne ilgiau kaip po 24 valandy naudojimo. Naudojant
pakartotinai, gali kilti pavojus, jskaitant, bet neapsiribojant, kryZminiu uitersimu,
prietaiso sugadinimu ir (arba) neoptimaliu veikimu.

ATSARGUMO PRIEMONES

- Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

- Pries pradédami naudoti, vizualiai patikrinkite visas jungtis ir jsitikinkite, kad jos
yra sandarios. Prie$ pat kiekvieng procedirg atlikite kvépavimo sistemos funkcinj
bandyma ir jsitikinkite, kad ji néra uzsikim3usi arba nesandari.

- Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant pakuotés.

- Montuodami filtra nenaudokite tepaly ir kity skysciy.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Drékinamojo Silumokaitio (DSK) filtra reikia nedelsiant pakeisti, jei jis uiterstas
iSskyromis arba hemoptizés atveju, nes filtro pralaidumas gali labai sumazéti.
Nenaudokite tarp paciento ir drékinimo arba purskimo prietaiso.

Prie$ naudojima jvertinkite visos sistemos nefunkcionaly tarj.

Nedelsdami pakeiskite filtra, jei jis suteptas, sutrinka ventiliacija arba pastebite
didelj slégio pokytj.

Neméginti isdziovinti kvépavimo sistemos arba jos drékinamojo silumokaitio (DSK)
filtro.

ki q

- su degiomi dujomis.

Jeigu filtras naudojamas su vaisty purskimo prietaisais, stebékite slégio sumazéjima
jame.

Nuotékis aplink endotrachéjinj vamzdelj gali sumazinti drékinimo efektyvuma.

- Jokiu badu nebandykite nukenksminti ir (arba) keisti Sio prietaiso. Tai apima
skalavima, plovimg arba nukenksminima naudojant dujas, Siluma, garus arba
verdantj vanden;j.

Sio prietaiso pakartotinai. Naudojant pakartotinai, gali kilti pavojus,
iskaitant, bet neapsiribojant, kryZminiu uztersimu, prietaiso sugadinimu ir (arba)
neoptimaliu veikimu.

Pries naudojima drékinamojo Silumokaicio nedrékinkite.

Nenaudokite filtro ilgiau nei 24 val.

Stebéjimo prievadas turéty biti naudojamas tik kvépavimui stebéti. Netinkamas
stebéjimo prievado prijungimas prie kity prietaisy gali kelti potencialy pavojy.

ki

- Siekdami sumazinti drégmés kaupimasi prie prietaiso, pasirtpinkite tinkama
drékinamojo Silumokaicio (DSK) su kvépavimo sistemos filtru jungtimi tiek paciento,
tiek aparato puséje.

- Paciento drégmés poreikius turi jvertinti medicinos ekspertai.

- Svarbu palaikyti normaly kvép slégj. Taip iSvengsite bet kokio kond|
patekimo j filtra.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Prietaisas skirtas vienkartiniam naudojimui. Jei prietaisas naudojamas
kartu su daugkartinio naudojimo kvépavimo sistema, kiekvienam pacientui
turi bati naudojamas naujas filtras ne ilgiau kaip 24 val. Pasibaigus Siam
naudojimo laikotarpiui turi bati naudojamas naujas kvépavimo sistemos
filtras. Kvépavimo sistemas pakartotinai naudokite laikydamiesi gamintojo
instrukcijy, vietos rekomendacijy bei ligoninés vidaus taisykliy.

. Norédami uitikrinti patikima sujungima ir iSvengti nuotékio, saugiai
pritvirtinkite visas jungtis paspausdami ir pasukdami.

. Pries prijungdami prie paciento iSbandykite kvépavimo sistemos sandaruma
irvisus prijungtus priedus.

. Drékinamojo $ilumokaitio (D3K) filtras prijungiamas prie paciento ir
kvépavimo sistemos jungties (paciento Y formos jungties). Naujam pacientui
turi bati prijungiamas naujas filtras su drékinamuoju Silumokaiciu.

5. Jei Luerio jungtis nenaudojama, patikrinkite, ar gerai uzsuktas dangtelis.

N~
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Apie bet kokj rimta incidentg, susijusj su prietaisu, reikéty pranesti gamintojui ir
naudotojo ir (arba) paciento valstybés narés kompetentingai institucijai.

ATLIEKY SALINIMO NUOSTATOS
Panaudotg gaminj utilizuokite vadovaudamiesi vietos taisyklémis ir (arba) vietos
sveikatos prieidros paslaugy teikéjo rekomendacijomis.

LAIKYMAS
Laikykite vésioje, sausoje vietoje, ay je nuo tiesioginiy saulés spinduli

guto) Y t 4




LT - ANTIBAKTERINIS IR ANTIVIRUSINIS FILTRAS SU DREKINAMUOJU SILUMOKAICIU (DSK)

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Hyarovent s .Hygrovent S"
HF55 bakterijy .Hygrovent” Hygrovent S wrygrovent > inis kvépavi
ir virusy filtras épavimo sistemos épavimo sistemos e filrtras sistemos filtras
Aspektai su integruotu filtras su integruotu filtras su integruotu S G su integruotu Silumokaitis (DSK) su
ékil j éki j ékil j drékinagmuo'u drékinamuoju kvépavimo sistemos
Silumokaiciu (DSK) Silumokaiciu (DSK) Silumokaiciu (DSK) . amuoj Silumokaiciu (DSK) filtru vaikams
Silumokaitiu (DSK) .
vaikams
Bakterijy filtravimo
efeltyvumas (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
Virusy filtravimo
efektyvumas (%) 99,99 99,999 99,99 99
Rekomenduojamas
kvépuojamojo tiirio 270-1000 4751000 2701000 70500
diapazonas (ml)

Tkvépimas (pries Tkvépimas (prie Tkvépimas (prie$ Tkvépimas (pries épimas (pri Tkvépimas (pri
naudojimg): naudojima): naudojima): naudojima): naudojima): naudojima):
1,35@30L/min 0,72@30L/min 1,24@30L/min 1,17@300/min 252015L/min 246@15L/min
3,13@60L/min 1,72@60L/min 2,85@60L/min 2,63@60L/min 5,68@30L/min 5,51@30L/min
5,48@90L/min 3,09090L/min 4,90@90L/min 4,37@90L/min 9,32@45L/min 9,15@45L/min

I8kvépimas (prie$ I8kvépimas (prie$ I13kvépimas (pries épimas (pri épimas (prie I13kvépimas (pries
naudojimg): udojima): naudojima): naudojima): naudojima): naudojima):
1,29@30L/min 0,67@30L/min 1,14@30L/min 1,17@30L/min 242@15L/min 2,44@15L/min
2,87@60L/min 1,44@60L/min 2,52@60L/min 2,57@60L/min 5,18@30L/min 5,35@30L/min

Slégio kritimas, kai dujy 4,92@90L/min 2,60@90L/min 4,18@90L/min 4,33@90L/min 8,59@45L/min 8,91@45L/min
srautas (cmh,0) Tkvépimas (po 24 val. Tkvépimas (po 24 val. Tkvépimas (po 24 val. Tkvépimas (po 24 val. Tkvépimas (po 24 val. Tkvépimas (po 24 val.
naudojimo): naudojimo): naudojimo): naudojimo): naudojimo): naudojimo):
1,43@300/min 0,66@30L/min 1,44@30L/min 1,23@300/min 246@15L/min 2,41@15L/min
3,34@60L/min 1,97@60L/min 2,74@60L/min 2,71@60L/min 5,36@30L/min 5,54@30L/min
5,65@90L/min 1,31@90L/min 436@90L/min 4,50@90L/min 899@45L/min 9,17@45L/min
I3kvépimas (po 24 val. I8kvépimas (po 24 val. I8kvépimas (po 24 val. I3kvépimas (po 24 val. I8kvépimas (po 24 val. I3kvépimas (po 24 val.
naudojimo): naudojimo): naudojimo): naudojimo): naudojimo): naudojimo):
1,41@30L/min 0,7230L/min 1,53@30L/min 1,21@30L/min 2,28015L/min 2,35@15L/min
2,95@60L/min 1,53@60L/min 2,45@60L/min 2,69@60L/min 5,22@30L/min 5,30@30L/min
4,84@90L/min 2,66@90L/min 4,83@90L/min 4,26090L/min 8,62@45L/min 8,71@45L/min
Vidinis taris (ml) 54,32 9538 535 637 18,52 13,86
Daleliy filtravimo Fr i Prie naudojima;: 99,450 Pries naudojima; 80,940
efektyvumas (%) Po "“'“g‘:gs"ﬂ“d""'“”' Po “""“;‘;;'4'?“"""""" Po 24 valandy naudojimo: 99,549 Po 24 valandy naudojimo: 70,580
Pries naudojima: Pries naudoji ie§ naudoji Pries naudojima:
Dujy nuotékis ml/min) 1,0070mH,0 Pries naudojima; 0,5@70cmH.0 1,0070cmH .0 0,0@70cmH,0 0,5@70cmH,0
4 Po 24valandy naudojimo: Po 24 valandy naudojimo: 0,0870cmH,0 Po 24valandy naudojimo: Po 24 valandy naudojim Po 24 valandy naudojimo:
0,0@70cmH,0 0,0@70cmH,0 0,0@70cmH,0 0,0@70cmH,0

taris: 32,20
Darbinis di (

taris: 33,17
is d @

o e -
(mg/1) 500 ml): 28,95 500 ml): 31,96
i . fad

tiiris: 30,40 tiiris: 32,70

Minimalus kvépuojamasis taris: 32,49
Darbinis diapazonas (esant 500 ml): 32,15
Maksimalus kvépuojamasis tris: 3252

Minimalus kvépuojamasistaris: 32,00
Darbinis diapazonas (esant 250 ml): 29,13
Maksimalus kvépuojamasis taris: 2981

Minimalus kvépuojamasis
tiiris: 6,32

Minimalus kvépuojamasis

oo sea2 | s Minimalus kvépuojamasis taris: 5,97 Minimalus kvépuojamasis tiris: 5,50
Drégmés praradimas (mg/1) pazonas ; Darbinis diapazonas (esant 500 mi): 6,38 Darbinis diapazonas (esant 250 mi): 10,87
Lo S0omi: 013 _ 500mi): 660 Maksimalus kvépuojamasis tris: 6,39 Maksimalus kvépuojamasis tiris: 5,12
tris: 5,21
Atitiktis (ml/cmH,0) 0,057 0,085 004 0,043 0014 0015

Postaba: 0 yrap verte.




NO - HME-FILTER TIL BAKTERIER OG VIRUS

TILTENKT BRUK

Denne enheten er ment d vaere et mellomledd som gasser kan passere gjennom for &
redusere overfaringen av bakterier og virus til og fra en voksen eller et barn i anestesi
g krmsk pleie, og/ellernlfﬂre fuktlghet til disse gassene i et prehospitalt miljg, et
iligogiet! I iljg. For bruk med anestesi, kunstlg andedrett og
andre typer assistert ventllaslun Enheten er ment @ brukes pa én enkelt pasient opp til
24 timer og er til engangsbruk. Den skal kun brukes av brukere som har fétt opplaring.

BESKRIVELSE

Elektrostatiske filtre bruker et bipolart, permanent ladet filtermellomledd.
Elektrostatiske filtre er anbefalt for bruksomrader som krever hay effektivitet og lavt
trykkfall. Hygrovent-filtre har et HME-mellomledd (Heat Moisture Exchange) som
bruker pasientens passive fuktighet til a fukte gassene pasientene inndnder, da tgrre
gasser kan fordrsake uheldige effekter for den intuberte pasienten.

INDIKASJON

Ingen spesifikk indikasjon.

KONTRAINDIKASJON

- Ikke bruk HME-filtret pa pasienter som produserer kraftige, skummende sekreter i
luff ellery med tilstander som h eller! d

- M ikke brukes sammen med vanlige fuktere eller aktiv fuktgjoring.

KLINISK FORDEL

HME-filter er i stand til & beskytte pasienten mot infeksjonsrisiko ved & ha elektrostatisk
ladede mellomledd som fanger bakterier og virus. De kan dessuten beskytte pasienten
mot skade pa endotelvevet i luftveiene grunnet utilstrekkelig fuktighet, ved a bevare
en del av pasientens utandede varme og fuktighet, og behandle innandet gass ved &
varme og fukte den.

RESTRISIKO

Enheten bar forkastes etter en maksimal brukstid pa 24 timer. Gjenbruk kan fare
til farer som, men ikke begrenset til: Kryssforurensing, skade pa enhet og/eller
suboptimal ytelse.

FORHOLDSREGLER

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.

For bruk md alle koblinger inspiseres visuelt for & bekrefte at de er sikre.
Umiddelbart far hver prosedyre ma en funksjonstest av pustesystemet utfares for &
sikre at det ikke er noen blokkering eller lekkasje.

Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen pa emballasjen.

Filteret ma ikke monteres med bruk av smgremidler eller andre vaesker.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

- HME-filteret bgr byttes umiddelbart hvis det er forurenset av sekresjoner eller
hemoptyse, da dette kan fre til betydelig skt motstand.

- Maikke brukes mellom pasienten og en fuktgjeringsenhet eller forstavingsenhet.

Vurder totalt dgdrom i systemet for bruk.

Bytt filteret umiddelbart hvis det blir tilsmusset, hvis ventilasjonen pavirkes negativt,

eller hvis det observeres betydelig trykkendring.

Tkke forspk d la et pustesystem eller et HME-[

- M ikke brukes med lettantennelige bedgvende gasser.

Overvak trykkfallet over filteret hvis det blir brukt i kombinasjon med medisinsk

forstaver.

Lekkasje rundt endotrakealt ror kan senke den effektive fuktigheten.

Tkke dekontaminer/endre denne enheten pa noen méte. Dette omfatter skylling,

rengjgring eller dekontaminering med gass, varme, damp eller kokende vann.

Tkke bruk denne enheten pa nytt. Gjenbruk kan fgre til farer som, men ikke

begrenset til: Kryssforurensing, skade pa enhet og/eller suboptimal ytelse.

Tkke tilfar fuktighet til HME for bruk.

Tkke bruk filter lenger enn 24 timer.

Overvakingsport skal kun brukes til respirasjonsovervaking. Uegnet tilkobling av

overvakingsporten til andre enheter vil kunne fgre til potensiell fare.

- Serg for ngyaktig tilkobling av HME-filter i bade pasient- og maskinenden for a

redusere opphygging av fuktighet ved enheten.

Ekspert klinisk vurdering ma brukes til @ vurdere pasientens behov for

fuktingstilfgrsel.

Opprettholdelse av normalt pustetrykk er viktig. Dette vil forhindre at eventuell

kondens blir presset gjennom filteret.

filter “tgrke ut”.

BRUKSANVISNING

1. Utstyret er engangsutstyr. Hvis det brukes i kombinasjon med et
gjenbrukbart pustesystem, ma et nytt filter brukes for hver pasient
i maksimalt 24 timer. Etter denne bruksperioden ma det brukes et
nytt pustesystemfilter. Falg produsentens bruksanvisning samt lokale
retningslinjer/sykehusets regler for gjenbruk av pustesystemer.

. Fest alle koblinger ved a “trykke og vri” for & sikre at de sitter godt og ikke
lekker.

. Utfar en lekkasjetest av pustesystemet med alt tilkoblet tilbeher, far
systemet kobles til pasienten.

. HME-filteret skal vaere plassert ved grensesnittet mellom pasient /
pustesystem (pasient Y-stykke), og det ma byttes ut etter hver pasient.

. Hvis ikke luer-lock-tilkoblingen brukes, mé du kontrollere at hetten er
strammet ordentlig.

N~

w

~

v

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enhet bar rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten i det medlemslandet der brukeren og/
eller pasienten holder til.

INSTRUKSER ANG. AVHENDING
Avhendes etter bruk i henhold til lokale retningslinjer og/eller som tilradet av din
lokale helseleverandgr.

OPPBEVARING
Lagres pa et kjglig og tart sted vekk fra direkte sollys.



NO - HME-FILTER TIL BAKTERIER OG VIRUS

YTELSESKARAKTERISTIKKER
Hygrovent S vinklet Hydrovent barn Hydrovent barn rett
Aspekter HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF HMEF vinklet HMEF HMEF
Filtreringsgrad for
bakterier (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
Filtreringsgrad for virus (%) 99,99 99,999 99,99 99
Anbefalt omréde for
tidevannsvolum (mi) 270-1000 475-1000 270-1000 70-500
i bruk): Innanding (for bruk): Innénding (for bruk): Innénding (for bruk): Innénding (for bruk): Innénding (for bruk):
135030 /min 0,72@30/min 1,24@301/min 1,17@30 /min 2,520151/min 2,46@151/min
3,13@60 I/min 1,72@60 |/min 2,85@60 I/min 2,63@60 I/min 5,68@30 I/min 5,51@30 I/min
5,48@90 1/min 3,09@90 1/min 4,90@90 l/min 4,37@901/min 9,320451/min 9,15@451/min
Utanding (for bruk): Uténding (for bruk): Uténding (for bruk): Utanding (for bruk): andi bruk): anding (for bruk):
1,2930/min 0,67@30/min 1,14@301/min 1,17@30 /min 2,420151/min 2,44@151/min
2,87@601/min 1,44@60 1/min 2,520601/min 2,57@601/min 5,18030 1/min 5,35@301/min
Trykkfallved 4,926901/min 2,60@90V/min 4,18@90 V/min 4,33@901/min 8,50@451/min 8,910451/min
gasstromhastighet (cmH,0) Innénding (etter 24 t bruk): L] 24tbruk): Innanding (etter 24 t bruk): Innénding (etter 24 t bruk): Innénding (etter 24 t bruk): Innénding (etter 24 t bruk):
1,43@301/min 0,66@30 I/min 1,44@301/min 1,23@301/min 2,46@15 I/min 2,41@151/min
3,34@601/min 1,97@60 /min 2,74@601/min 2,71@601/min 536030 1/min 5,54@301/min
5,65@90 1/min 1,31@90 /min 4,36@90 1/min 4,50@90 1/min 8,99@451/min 9,17@451/min
i 24tbruk): Utanding (etter 24 t bruk): Uténding (etter 24 t bruk): Uténding (etter 24 t bruk): Uténding (etter 24 t bruk): Uténding (etter 24t bruk):
14130 /min 0,72@30/min 1,53@301/min 1,21@30 /min 2,28@15/min 2,35@151/min
2,95@60 I/min 1,53@60 1/min 2,45@60 I/min 2,69@60 I/min 5,22@30 I/min 5,30@30 I/min
4,84@90 1/min 2,66@90 1/min 4,83@901/min 4,26@90 1/min 8,62@451/min 8,71@451/min
Internt volum (ml) 5432 9538 535 637 18,52 1386

Filtreringsgrad for
partikder (%)

For bruk: 99,350
Etter 24 t bruk: 80,080

For bruk: 99,800
Etter 24 t bruk: 99,246

For bruk: 99,450
Etter 24 t bruk: 99,549

For bruk: 80,940
Etter 24 t bruk: 70,580

For bruk: 1,070 cmH,0
Etter 24 tbruk:
0,0@70 cmH,0

Gasslekkasje (ml/min)

For bruk: 0,

5070 cmi 0
Etter 24 t ruk: 00670 cmH,0

For bruk: 1,0€70 cmH,0
Etter 24 tbruk:
0,0@70 cmH,0

For bruk: 0,0€70 cmH,0
Etter 24t bruk:
0,0@70 cmH,0

For bruk: 0,5@70 cmH,0
Etter 24 tbruk:
0,0870 cmH,0

mum ti
3220

3317

4500 Minimum tidevannsvolum: 32,49 um tidevannsvolum: 32,90
k2895 3196 Driftsomréde (ved 500 mi): 32,15 Driftsomrade (ved 250 ml): 29,13
i s Maksimum tidevannsvolum: 32,52 Maksimun tidevannsvolum: 29,81
3040 2,70
Minimum ti
632 5,19 . L
¥ ; Minimum tidevannsvolum: 5,97 Minimum tidevannsvolurm: 5,50
Fuktighetstap (mg/1) i 103 6,60 Driftsomréde (ved 500 mi): 638 Driftsomrade (ved 250 ml): 10,87
M MG Maksimurn tidevannsvolum: 6,39 Maksimur tidevannsvolum: 9,12
Maksimum Maksimum
342 521
Samsvar (ml/cmH,0) 0,057 0,085 0044 003 0014 0015

Merk over er basert pd




PL - FILTR ANTYBAKTERYJNO-ANTYWIRUSOWY

PRZEZNACZENIE

Niniejszy wyréb stanowi przepuszczalng dla gazéw bariere, ktéra ogranicza
przekazywanie bakterii i wiruséw z organizmu oraz do organizmu pacjenta dorostego
badi pediatrycznego, i/lub nawilza te gazy, znajdujac zastosowanie w anestezjologii

i intensywnej terapii w warunkach domowych, przedszpitalnych i w Srodowisku
szpitalnym. Do stosowania w anestezj i rdznych rodzajach wentylacji wspomaganej
pacjenta. Wyréb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta przez
maksymalnie 24 godziny. Wyréh jest przeznaczony do stosowania wytgcznie przez
przeszkolonych uzytkownikéw.

OPIS

W filtrach elektrostatycznych wykorzystywane sg d trwale
materiaty filtrujace. Stosowanie filtrow elektrostatycznych zalecane jest w przypadkach,
w ktérych wymagana jest wysoka skutecznos¢ i niski spadek ciénienia. W filtrach
Hygrovent stosowany jest materiat HME (ang. Heat Moisture Exchange, wymiana ciepta
i wilgoci), kt6ry wykorzystuje pasywne nawilzanie pacjenta w celu nawilzania jego
gazéw wdechowych, poniewaz gazy suche moga wywotywac dziatania niepozadane u
pacjenta intubowanego.

WSKAZANIE
Brak szczegdlnych wskazan.

PRZECIWWSKAZANIE

- Nie uzywac HMEF u pacjentow, ktdrych organizm wytwarza pienista wydzieling w
drogach oddechowych ani u pacjentdw z krwiopluciem lub obrzekiem ptuc.

- Nie uzywac w kombinacji ze zwyktymi nawilzaczami ani w przypadku nawilzania
aktywnego.

KORZYSC KLINICZNA

Filtr HME jest w stanie chroni¢ pacjenta przed ryzykiem zakazenia poprze. Zadaniem
wyrobu jest tez ochrona pacjentéw przed uszkodzeniem tkanek $rédbtonka drég
oddechowych ze wzgledu na niedostateczng wilgotnos¢ poprzez zachowanie czesci
wydychanego przez pacjentow ciepta i kondycjonowanie wdychanego gazu poprzez
jego ogrzanie i nawilzenie.

RYZYKO RESZTKOWE

Urzadzenie wyrzuci¢ po uiyciu, ktérego maksymalny okres wynosi 24 godziny. Ponowne
uiycie wyrobu moze stwarzac miedzy innymi ryzyko zakazenia krzyzowego, uszkodzenia
urzadzenia i/lub jego obnizonej wydajnosci.

SRODKI OSTROZNOSCI

- Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Przed uzyciem skontrolowa¢ wzrokowo wszystkie ztacza, aby potwierdzi¢ ich
bezpieczeristwo. Na chwile przed przystapieniem do procedury wykonac test
funkcjonalny uktadu oddechowego w celu upewnienia sie, ze nie doszto do
niedroZnosci ani rozszczelnienia.

Nie uzywac po uptywie terminu wainosci podanym na opakowaniu.

Filtr montowac bez uzycia $rodkow smarnych bad innych ptynéw.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Filtr HME wymaga natychmiastowej wymiany, jezeli zostanie zanieczyszczony

wydzielinami lub krwiopluciem, co moze powodowac istotne zwiekszenie oporu.

Nie uzywac pomiedzy pacjentem a nawilzaczem lub nebulizatorem.

- Przed uiyciem uwzgledniac faczng przestrzer martwa systemu.

Wymienic filtr natychmiast po jego zanieczyszczeniu lub stwierdzeniu pogorszenia

jakosci wentylacji badz istotnej zmiany ciénienia.

Nie podejmowac prob ,wysuszenia” uktadu oddechowego ani filtra HME uktadu

oddechowego.

Nie uzywa¢ w obecnosci palnych gazéw anestetycznych.

Monitorowac spadek ciénienia filtra, jezeli jest uzywany w potaczeniu z

nebulizatorami medycznymi.

Wyciek wokot rurki dotchawiczej moze zmniejszy¢ skutecznos¢ nawilzania.

W zaden sposéb nie przeprowadzac odkazania/przygotowania wyrobu do

ponownego uzycia. Dotyczy to ptukania, mycia lub dekontaminacji z uzyciem gazu,

wysokiej temperatury, pary lub wrzacej wody.

- Nie uzywa¢ ponownie wyrobu. Ponowne uiycie wyrobu moie stwarza migdzy
innymi ryzyko zakazenia krzyzowego, uszkodzenia urzadzenia i/lub jego obnizonej
wydajnosci.

Nie dodawac wilgoci do filtra HM przed uzyciem.

- Nie uiywac filtra dtuzej niz 24 godziny.

Portu monitorowania uzywac tylko do monitorowania oddechu. Niewfasciwe
podtaczenie portu monitorowania do innych urzadzeri moze skutkowac
potencjalnym ryzykiem.

Starannie podtaczy¢ HMEF na obu koricach: po stronie pacjenta i urzadzenia, aby
ograniczy¢ gromadzenie sie wilgoci na urzadzeniu..

Kierowac sie specjalistyczng oceng kliniczng wymagan pacjenta odnosnie do
nawilzania.

Waine jest utrzymanie prawidtowego cinienia oddechowego. Zapobiegnie to
wymuszonemu przedostawaniu sie kondensatu przez filtr.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Wyrb jest przeznaczony do uzytku jednorazowego. W przypadku
zestawienia z uktadem oddechowym wielokrotnego uzytku nowy filtr moze
by¢ stosowany u kazdego pacjenta przez maksymalnie 24 godziny. Po

tym czasie konieczna jest wymiana filtra uktadu oddechowego na nowy.
Postepowac zgodnie z instrukcja producenta oraz lokalnymi wytycznymi

/ polityka szpitala dotyczacymi wielokrotnego uzywania uktadéw
oddechowych.

Wykonac wszystkie podtaczenia metoda ,wcisnij i obré¢”, aby upewnic sie,
7e s bezpieczne i szczelne.

Przed podtaczeniem do pacjenta przetestowac uktad oddechowy z
wszystkimi podtaczonymi akcesoriami pod katem nieszczelnosci.

Filtr HME musi by¢ umieszczony na interfejsie pacjent-uktad oddechowy
(element Y pacjenta) i musi by¢ wymieniany po kazdym pacjencie.

Jeieli ztacze luer-loc nie jest uzywane, sprawdzic, czy zamkniecie za pomocg
nasadki jest szczelne.
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Wszelkie powaine zdarzenia zwigzane z urzadzeniem wymagajg zgtoszenia

producentowi oraz komp q kraju c go uiy ka i/
lub pacjenta.

UWAGI NA TEMAT UTYLIZACJI
Po uiyciu wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami i/lub instrukcja lekarza.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w chtodnym, suchym i nienastonecznionym miejscu.
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PARAMETRY UZYTKOWE
Rodzaje HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF "V9’°‘;;?;‘; HMER ) ;z?;";::;fxg“y p:'oys%;"';’:‘;‘l'arx:l’ny
s"::ii:'r‘;’if:ji:'uz‘ii 99,999 99,9999 99999 9,99
S"';:fr““s":;:l"(';:)“" 999 99,999 99,99 09
h'“z;’;{i;:’::j"(ﬁf;"“i 270-1000 4751000 2701000 70500
Wdech (przed uzyciem): Wdech (przed uzyciem): Wdech (przed uzyciem): Wdech (przed uzyciem): Wdech (pt

Spadek cinienia przy danym

1,35 przy 30 I/min
3,13 przy 60 I/min
5,48 przy 90 I/min

0,72 przy 30 /min
1,72 przy 60 1/min
3,09 przy 90 I/min

1,29 przy 30 I/min
2,87 przy 60 /min
4,92 pray 90 I/min

lydech (przed uzyciem):
0,67 przy 30 I/min
1,44 przy 60 1/min
2,60 przy 90 I/min

1,24 przy 30 /min
2,85 pray 60 1/min
4,90 przy 90 I/min

1,17 przy 30 I/min
2,63 pray 60 /min
4,37 przy 90 1/min

Wydech (ps
1,14 przy 30 /min
2,52 pray 60 1/min
4,18 pray 90 1/min

1,17 pry 30 i
257 pry 60 /min
4,33 przy 90 1/min

p y
2,46 pray 15 /min
5,51 przy 30 I/min
9,15 przy 45 |/min
Wydech (przed uzyciem):
2,44 pray 15 1/min
5,35 przy 30 I/min
8,91 pray 45 /min

2,52 pray 15 1/min
5,68 pray 30 /min
9,32 pray 45 /min
Wydech (przed uzyciem):
2,42 pray 15 1/min
5,18 pray 30 /min
8,59 pray 45 /min

. Wdech (po 24 godz. Wdech (po 24 godz. Wdech (po 24 godz. Wdech (po 24 godz. Wdech (po 24 godz. Wdech (po 24 godz.
praeptywie gazu (cmH,0) uiytkowania): uzytkowania): uzytkowania): uzytkowania): i i i i
1,43 pray 30 /min 0,66 pray 30 /min 1,44 przy 30 /min 1,23 pray 30 /min 2,46 pray 15 /min 2,41 pry 15 1/min
3,34 przy 60 /min 1,97 pray 60 1/min 2,74 pray 60 /min 2,71 pray 60 /min 5,36 pray 30 /min 5,54 przy 30 /min
5,65 przy 90 /min 1,31 pray 90 /min 4,36 pray 90 I/min 4,50 pray 90 1/min 8,99 pray 45 /min 9,17 pray 45 /min
Wydech (po 24 godz. Wydech (po 24 godz. Wydech (po 24 godz. Wydech (po 24 godz. Wydech (po 24 godz. Wydech (po 24 godz.
uiytkowania): uzytkowania): uzytkowania): uzytkowania): 7 i i i
1,41 przy 30 /min 0,72 pray 30 /min 1,53 pray 30 V/min 1,21 pray 30 /min 2,28 pray 15 1/min 2,35 pry 15 1/min
2,95 przy 60 /min 1,53 pray 60 l/min 2,45 pray 60 /min 2,69 przy 60 I/min 5,22 pry 30 1/min 5,30 przy 30 /min
4,84 pray 90 /min 2,66 pray 90 /min 4,83 pry 90 /min 4,26 pray 90 1/min 8,62 pray 45 1/min 8,71 pry 45 1/min
Objetosé wewngtrzna (ml) 54,32 9538 535 63,7 18,52 13,86

Skutecznosé filtracji

Przed uiyciem: 99,350
Po 24 godz. uiytkowan

Przed uiyciem: 99,800
Po 24 godz. uiytkowania:

Przed uiyciem: 99,450

Przed uiyciem: 80,940

caastek (%) s Po 24 godz. uiytkowania: 99,549 Po 24 godz. uytkowania: 70,580
Przed uiyciem: Przed uiyciem: Praed uiyciem: Przed uiyciem:
. . 1,0pry T0cmi0 Praed uiyciem: 05 pray 70 cmb 0 1,0pry 70 cmh,0 00pry 70 cmh,0 05pray 70 cm 0
Wyciek gazu (ml/min) Po24 godz. uiytkowania: Po 24 godz. uytkow 0 Po24 godz. uiytkowani Po24 godz. uytkowani Po24 godz, uiytkowani
0.0 pray 70 cmi0 0.0pray 70 cmi0 0,0 pray T0cmH,0 0.0 pray 70 cmi0
Mirimalna objetosc Minimalna objetosé
32,20 1 L . L
; Minimalna objetosé oddechowa: 32,49 Mirimalna objetosé oddechowa: 2,90
Wytwarzana wilgoé (mg/) Zakres robocry (przy 500 ”‘"’“'r‘r‘lll‘)‘fg?g‘g’"y 0 Zakres roboczy (przy 500 mi): 32,15 Zakres roboczy (przy 250 mi): 29,13
b 3196 Maksymalna objetosc oddechowa: 32,52 Maksymalna objgtose oddechowa: 9,81
e
3040 0

Utrata wilgoci (mg/1)

Minimalna objetosé

oddechowa: 6,32 oddechowa: 5,19
Zakres roboczy (przy 500 Zakres roboczy (przy 500
m): 10,13 mi): 6,60

A "

Minimalna objetosé

)
oddechowa: 8,42

oddechowa: 5,21

Minimalna objetos¢ oddechowa: 5,97
Zakres roboczy (przy 500 mi): 6,38
Maksymalna objetos¢ oddechowa: 6,39

Minimalna objetos¢ oddechowa: 5,50
Zakres roboczy (przy 250 ml): 10,87
Maksymalna objgtos¢ oddechowa: 9,12

Podatnos¢ (ml/cmH,0)

0,057

0,085

0,044 0,043

0,014 0,015

Unaga: Podane wyiej nyniki oparto na wartoSc Sredie
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UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a permitir um meio através do qual os gases possam
passar para reduzir a transmissao de bactérias e virus de e para um doente adulto ou
pedidtrico nos cuidados criticos e anestésicos e/ou fornecer humidificagéo a esses
gases, num ambiente pré-hospitalar, hospitalar e doméstico. Destina-se a ser utilizado
com anestesia, respiracdo artificial e outros tipos de ventilagdo assistida. O dispositivo
destina-se a ser utilizado num Ginico doente durante, no maximo 24 horas e destina-se
auma tnica utilizacdo. Destina-se a ser utilizada apenas por utilizadores com a devida
formacdo.

DESCRIGAO

0s filtros eletrostaticos utilizam meios de filtragem bipolares de carregamento
permanente. Os filtros eletrostaticos sdo recomendados para aplicagdes em que seja
necessaria uma elevada eficiéncia e baixa queda de pressdo. Os filtros Hygrovent
incorporam um meio de permuta de calor e humidade (PCH, permutador de calor e
humidade), que utiliza a humidificacdo passiva dos doentes para humidificar os gases
inspirados pelos doentes, uma vez que os gases secos podem causar efeitos adversos
para o doente entubado.

INDICACAO
Nao existem indicagdes especificas.

CONTRAINDICAGAO

- Nao utilize o HMEF em doentes que produzem secre¢des espumosas fulminantes nas
vias respiratérias ou doentes com condicGes como hemoptise ou edema pulmonar.

- Ndo utilize em conjunto com humidificadores convencionais e humidificacdo ativa.

BENEFICIO CLINICO

0 filtro PCH consegue proteger o doente contra o risco de infe¢do ao permitir o
carregamento eletrostdtico do meio que aprisiona as bactérias e os virus. Também
consegue proteger o doente contra lesdes nos tecidos endoteliais das vias respiratdrias
devido a uma humidade inadequada, ao conservar uma parte do calor e humidade
expelidos pelo doente e ao condicionar o gds inspirado ao aquecé-lo e humidifica-lo.

RISCOS RESIDUAIS

0 dispositivo deve ser eliminado apds uma utilizagio maxima durante 24 horas. A
reutilizagdo pode resultar em perigos, tais como, a titulo de exemplo: contaminagdo
cruzada, danos no dispositivo e/ou desempenho insuficiente.

PRECAUCOES

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Antes de utilizar, inspecione visualmente todas as ligacdes para confirmar que estdo
seguras. Imediatamente antes de cada procedimento, efetue um teste funcional ao
equipamento de respiracdo para se assegurar que ndo existe oclusao ou fuga.

- Ndo utilize apés a data de validade indicada na embalagem.

Nao monte o filtro com a utilizagdo de lubrificantes e outros fluidos.

AVISOS E PRECAUGOES

0 filtro PCH deve ser substituido imediatamente se for contaminado por secregges
ou hemoptise, 0 que poderd resultar no aumento significativo da resisténcia.

Néo utilize entre o doente e um dispositivo de humidificacdo ou nebulizante.

- Tenha em atengdo 0 espaco morto total do equipamento antes da utilizado.
Substitua o filtro de imediato assim que estiver sujo, se a ventilagéo for
comprometida ou caso se observe uma alteracao significativa da pressao.

Néo tente ‘secar’ um sistema respiratdrio ou um filtro PCH para sistema respiratdrio.
Néo utilize com gases anestésicos inflamaveis.

- Monitorize a queda de pressdo pelo filtro se estiver a ser utilizado em combinagdo
com nebulizantes de medicamentos.

Uma fuga em redor do tubo endotraqueal pode cortar a humidificacdo efetiva.
Néo descontamine/reprocesse este dispositivo de qualquer forma. Tal inclui
enxaguar, lavar ou descontaminar utilizando gds, calor, vapor ou dgua a ferver.

- Nao reutilize este dispositivo. A reutilizacdo pode resultar em perigos, tais como, a
titulo de exemplo: contaminagéo cruzada, danos no dispositivo e/ou desempenho
insuficiente.

Néo adicione humidade ao PCH antes da utilizagdo.

Nao utilize o filtro por um perfodo superior a 24 horas.

A porta de monitorizacdo deve ser utilizada apenas para a monitorizacdo
respiratdria. A ligacdo inapropriada da porta de monitorizacdo a outros dispositivos

VIRAL BACTERIANO

pode resultar em potenciais perigos.

- Garanta uma ligacdo do HMEF correta a extremidade do doente e da méquina para
reduzir a acumulacdo de humidade no dispositivo.

- Deverd utilizar-se um parecer clinico especializado para avaliar os requisitos de
humidificacdo do doente.

- Amanutencdo da pressdo de respiragdo normal é importante. Isto evitard que
qualquer condensagdo seja forada através dofiltro.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1. O dispositivo é de utilizacdo descartvel. Se for utilizado em combinacédo
com um equipamento de respiragdo reutilizvel, é necessario utilizar um
novo filtro para cada doente durante um maximo de 24 horas. Durante este
periodo de utilizacdo, deve ser usado um novo filtro do equipamento de
respiracdo. Siga as instrucdes do fabricante e as orientacdes locais/politica
do hospital relativamente a reutilizagdo de equipamento de respirado.

. Fixe corretamente todas as conexdes com um movimento de empurrar e
girar para garantir uma ligacdo segura e sem fugas.

. Teste o sistema respiratério quanto a fugas com todos os acessorios
colocados antes de o ligar ao doente.

. Ofiltro PCH destina-se a ser colocado na interface do doente/sistema
respiratorio (peca em Y do doente) e deve ser substituido ap6s cada doente.

. Se a ligagdo luer-lock ndo estiver a ser utilizada, verifique que a tampa foi
apertada corretamente.
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Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro do utilizador e/ou do
doente.

CONSIDERAGOES SOBRE A ELIMINAGAQ
Apbs a utilizacdo, elimine o produto em conformidade com as politicas locais e/ou de
acordo com o recomendado pelo prestador de cuidados de satide local.

ARMAZENAMENTO
Armazene o produto num local limpo e seco, afastado da luz solar direta.
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DESEMPENHO E CARACTERISTICAS

HMEF angulado HMEF angulado para HMEF reto para
Aspetos HMEF HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S Hygrovent S criangas Hygrovent criangas Hygrovent
Eficiéncia de filtragem
bacteriana (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
Eficiéncia de filtragem
viral (%) 99,99 99,999 99,99 99
Intervalo recomendado de
volume corrente (mi) 270-1000 475-1000 270-1000 70-500
Inspiratéria (antes da Inspiratéria (antes da Inspiratoria (antes da Inspiratéria (antes da iratori d: piratori d
utilizagdo): utilizacdo): utilizagdo): utilizacdo): utilizagdo): utilizagdo):
1,35a301/min 0,72301/min 1,24a301/min 1,17a301/min 2,52a151/min 246215 /min
3,13a60 |/min 1,72a601/min 2,85a601/min 2,63a60 I/min 5,68a301/min 551230 1/min
548290 1/min 3,09 901/min 4,902 901/min 437290 /min 9,32a451/min 9,15a45 |/min
Expiratéria (antes da iratori d piratori d Expiratoria (antes da Expiratéria (antes da Expiratéria (antes da
utilizagdo): utilizacdo): utilizagdo): utilizacdo): utilizagdo): utilizagdo):
1,292301/min 0,67a301/min 1,14a301/min 1,17a301/min 2,42a151/min 2,44a15/min
2,87a60 |/min 1,44a601/min 2,52a60 1/min 2,57a60 I/min 518a301/min 535a30/min
Queda de presso a taxa de 4,92a901/min 2,60 901/min 4,182901/min 4,33a901/min 8,592451/min 8,91a45!/min
fluxo do gds (cmH,0) iratoric 24 horas P pos 24 horas Inspiratéria (apds 24 horas 24horas pi pos 24 horas Inspiratéria (apds 24 horas
de utilizagdo): de utilizagdo): de utilizacdo): de utilizagdo): de utilizagéo): de utilizagdo):
1,43a301/min 0,66a301/min 1,44a301/min 1,23a301/min 2462 151/min 241a15/min
3,34a60 |/min 1,97a601/min 2,742 60 1/min 2,71a60 I/min 536a301/min 554230 1/min
5,65a 90 1/min 1,312901/min 4,362 901/min 4,50a 90 I/min 8,992451/min 9,17a45/min
ri 24 horas d¢ piratéria (apds 24 horasde | Expiratoria (apés 24 horas de i 24 horas d 6ria (apds 24 horas de Expiratoria (apés 24 horas de
utilizagdo): utilizacdo): utilizagdo): utilizacdo): utilizago): utilizagdo):
1,41a301/min 0,72:301/min 1,53a301/min 1,21a301/min 2,28a151/min 2,35a15/min
2,95a60 I/min 1,53a601/min 245260 1/min 2,69 60 I/min 522a301/min 530a30/min
4,84a901/min 2,662 901/min 4,832901/min 4,26a90 I/min 8,62a451/min 871a45/min
Volume interno (ml) 54,32 9538 535 63,7 18,52 13,86
fciéncia da filtragem de Intesdautiizacio: 9350 | antes da utiizacio: 99400 Antes da uilizagdo: 9,450 Antes da utilizagdo: 80940
particulas (%) Ap 50,030 ao: P fhoind < Apos 24 horas de utilizagdo: 99,549 Apés 24 horas de utilizagdo: 70,580
Antes da utilizagdo: Antes da utilizagdo: da utilizaga Ants ilizaga
Fuga de gés (ml/min) 10270 cmH Antes da utilizagdo: 05 2 70 cmH,0 10270 cmH 00a70cmH,0 05a70cmH,0
gade: Apés 24 horas de utilizagdo: Apos 24 horas de util Apés24 il Apés 24 horas de utilizagai Apés 24 hy ilizagi
00a70cmH,0 00270 cmH 00a70cmH,0 00a70cmH,0
I Vol i
o 22 B Volume corrente minimo: 32,49 Volume corrente minimo: 32,30
« . ¢ Intervalo de funcionamento (a 500 ml): 32,15 Intervalo de funcionamento (a 250 ml): 29,13
(mg/ _ (a500mi):2895  (as00mi):31.% Volume corrente maximo: 32,52 Volume corrente maximo: 29,81
30,40 270
. minimo: 6,32 minimo: 5,19 Volume corrente minimo: 5,97 Volume corrente minimo: 5,50
Perda de humidade (mg/1) (@500 mi): 10,13 (2500 mi): 660 Intervalo de Iun(lnnamenlm'(a 500 ml): 6,38 Intervalo de fun(lnnament'n _(a 250 ml): 10,87
Volume corrente maximo: 6,39 Volume corrente maximo: 9,12
méximo: 8,42 méximo: 5,21
Conformidade (ml/cmH,0) 0,057 0,085 0,044 0,043 0,014 0,015

Nota: osresulados apresentados acima baseiam-se num valor médio



SCOPUL UTILIZARII

Acest disporitiv este conceput pentru a furniza un mediu permeabil la gaze, in vederea
reducerii transmiterii bacteriilor si virusurilor cdtre si de la un pacient adult, adolescent
sau copil in anestezie si in ingrijirea bolnavilor aflati in faza criticd, si/sau pentru
afurniza umidificarea gazelor respective, intr-un cadru spitalicesc si de ingrijiri la
domiciliu. Pentru utilizare cu anestezie, respiratie artificiald si alte tipuri de ventilatie
asistatd. Dispozitivul este destinat utilizrii la un singur pacient, timp de pana la 24

de ore, si este de unicé folosintd. Acesta destinat utilizarii numai de catre utilizatori
instruiti.

DESCRIERE

Filtrele electrostatice utilizeazd un mediu de filtrare bipolar, cu sarcind electrica
permanenta. Filtrele electrostatice sunt recomandate pentru aplicatiile in care este
necesard o eficientd crescuta si o scadere micd a presiunii. Filtrele Hygrovent sunt
prevazute cu un mediu de tip HME (Heat Moisture Exchange, schimb de caldurd si
umiditate) incorporat, care utilizeazd umidificarea pasiva pentru a umidifica gazele
inhalate de pacienti, intrucét gazele uscate pot cauza reactii adverse pacientului
intubat.

INDICATIE
Nu existd indicatii specifice.

CONTRAINDICATIE

- Anusse utiliza HMEF la pacienti care produc secretii cu consistentd spumoasa in caile
respiratorii sau pacienti cu afectiuni precum hemoptizie sau edem pulmonar.

- Nu utilizati impreund cu umidificatoare conventionale si umidificare activa.

BENEFICIU CLINIC

Filtrul HME poate sa protejeze pacientul impotriva riscului de infectie, avand un

mediu incdrcat electrostatic care capteazd bacterii si virusuri in timpul utilizarii
ventilatoarelor sau a aparatelor de anestezie. De asemenea, poate proteja pacientul
mpotriva deteriorarii tesuturilor endoteliale ale cdilor respiratorii din cauza umiditatii
inadecvate, prin conservarea unei parti din cdldura si umiditatea expiratd a pacientului
si conditionarea gazului inspirat prin incdlzirea si umidificarea acestuia.

RISCURI REZIDUALE

Dispozitivul trebuie aruncat dupd o utilizare maxima de 24 de ore. Reutilizarea
poate genera pericole care includ, dar nu se limiteaza la: contaminare incrucisatd,
deteriorarea dispozitivului si/sau performantd suboptimd.

PRECAUTII

- Anusse utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.

- Inainte de utilizare, inspectati vizual toate conexiunile, pentru a confirma ca sunt
fixate. Imediat fnaintea fiecdrei proceduri, efectuati un test functional al sistemului
de respiratie, pentru a v asigura cd nu existd nicio ocluzie sau scurgere.

- Anusse utiliza dupd data de expirare de pe ambalaj.

- Nu montati filtrul folosind lubrifianti sau alte lichide.

AVERTISMENTE ST ATENTIONARI

Filtrul HME trebuie inlocuit imediat dacd este contaminat cu secretii sau cu
hemoptizd, aceasta poate duce la o rezistentd semnificativ crescutd.

Anu se utiliza intre pacient si un dispozitiv de umidificare sau nebulizare.

Aveti in vedere spatiul mort total al sistemului fnainte de utilizare.

- Inlocuiti filtrul imediat dacé devine murdar, dac ventilatia este compromisé sau
dacd se observa o modificare semnificativa a presiunii.

Nu'incercati sa , uscati” un sistem de respiratie sau un filtru HME pentru sisteme
de respiratie.

Anu se utiliza impreund cu gaze anestezice inflamabile.

Monitorizati scaderea presiunii in cadrul filtrului dacd acesta este utilizat in asociere
cunebulizatoare de medicamente.

- Scurgerile din jurul tubului endotraheal pot reduce eficacitatea umidificarii.

Nu dec ti/reprocesati disp I niciun fel. Acest lucru include clatirea,
spalarea sau decontaminarea folosind gaze, caldurd, abur sau apa fierbinte.

Nu reutilizati acest dispozitiv. Reutilizarea poate genera pericole care includ, dar
nu se limiteaza la: contaminare incrucisatd, deteriorarea dispozitivului si/sau
performanta suboptima.

Nu addugati umezeald la dispozitivul HME inainte de utilizare.

Nu utilizati filtrul pe o perioadd mai lungd de 24 de ore.

RU ANTIBACTERIAN/ANTIVIRAL DE TIP HME

Portul de monitorizare trebuie utilizat numai pentru monitorizarea respiratorie.

Conectarea necorespunzatoare a portului de monitorizare la alte dispozitive poate

duce la un pericol potential.

Asigurati o conexiune precisd a filtrului HMEF atét la pacient, cat si la capatul

aparatului, pentru a reduce acumularea de umiditate in disporiti

- Pentru a evalua necesarul de umidificare ale pacientului, trebuie aplicat
rationamentul clinic al expertilor.

- Este importantd mentinerea unei rate normale a respiratiei. Acest lucru va impiedica

patrunderea fortatd a condensarii in filtru.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. Acest dispozitiv este de unica folosinta. Dacd este utilizat in combinatie cu un
sistem de respiratie reutilizabil, trebuie utilizat un nou filtru pentru fiecare
pacient pentru o duratd maximd de 24 de ore. Dupa aceasta perioada
de utilizare, trebuie utilizat un filtru nou pentru sistemul de respiratie.
Respectati instructiunile producdtorului si ghidurile locale/politica spitalului
privind reutilizarea sistemelor de respiratie.

. Atasati ferm toti conectorii, folosind o miscare de ,tragere si rotire”, pentru
aasigura o conexiune fermd, care nu prezinta scurgeri.

. Testati sistemul de respiratie, cu toate accesoriile atasate, pentru scurgeri
Tnainte de a-I conecta la pacient.

4. Filtrul HME trebuie localizat la nivelul interfetei pacient/sistem de respiratie
(pieseiin Y pentru pacient) si trebuie inlocuit dupd fiecare pacient.

. Dacd nu se utilizeaza conexiunea Luer-lock, verificati pentru a confirma
strangerea adecvatd a capacului.

N
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Orice incident grav care apare in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat fabricantului
si autoritdtii competente a statului membru de resedintd al utilizatorului si/sau
pacientului.

CONSIDERENTE LA ELIMINARE
Dupa utilizare, a se elimina fn conformitate cu politicile locale si/sau conform
recomandarii furnizorului de ingrijiri medicale local.

DEPOZITARE
Ase pastra intr-un loc rdcoros, uscat, ferit de lumina solard directd.



RO - FILTRU ANTIBACTERIAN/ANTIVIRAL DE TIP HME

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Céderea de presiune la
debitul de gaz (cmH,0)

5,48 1 90L/min
Expirator (inainte de
utilizare):

1,29 1a30L/min
2,871 60L/min
4,921a90L/min

Inspirator (dupd 24 ore de
utilizare):
1,43 1a30L/min
3,341 60L/min
5,65 la 90L/min
Expirator (dupé 24 ore de
utilizare):
1,411a30L/min
2,951a 60L/min
4,841a90L/min

3,091 90L/min
Expirator (inainte de
utilizare):
0,671a301/min
1,441a 60L/min
2,601 90L/min

Inspirator (dupé 24 ore de
utilizare):
0,66 la 30L/min
1,971a 60 1/min
1,311a90L/min
Expirator (dupd 24 ore de
utilizare):
0,721a301/min
1,53 a 60L/min
2,66 1a90L/min

4,901a 90L/min
Expirator (inainte de
utilizare):
1,141a30/min
2,521 60L/min
4,181a 90L/min

Inspirator (dupé 24 ore de
utilizare):
1,441a30L/min
2,741 60L/min
43612 90L/min
Expirator (dupd 24 ore de
utilizare):

1,53 1a30L/min
2,451 60L/min
4,831a90L/min

43712 90L/min
Expirator (inainte de
utilizare):
1,171a30L/min
2,57 la 60L/min
43312 90L/min

Inspirator (dup 24 ore de
utilizare):
1,231a301/min
2,711a 60L/min
4,501a 90L/min
Expirator (dupé 24 ore de
utilizare):
1,211a30 L/min
2,69 1a 60L/min
4.261a90L/min

9,32 la 45L/min
Expirator (inainte de
utilizare):
2,421a15L/min
5,18a 30L/min
8,59 la 45L/min

Inspirator (dupé 24 ore de
utilizare):
2,46a15L/min
5,36 1a 30L/min
8,99 la 45L/min
Expirator (dupd 24 ore de
utilizare):
2,28la15L/min
5,221 30L/min
8,62 a 45L/min

Hygrovent S angular Hygrovent S angular Climavent HMEF
Aspecte HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF HMEF HMEF, pentru copii drept, pentru copii
Eficacitate de filtrare a
bacterilor (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
Eficacitate de filtrare a
virusurilor (%) 99,99 99,999 99,99 99,9
Interval recomandat de
Volum curent (mi) 270-1000 475-1000 270-1000 70-500
Inspirator (inainte de Inspirator (inainte de Inspirator (inainte de Inspirator (inainte de Inspirator (inainte de Inspirator (inainte de
utilizare): utilizare): utilizare): utilizare): utilizare): utilizare):
1,351a30L/min 0,721a301/min 1,241a301/min 1,171a30L/min 2,52la15L/min 2,46 a 15L/min
3,13 1a 60L/min 1,721a 60 1/min 2,85la 60L/min 2,631a60L/min 5,68 1a 30L/min 5,511a30L/min

9,151a 45L/min
Expirator (inainte de
utilizare):
2,412 15L/min
5351a30L/min
8911a 45L/min

Inspirator (dupd 24 ore de
utilizare):
24112 15L/min
5,541a 30L/min
9,171a 45L/min
Expirator (dupd 24 ore de
utilizare):
2,351 15L/min
5301a30L/min
8711a45L/min

001a70cmH,0

Volum interior (ml) 5432 9538 535 63,7 18,52 13,86
caci filtrarea Dund 24 ored 99,350 Dupa 24 ore d e: 95500 Tnainte de utilizare: 99,450 inainte de utilizare: 80,940
particulelor (%) P %0030 : P o Dupé 24 ore de utilizare: 99,549 Dupé 24 ore de utilizare: 70,580
nainte de utlizare: . nainte de il nainte de utilizare: inainte de utilizare:
Scurgere de gaz (ml/min) 1,01a70cmH,0 Inainte de utilizare: 0,5 la 70cmH,0 1,01a70cmH,0 0,01a70cmH,0 0,512 70cmH,0
geredeg Dup 24 de ore de utilizare: Dupi 24 de ore de utilizare: 0,0 la 70cmH,0 Dupé 24 de ore de util Dupi 24 de ore de util Dupé 24 de ore de utili

001a70cmH,0

0012 70cmH,0

001a70cmH,0

te laiesire (mg/l)

| inie 17

Vol minim: 32,20
I 1 i 1

500 mi): 28,95
Volum curent maxim: 30,40

Interval de functionare
500 mi):31,96
Volum curent maxim: 32,70

Volum curent mir

3249

Volum curent minim: 32,90

Interval de functionare (1a 500 mi): 32,15
Volum curent maxim: 32,52

Interval de functionare (1a 250 m): 2,13
Volum curent maxim: 29,81

6,32

inim: 5,19 -
olums " bk h Volum curent minim: 5,07 Volum curent minim: 5,50
Pierdere de umiditate (mg/)) net \ct Interval de functionare (1a 500 mi): 6,38 Interval de functionare (1a 250 m): 10,87
S00mij: 10,13 500 mij: 6,60 Volum curent maxim: 6,39 Volum curent maxim: 9,12
Volum im: 8,42 i 6. 9
Conformitate (ml/cmH,0) 0,057 0,085 004 0,043 0014 0015

Not: Rezultele menfionate maisusse bazeaz p valoarea medie




RU - BAKTEPUAJIbHO-BUPYCHbIA ®ULTP C TBO

NPEAHASHAYEHUE

310 YCTPOIACTBO Npe/jHa3HAUEHO A5 NPOMYCKAHIS Ta30BbIX CMeCe C LieNblo CHXeHNs

riepeAayn 6akTepuii v BUPYCOB B3POCTOMY NALMEHTY U NaLNeHTy-pebeHKy unm ot

HVIX YA IPOBE/IEHIY aHECTE3UW WAV UHTEHCUBHOI Tepann, W/uiu yBaxHeHus

TaKWIX Ta30BbIX CMeceii B YCTOBUSX OKa3aHUs fjOBP: Ji NOMOLLYM, B MEAULIHCKWX

yuf nnpu A yxoge. My 5 TIPY AHECTE3UM, UCKYCCTBEHHOM

AbIXaHUN M JpyTVIX BUAAX BCTIOMOTATENbHOI BEHTWASLIMN NErKUX. YCTOIACTBO SBASIETCA
IM 7 K vcnonb OHMM naLy BTeveHMe He

onee 24 vacos. Ero Heoﬁxonwmo TIPUMEHSTb TONIbKO 06Y4eHHbIM M0b30BaTENSM.

ONMUCAHUE

B 3/1eKTpOCTATUYECKVIX GUALTPaX MCNOAb3YETCs GUMONSIPHBIA MATEPUaN ¢ NOCTOSHHbIM
3aPAROM. INEKTPOCTaTHYECKUE QUILTPLI PEKOMEHAYETCS MPUMEHSITH B TEX Cnyuasix,
Korpa Tpe6yeTcs Bbicokast 3QGEKTMBHOCTb MY MafloM nepenaje AaBNeHHs.
OuALTPb! Hygrovent CofepXar /1ement, HasbiBaembli

KOTOPbIii MPUMEHSETCS /19 NaCCBHOO YBNAXHEHNS NaLIMeHTaMM 1a30BbIX CMecel
11 MCNONb3yeMblil A1 YBNaXHEHNS BAbIXaeMbIX CyX/IX ra30BbiX CMeCei, KoTopble

160),
i,

6€3 yBNaXHEHNs MOTYT Bbi3blBaTb ABNEHUA Y MHTYOMP IX

nayyneHToB.

NOKA3AHWNA K MPUMEHEHUIO

KOHKpeTHbIX N0Ka3aHuif Het.

NPOTMBOMOKA3AHUSA

- He npumensiite TBO® Ans naLjueHToB, y KOTOPbIX B AbIXaTeNbHbIX MYTAX 06pa3ykoTca
HblE MEHUCTbIE BbI nan nay| CTakKUMu Natonornyeckumn

COCTOAHUAMM KaK KpOBOXapKaHbe UK OTeK Nerkux.
- He gonycTumo ncnonb3oBakue BMeCTe C 00bIYHbIMM YBABKHUTEAMI 1
YCTPOVCTBAMM NSt aKTMBHOTO YBAGXHEHNS.

KNMHWYECKWUE NPEUMYLLECTBA

OunbTp ¢ TBO CNOCOGEH 3aLLyLLaTb NALYERTA OT pUCKa 3apaxeHns 6narofaps
3NEKTPOCTATUYECKM 3aPSKEHHOMY MaTepuany, KOTopbiii 3aaepXMUBAET 6akTepuu i
BUPYChI. TIPUMEHEHVE Takoii KOMEUHALMM Takxe CNOCOBCTBYET 3aLLyTe NaLyeHTa o
NOBPEXAEHNS 3HAO0TENMANbHbIX TKAHEIA 10 AbIXaTeNbHbIX NYTeiA 13-3a HEAOCTATOUHOI
BNAKHOCTH, COXPAHSS YaCTb YAANFEMbIX NIPY BbI0XE NALMEHTA TeNAa U BAarY, a
TaKXe KOHAMLVOHMPYS BAbIXAEMYI0 a30BY0 CMECh MOCPE/ACTBOM e MOAOrPeBa u
YBNAXHEHUS.

OCTATOYHbIE PUCKN

YCTPOVACTBO CNEAYET YTAN3NPOBATL NOCTE MAKCUMaNbHOTO MCMONb30BaHNS B
TeyeHue 24 yacos. l10BTOPHOE NPUMEHEHNE MOXET NPUBOAWTH K TakiM ONacHbIM
noCNeACTBUAM KaK NepekpecTHoe 3arps3Henue, NoBpexaeHye ycrpoiicrea u/wim
HeJl0CTaTouHO ero 3PHeKTUBHOCTH, He OrpaHNuNBasCh UMM

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH
- 3anpeujaetca npuMeHeHme YCTpoIicTBa, eCAM €ro yNakosKa OTKPbITA WK
noBpex/eHa.

CucTembl.
- 3anpewaeca NpUMeHAT OrHEONaCHbIe aHeCTe3NpyHoLL|VIe rasoBble CMeck.
Otcnexvisaiite najeHue Aasnexna Ha GuibTpe, eI OH UCTIONb3YeTCA B COYeTaHN
C MEAMLVHCKIMI PACTbIAMTENIMU.

YTeuka BOKPYT 3HJ0TpaxeasbHoii TpyOKU MOXeT yMeHbLUaTh IOEKTUBHOCTL
YBAAKHEHUS.

- He obe33apaxwBaiite / He 0bpabaTbiBaiite 310 yCTPOIACTBO KakvM Obl T Hit

6110 Cocobom. 310 NpejoCTepexeHme BKAKYALT 0NONACKMBaHNE, MOVKY N
06e33apaxiuBaHme C NPUMEHEHEM ra3a, HarpeBa, Napa i KUNSLLeil Boab!.

He fjonyckaetcst NOBTOPHOE NPUMEHeRWe 3T0ro yCTpoiicTsa. MosTopHoe
npUMeHeH1e MOXET NPUBOATL K TaKIM ONacHbIM NOCTEACTBIAM Kak
nepekpecTHoe 3arps3HeHme, NOBPeX/eHIe yCTPOICTBA U/WNV HE[0CTaTOuHO ero
3 $eKTMBHOCTH, He OrpaHNUNBAACH UMM

- He yBnaxHsiite TBO nepes, ero npumMeHeHuem.

He npumensiite punbTp Aonblue 24 Yacos.

TTopT MOHUTOPUHIA 0NXEH MCMONIb30BATLCA TONLKO 1S KOHTPONA AblXaHus. TPy
HenpaBuNbHOM NOAKNIOYEHIN NOPTa MOHUTOPHHTA K APYTMM YCTPOVCTBAM MOXeT
BO3HVKaTb NOTEHLMAbHAS ONACHOCTb.

- 06ecneubTe TouHoe coefnHenme TBO® Kak Co CTOPOHbI NaLeHTa, Tak i o
CTOPOHbI annapara, YTo6bl yMeHbLIUTL HaKONAEHNe BAary B YCTPOiicTBe.

Mpw ouenke nory Teil NaLyenTa B AVIMO OMMPATLCA HA
3IKCNEPTHOE KNMHUYECKOE MHEHUe,

BaxHo nogAepxusatb HopManbHoe JaBneHue B AbixareNIbHOM KOHType.
CobntofieHme 37070 yCNOBMA NPENATCTBYET NPOHNKHOBEHMIO KOH/EHCaTa Yepe3
GunbTp.

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHWIO

. IT0 YCTPOIACTBO OAHOPA30BOr0 NPUMEHEHNS. TpK NPUMEHEHNN B
COUeTaHMI C MHOTOPA30BOiA AbIXaTeNbHOI CUCTEMOIA A4St KaXAO0rO
navenTa HeobXoANMO UCMONb30BaTb HOBbII GUABTP B TeYeHNe He
6onee 24 yacos. Mocse 3aBepLUEHNS TaKOTO NEPUO/A UCNO/b30BaHNS
HYXHO YCTaHaBANBaTb HOBbIV GUALTP AblXaTeNbHON cucTEMbI. Mpn
NOBTOPHOM MPUMEHEHUN AbIXaTeNbHbIX CUCTEM COBI0AaNTE MHCTPYKLIN
W3roToBUTENSA, @ TaKXe yKa3aHWA MECTHOIA OopraHusaunu 34paBooxpaHeHuns
/ nipoLieypbl MEAVLIMHCKOTO YUPEXAEHNS.

. HagexHo npucoefnHuTe Bce COBAMHEHNS NYTEM «BTANKUBAHWS 1
noBopoTa» Aist 0becrederIst Ux HajeXHOro 3akpenneHus 6e3 yreyek.

. I'Iepen, NOAKNKYEHNEM K NALWEHTY BbINONHUTE TECT AleaTeﬂbHOﬁ
CUCTEMbI Ha FepPMETUYHOCTb CO BCEMI NPUCOEANHEHHBIMM K Hell
NPUHAANEXHOCTAMM.

. ®unbtp ¢ TBO Ao/mKeH pacnonararbCs B npeenax CoefnHeHui
(Y-06pa3Hblii aganTep Bo3/ie MaLueHTa) MeXzy NaLyeHToM / JbiXaTeNbHOM
CUCTEMOIA 1 €ro HeOBXOANMO MeHSTb MOCTe KaXA0ro NaLyeHTa.

. MpoBepbTe, YT06bI KOANAYOK (Ha BbIXOAE B aTMOCHEPY) ObIN HaANEXALYMM
06pa3oM 3aKpbIT, BN He MCNOMb3YeTCs 3anupatoLLnii coeanHuTeNb fiioapa.
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0 nto60OM cepbe3HOM UHLIMAEHTE, KOTOPBIIA NPOM30LEN B CBSI3Y € 3TUM YCTPOIACTBOM,

lepe Ha4anom MCnoNb30BaHMS B3YanbHO N BCe COeJ! ns
TIOATBEPXAEHNS X HaZleXHOCTU. Henocpe/CTBEHHO nepes Kaxaoii npoLieaypoit
NPOBOAWTE GYHKLIMOHANbHYIO NPOBEPKY AbIXaTebHOIA CUCTEMBI, 4TOBbI yoRAUTLCS B
OTCYTCTBIAM 3aKYNOPKM AV yTeuKM.

3anpetuaercs npuMeHeHue YCTPOiACTBa N0 UCTEYEHIM CPOKA €r0 TOAHOCTH,
YKa3aHHOrO Ha ynakoBke.

Henb3s yc b GunbTp, Ny
XUAKoCTH.

Mast

BeLLeCTBa v apyrue

npmyn PEXXAEHWSA W NPEAOCTEPEXXEHNA

HeMe/yIeHHO 3aMeHsTb GunbTp ¢ TBO B Cnyyae ero 3arpssHens
BbI UnK oTXa KPOBH, N1OTOMY UTO 3T0 MOXET 3HauWTeNbHO
yBenu4uBaTh CONPOTUB/IEHHE.
3anpemaem yCTaHOBKa Ha y4acTKe AbIXaTeNbHOro KOHTYpa MeXAy nauueHTom n
yBNAXHUTENeM U pacnbiauTenem.
Mepes vcnonb3oBaHieM y4mTbIBaiite 06Lujee MepTBOE NPOCTPAHCTBO AblXaTeNbHO
CnucTembl.
- be3otnaratenbHo 3ameHsiite GuabTp NP ero 3arpAHeHNN, YXyALIEHN YCIOBMiA

UCKYCCTBEHHOIA BRHTANALMY WA NPY 06HAPYXEHM HOMo
[LaBNeHus.
- He b «BbICYWNTbY Jy Hyt cucTemy v GuAbTp ¢ TBO AbixatenbHoi

il €006LaTh U3ro W KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcisa, rae
HAXOANTCA NONb30BATENb W/WAK NALMEHT.

TPEBOBAHMA K YTUNN3ALUN

Mocne MCNoNb30BaHNA YCTPOIACTBA BbINOAHMTE €70 YTUAU3ALVHK) B COOTBETCTBIM
C MeCTHBIMI POLieypamin in/wam p MECTHOTO NMoCTaBLLKa
MEAULMHCKNX YCYT.

XPAHEHUE
XpaHuTb B NPOXNAAHOM 1 CYXOM MecTe,

OT NPSIMBbIX CO. nyyeit.



RU - BAKTEPUAJIbHO-BUPYCHbIA ®ULTP C TBO

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKW

TBO® Hygrovent S TB.OO e TB_OO 2
MapameTpb! TBO® HF55 TBO® Hygrovent TBO® Hygrovent S Fl ) Child Angled (gns Child Straight (gna
gled {y [AeTeid, yrnoBoif) [AeTeid, npamoii)
Spexmmtoens 9,999 99,9999 99,999 9,99
unbTpaL GakTepuii (%)
3¢ pexTuBHOCTS
WILTDaLUM BUPYCOB (%) 9,99 99,999 99,99 999
PeKoMeHAyeMbiii Auanason § g . .
AbIXATEALHOTO 06bema (M) 270-1000 475-1000 270-1000 70-500
BAC nenons3.): nenone3.): Hagp Mcnons3.): nenons3.): Ha Bp ): HaBpc nenons3.):
1,35 pi 30 1/ 0,72 0pw 30 1/mik 1,24 1py 30 1/ouk 1,17 npn 30 n/witk 2,52 0pw 15 1/ 2,46 1pH 15 1/MiH
3,13 npi 60 1/t 1,72.0pw 60 A/ 2,85 npu 60 1/ 2,63 1pi 60 1/ 5,68 npw 30 A/ 5,51 npit 30 1/
5,48 ph 90 1/MiH 3,090y 90 1/Mik 4,90 py 90 1/Mi 4,37 0pi 90 1/ Wik 9,32 0pw 45 1/ 9,15 npH 45 1/Mik
Ha bigoxe (nepep Ha BiA p Ha sigoxe (nepe Ha Bia pea p
uenons3.): Mcnonk3.): nenone3.): nenonb3.): nenonb3.): uenon3.):
1,29 npit 30 /it 0,67 0py 30 1/min 1,14 1pw 30 1/ak 1,17 np 30 n/wtk 2,42 0p 15 1/ 2,44 npi 15 1/
2,87 ph 60 1/Mih 1,44 1pu 60 /v 2,52 1pH 60 1/k 2,57 0pi 60 1/Mih 5,18 1pn 30 1/ 5,35 npi 30 1/
4,92 1pi 90 1/MiH 2,60 npw 90 1/Mik 4,18 1p 90 1/mi 4,330pi 90 1/ Wi 8,59 Npu 45 1/MiH 891 npi 45 n/mi
Nepenap, gasnenns npu
pacxope rasa (cm H,0) Ha Boxe (nocne 244 Ha Bpoxe (nocne 244 Hapoxe (nocne 244 24y Ha Bpoxe ( 24y 244
uenons3.): Mcnonb3.): nenone3.): Menonb3.): uenonb3.): nenon3.):
1,43 1pi 30 1/ 0,66 1py 30 1/Min 1,44 pi 30 1/oak 1,23 npi 30 /it 2,46 npw 15 1/ 2,41 npi 15 1/
3,34 pH 60 1/Mih 1,97 npu 60 /wuk 2,741pH 60 1/ik 2,71 0pi 60 1/ M 5,36 npn 30 1/ 5,54 npi 30 1/
5,65 pH 90 1/MiH 1,31 npn 90 /v 4,36 1py 90 1/mi 4,50 1pi 90 1/ Mk 8,99 Npy 45 1/ 9,17 pw 45 1/Mik
Ha Bbigoxe (i 24y H 244 Ha Bbi¢ cne 244 Ha Bbigoxe (i 24y 244 Ha Bbigoxe (i 244
nenons3.): MCnonb3.): nenone3.): Menonb3.): nenonb3.): uenon3.):
1,41 0p 30 /M 0,720p 30 1/min 1,53 npw 30 1/ 1,21 pi 30 1/t 2,28 0pw 15 1/ 2,35 npw 15 1/Mik
2,95 npi 60 1/t 1,53 npu 60 A/ 2,45 1pw 60 1/ 2,69 1pi 60 1/ 5,22 0pw 30 A/ 5,30 npit 30 1/
4,840p 90 1/MiH 2,66 1pw 90 1/Mik 4,83 0p 90 1/MiH 4,26 1pi 90 1/ Mk 8,62 0pW 45 1/ 8,71 npi 45 1/
BHyTpeHHmii 06bem (mn) 54,32 9538 535 63,7 18,52 13,86
Wm’?’:::::a";:“m Nepep ucnonss.: 99,350 Tepep Mcnons.: 99,800 Nepes ucnons3.: 99,450 Nepep ucnonss.: 80,940
P :a(m“(%) Mocne 24 4 ucnone: Mocne 24 4 uenonb3.: 99,246 Mocne 24 4 uenonb3.: 99,549 Mocne 24 4 ucnonss.: 70,580
Tlepea venons3.: Tepeg nenonss.: Mepea ucnons3.: Tlepeg Menons3.:
Yrexa rasa (an/ons) 1.0npu70 K0 Tlepea ucnonb3.:0,5 npi 70 cu H0 10npu70 K0 0,0np70cu O 05npu 70 ciH,0
Mocne 24 4 ucnons3.: Mocne 244 ucnonb3.: 0,0 npu 70 cu H,0 Mocne 24 4 ncnons3.: Nocne 24 4 ucnonss3.: Mocne 24 4 ucnons3.:
0,0mpi 70 cu H0 0,0npn 70 cu H.0 0,0npa70cu O 00npu70cH,0

Minhinw. guixar. oGem:

Mtk guixar. o6sem:

MaKchm. fbixar. ofsem: 8,42

MaKcum. geixar. ofben: 5,21

MaKcuw. geixar. ofem: 6,39

_ 3220 _ 317 Mk, goixar. o6em: 32,49 Mk, goixar. o6sen: 32,90
Niponycksas crocoGHocT. Patouul guanaso (npw PaGowni guanasoH (apw PaGounii guanazon (npw 500 mn): 32,15 PaGouwii guanazon (npw 250 mn): 29,13
Ho Bnare (ur/n) S00mn):2895 S00mn):319% 'MaKcum. fbixar. ofbem: 32,52 MaKcum. gbixar. ofbem: 29,81
Marcum. goixar. o6sen: Marcim. geixar. oGwem:
3040 270
M::;n’:]n ‘:1‘:‘::“:?::’("":“32 M::;":'m ‘I‘n":‘:a'":f::'("“:f MuHM. gbixar. o6sem: 5,07 MuHiM. gbixar. o6sem: 5,50
Norepn sarw (wr/n) P S e6) PaGounii gwanazon (npn 500 wn): 638 PaGouwii ganazon (npn 250 wn): 10,87

MaKcum. geixar. ofsem: 9,12

Aedopmupyemocts (mn/
M H,0)

0,057

0,085

0,044 0,043

0,014 0,015

Tpumeqanue: Pesynbmame, ykasanHble 6biue, npueedeHsl no pedHemy 3Havenus




SK - BAKTERIALNY VIRUSOVY HME FILTER

URCENE POUZITIE

Tato pomdcka je urcend na zabezpecenie média, cez ktoré mozu prechddzat plyny na
iienie prenosu baktérii do dospelého alebo detského pacienta a z neho v anestézii
aintenzivnej starostlivosti a/alebo na zabezpecenie zvihcovania tychto plynovv
prednemocnitnom, nemocnitnom a domacom prostredi. Na poufitie pri anestézii,
umelom dychani a injch typoch asistovanej ventilacie. Tato pomécka je uréend az na
24-hodinové poutitie pri jednom pacientovi a je na jedno pouzitie. MZu ju pouzivat len
vyskoleni poutzivatelia.

OPIS

Elektrostatické filtre vyuZivaji bipoldrne, trvalo nabité filtratné médium. Elektrostatické
filtre sa odpordcaju pre poutitia, pri ktorych je potrebnd vysokd dcinnost a nizky pokles
tlaku. Filtre Hygrovent zahffiajd médium HME (vymena tepla a vihkosti), ktoré vyuZiva
pasivne zvhovanie pacientov na zvihcovanie plynov vdychovanych pacientmi, kedze
suché plyny mdzu mat na intubovaného pacienta nepriaznivé Gcinky.

INDIKACIA
Tiadna konkrétna indikacia.

KONTRAINDIKACIA

- Nepoutivajte HMEF u pacientov, u ktorych sa v djichacich cestach tvori speneny
sekrét, alebo u pacientov so stavmi, ako je hemoptyza alebo pliicny edém.

- Nepoutivajte v spojeni s beznymi zvih¢ovacmi vzduchu a aktivnym zvihcovanim.

KLINICKE VYHODY

HME filter dokéze chrénit pacienta pred rizikom infekcie vdaka elektrostaticky
nabitému médiu, ktoré zachytava baktérie a virusy. Je tiez schopny chranit pacienta
pred poskodenim endotelovych tkaniv dychacich ciest v dosledku nedostatocnej
vlhkosti tym, Ze uchovéva cast tepla a vlhkosti vydychovaného pacientom a upravuje
vdychovany plyn jeho ohrievanim a zvih¢ovanim.

REZIDUALNE RIZIKA

Pomdcka sa musi zlikvidovat po maximélne 24 hodinéch pouzivania. Opakované
pouzivanie mdze viest k rizikdm, ako s okrem iného: kriZova kontamindcia, poskodenie
pomdcky a/alebo znizenie vjkonu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Pred poutitim vizudIne skontrolujte v3etky spoje, i si bezpetné. Bezprostredne pred
kazdym zékrokom vykonajte funkénd skisku dychacieho systému, aby ste sa uistili,
Ze nedoslo k jeho upchatiu alebo netesnosti.

NepouZivajte po datume exspirdcie na obale.

Filter nemontuijte s pouZitim lubrikantov a inych kvapalin.

VYSTRAHY A UPOZORNENIA
HME filter sa musf ihned vymenit, ak je kontaminovany sekrétmi alebo vykasliavanim

Nepoutivajte medzi pacientom a zvlh¢ovacim alebo rozprasovacim zariadenim.

Pred poutitim zohladnite celkovy mftvy priestor systému.

Vymeite filter hned, ako sa za$pini, zhorsi sa ventildcia alebo sa zaznamend vyraznd

mena tlaku.

- Nesnaite sa ,vysusovat" dychaci systém alebo HME filter dychacieho systému.

NepouZivajte s horfavymi anestetickymi plynmi.

Monitorujte pokles tlaku vo filtri, ak sa pouZiva spolu s lekarskymi rozpraSovacmi

(nebulizatormi).

Netesnost okolo endotrachedlnej trubice méze zniZit Gi¢inné zvihcovanie.

- Tato pomdcku nijako nedekontaminujte/nerenovujte. Zahfiia to oplachovanie,
umyvanie alebo dekontamindciu pomocou plynu, tepla, pary alebo vriacej vody.

- Tito pomdcku nepoutivajte opakovane. Opakované pouzivanie moze viest k rizikdm,

ako st okrem iného: krizova kontamindcia, poskodenie pomacky a/alebo znizenie

vykonu.

Pred poutitim nepridévajte do HME vihkost.

Nepoutivajte filter dIhsie ako 24 hodin.

- Port na monitorovanie sa md pouzivat len na monitorovanie dychania. Nevhodné

pripojenie portu na monitorovanie k inym pomdckam moze sposobit potencidlne

nebezpetenstvo.

Tabezpette presné pripojenie HMEF na strane pacienta aj zariadenia, aby sa zniZilo

hromadenie vihkosti v zariadeni.

- Pri posudzovani poziadaviek pacienta na zvlhcovanie sa musi poutit odborny
klinicky posudok.

- Dolefité je udrziavanie normalneho djchacieho tlaku. Zabréni sa tak prenikaniu
kondenzdtu cez filter.

NAVOD NA POUZITIE

1. Tato pomdcka je na jedno pouZitie. Ak sa pouziva v kombinacii s dychacim
systémom na opakované poufitie, musf sa pre kazdého pacienta pouzivat
novy filter pocas maximalne 24 hodin. Po uplynuti tejto lehoty pouzivania
sa musi poutit novy filter dychacieho systému. Dodrzujte pokyny vyrobcu
a miestne usmernenia/nemocnicné pravidld tykajice sa opakovaného
pouZivania dychacich systémov.

. Vetky pripojky bezpecne pripojte pomocou zatlacenia a otocenia, aby ste
zaistili bezpecné spojenie bez netesnosti.

. Pred pripojenim k pacientovi vykonajte skiisku tesnosti dychacieho systému
50 v3etkym pripojenym prislusenstvom.

. HME filter sa ma nachadzat na rozhrani pacienta/dychacieho systému (Y kus
pacienta) a musi sa vymenit'po kazdom pacientovi.

. Ak sa nepoutiva pripojka luer-lock, skontrolujte, i je uzéver spravne
utiahnuty.
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Kazdy vainy incident, ktory sa vyskytne v sivislosti s pomdckou, sa musi nahlésit
vjrobcovi a prislusnému orgénu v clenskom Stéte, v ktorom mé poutivatel alebo
pacient bydlisko.

ZOHLADNENIA PRI LIKVIDACII
Po poutiti zlikvidujte v silade s miestnymi pravidlami a/alebo podfa pokynov vasho
iestneho posky [a zdravotne] livosti

SKLADOVANIE
Skladujte na chladnom suchom mieste mimo dosahu priameho sine¢ného svetla.



SK - BAKTERIALNY VIRUSOVY HME FILTER

PARAMETRE VYKONU
Hygrovent S HMEF Hygrovent HMEF pre | Hygrovent HMEF pre
Aspekty HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF Sikmy deti, Sikmy deti, rovny
Géinnost bakteriainej
filtricie 0%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
cinnost virusovej
filtrécie (%) 99,99 99,999 99,99 99,9
OdpordZanj rozsah § g g '
dychového objemu (ml) 71000 4751000 2701000 70:500
Vdychovy (pred pouZitim): Vdychovy (pred pouzitim): Vdychovy i lychovy (pred pouitim): Vdychovy (pred pouzitim): Vdychovy (pred pouZitim):
1,35pri 30 /min 0,72 pri 30 /min 1,24 pri 30 /min 1,17 pri 30 /min 2,52 pri 15 I/min 246pri 15 1/min
3,13 pri601/min 1,72 pri 601/min 2,85 pri 60 /min 2,63 pri 60 /min 5,68 pri 30 /min 5,51 pri301/min
5,48 pri 90 /min 3,09 pri 90 1/min 4,90 pri 90 /min 4,37 pri 90 /min 9,32 pri 45 I/min 9,15 prid5 I/min
Vydychovy i ydychovy (pred pouZitim): Vydychovy (pred pouitim): Vjdychovy (pred pouitim): Vydychovy (pred pouitim): Vydychovy (pred pouitim):
1,29 pri 30 1/min 0,67 pri 301/min 1,14 pri 30 V/min 1,17 pri 30 /min 242 pri 15 l/min 244 pri 15 1/min
2,87 pri60/min 1,44 pri 601/min 2,52,pri 60 /min 2,57 pri 60 /min 5,18 pri 30 /min 5,35 pri 30 1/min
492pri 90 /min 2,60 pri 90 /min 4,18pri 90 /min 4,33pri901/min 8,59 pri 45 I/min 891 prid5|/min
P““'e‘l"::‘(‘c‘:r’li“"g;“’k" Vdychovj (po24hodinich |  Vaychovy (po24hodinach |  Vaychovy (po24hodingch |  Vaychovy (po24 hodingch |  Vdychovy (po24 hodindch | Vdychov§ (po 24 hodinach
ply z pouiivania): pouiivania): pouivania): poudivania): pouivania): pouzivania):
1,43 pri 30 1/min 0,66 pri 301/min 1,44 pri 30 /min 1,23 pri 30 /min 2,46 pri 15 /min 241 pri 15 1/min
3,34 pri60 I/min 1,97 pri 601/min 2,74 pri 60 /min 2,71 pri 60 /min 5,36 pri 30 /min 5,54 pri 30 1/min
5,65 pri 90 /min 1,31 pri 90 /min 4,36 pri 90 /min 4,50pri90 /min 8,99 pri 45 I/min 9,17 pri 45 1/min
Vydychovy (po 24 hodinéch Vydychovy (po 24 hodinéch Vydychovy (po 24 hodinéch Vydychovy (po 24 hodinéch Vydychovy (po 24 hodinach Vydychovy (po 24 hodinéch
pouiivania): pouiivania): pouivania): poudivania): pouivania): poutivania):
1,41pri 30 /min 0,72 pri 30 /min 1,53 pri 30 /min 1,21 pri 30 /min 2,28 pri 15 l/min 2,35 pri 151/min
2,95 pri60/min 1,53 pri 601/min 2,45 pri 60 /min 2,69 pri 60 /min 5,22 pri 30 /min 5,30 pri30/min
4,84 pri 90 /min 2,66 pri 90 1/min 4,83pri 90 /min 4,26pri901/min 8,62 pri 45 I/min 871 prid5 |/min
Vniitornj objem (ml) 54,32 9538 535 637 18,52 13,86
Pred pouitim: 99,800 - .
Geienn e Pred pouitim: 99,450 Pred pouitim: 80,940
%) nich Po24 hodinach poutivania: Po 24 hodinach poutivania: 99,549 Po24 hodinéch pouivania: 70,580
Pred pouiii Pred pouiitim: Pred pouiitim: Pred pouitim:
Gnikplynu (ml/min) 1,0 pri 70 cm, Pred pouitim: 0,5 pri 70 cmH.0 1,0 pri 70 cmH,0 0,0pri 70 cmH 0 0,5pri 70 cmH,0
Py Po 24 hodinéch poudivania: Po 24 hodinéch pouivania: 0,0 pri 70 cmH,0 Po 24 hodinich pouzivania: |  Po 24 hodinach pousivania: | Po 24 hodinach pouziv:
0,0pri 70 cmH,0 0,0pri 70 cmH,0 0,0pri 70 cmH0 0,0pri 70 cmH,0
Minimalny dychovy Minimalny dychovy
, Oblem: 32'1“( s , Objem: 33“7( 50 Minimalny dychovy objem: 32,49 Minimslny dychovy objem: 3290
Vystup vihkosti (mg/l) 2895 P ml;,';‘;;' P Previdzkovy rozsah (pri 500 ml Prevadzkovy rozsah (pri 250 ml): 29,13
Maximalny dychovy Maximlny dychovy Maximalny dychovy objem: Maximalny dychovy objem:
objem:30,40 objem: 32,70
inimélny dychovy inimélny dy
objem: 632  objem: 5,19 e Minimélny dychovj objem: 5,97 Minimalny dychovy objem: 5,50
Ubytok vihkosti (mg/l) mﬁ- o 00 m{)f‘;‘ﬁz" P Prevadzkovy rozsah (pri 500 ml): 6,38 Prevadzkovy rozsah (pri 250 mi): 10,87
Maximainy dychovy Maximny dychovy Maximalny dychovy objem: 6,39 Maximalny dychovy objem: 9,12
objem: 8,42 objem: 5,21
Zhoda (ml/cmH,0) 0057 0,085 0,044 0043 0014 0015

Parndimha: Vsledky wedené i




PROTIBAKTERIJSKI IN PROTIVIRUSNI FILTER IZMENJAVE TOPLOTE IN VLAGE

PREDVIDENA UPORABA

Ta naprava je namenjena zagotavljanju medija, preko katerega lahko prehajajo plini,
da se v predbolninicnem ter bolnisnicnem okolju in okolju nege na domu zmanjsa
prenos bakterij in virusov na odraslega ali pediatricnega bolnika pod anestezijo aliv
intenzivni negi in z njega in/ali zagotovi vlazenje teh plinov. Za uporabo pri anesteziji,
umetnem dihanju in drugih vrstah asistirane ventilacije. Naprava je namenjena
uporabi na enem bolniku do 24 ur in za enkratno uporabo. Uporabljajo jo lahko samo
usposobljeni uporabniki.

OPIS

kjer sta potrebna visoka ucinkovitost in nizek padec tlaka. Filtri Hygrovent vsebujejo
medij za izmenjavo toplote in viage, ki uporablja pasivno vlazenje dihalnih plinov za
bolnike, saj lahko suhi plini $kodljivo vplivajo na intubiranega bolnika.

INDIKACIJA
Ni posebnih indikacij.

KONTRAINDIKACIJA

- Filtra izmenjevalnika toplote in vlage ne uporabljajte pri bolnikih, ki proizvajajo
fulminantne penaste izlocke v dihalnih poteh, ali pri bolnikih s stanji, kot sta
hemoptiza ali plju¢ni edem.

- Ne uporabljajte skupaj z obicajnimi vlazilci zraka in aktivnim vlazenjem.

KLINICNA KORIST

Filter HME lahko zasiti bolnika pred nevarnostjo okuzbe z elektrostaticno nabitimi
mediji, ki ujamejo bakterije in viruse. Prav tako lahko zasciti bolnika pred poskodbami
endotelijskih tkiv dihalnih poti zaradi neustrezne vlainosti, tako da ohrani del bolnikove
izdihane toplote in vlage ter obdela vdihnjen plin tako, da ga segreje in navlazi.

PREOSTALA TVEGANJA

Napravo je treba zavrei po najve¢ 24 urah uporabe. Ponovna uporaba lahko povzroti
nevarnosti, kot so, vendar ne omejeno na navzkrizno kontaminacijo, poskodho
pripomocka in/ali neoptimalno delovanje.

PREVIDNOSTNI UKREPI

- Ne uporabljajte, ce je embalaZa odprta ali poskodovana.

- Pred uporabo vizualno preglejte vse prikljucke, da preverite, ali so varni.
Neposredno pred vsakim postopkom opravite funkcionalni test dihalnega sistema,
da zagotovite, da ni okluzije ali puscanja.

- Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti na embalazi.

- Ne montirajte filtra z uporabo maziv in drugih tekoin.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Filter izmenjave toplote in vlage je treba takoj zamenjati, ce je umazan z izlocki ali
hemoptizo, saj lahko to povzroti znatno povecano odpornost.

Ne uporabljajte med pacientom in napravo za vlaZenje ali razprievanje.

- Pred uporabo upostevajte skupni mrtvi prostor sistema.

Takoj zamenjajte filter e je umazan, je ogrozeno prezracevanje ali pa opazite znatne
spremembe tlaka.

Ne poskusajte »izsusiti« dihalnega sistema ali filtra izmenjave toplote in vlage
dihalnega sistema.

- Ne uporabljajte z vnetljivimi anesteticnimi plini.

Spremljajte padec tlaka nafiltru, e ga uporabljate v kombinaciji z razpr3ilci zdravil.
- Pustanje okoli endotrahealne cevi lahko zmanjsa ucinkovito viazenje.

Naprave nikakor ne ocistite/pripravite za ponovno uporabo. To vkljutuje izpiranje,
umivanje ali dekontaminacijo s plinom, toploto, paro ali vrelo vodo.

Tega pripomocka ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba lahko povzroti
nevarnosti, kot so, vendar ne omejeno na navzkrizno kontaminacijo, poskodho
pripomotka in/ali neoptimalno delovanje.

Pred uporabo izmenjevalniku toplote in vlage ne dodajajte vlage.

Filtra ne uporabljajte dlje kot 24 ur.

Prikljucek za spremljanje se uporablja samo za spremljanje dihanja. Neustrezna
povezava prikljucka za spremljanje z drugimi pripomocki lahko povzroci potencialno
nevarnost.

Zagotovite natan¢no povezavo filtra HME na strani bolnika in stroja, da zmanjsate
nabiranje vlage v pripomocku.

Pri ocenjevanju bolnikovih potreb po vlazenju je treba uporabiti strokovno klinicno
presojo.

- Pomembno je vzdrzevanje normalnega dihalnega tlaka. To bo preprecilo, da bi
kakrsna koli kondenzacija prisla skozi filter.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Ta pripomotek je namenjena za enkratno uporabo. Ce se uporablja v
kombinaciji z dihalnim sistemom za veckratno uporabo, je treba za vsakega
pacienta uporabiti nov filter za najvec 24 ur. Po tem obdobju uporabe
morate uporabiti nov filter dihalnega sistema. Upostevajte navodila
proizvajalca in lokalne smernice/bolniSnicno politiko o ponovni uporabi
dihalnih sistemov.

. Varno pritrdite vse prikljucke s postopkom »potisni in obrni, da zagotovite
varno povezavo brez pus¢anj.

. Pred prikljucitvijo na bolnika preverite tesnjenje dihalnega sistema z vso
namesceno dodatno opremo.

. Filter izmenjave toplote in vlage mora biti names¢en na vmesniku bolnik/
dihalni sistem (Y-kos bolnika) in jo je treba zamenjati z vsakim bolnikom.

. Ce se prikljucek luer-lock ne uporablja, preverite, ali je pokrovéek pravilno
zategnjen.
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Vsak resni incident, ki se zgodi v zvezi s pripomotkom, je treba sporociti proizvajalcu in
pristojnemu organu drzave clanice uporabnika in/ali pacienta.

ODSTRANJEVANJE
Po uporabi zavrzite v skladu z lokalnimi pravilniki in/ali po navodilih lokalnega
ponudnika zdravstvenih storitev.

HRAMBA
Hranite na hladnem in suhem mestu, izven neposredne soncne svetlobe.



SL - PROTIBAKTERIJSKI IN PROTIVIRUSNI FILTER IZMENJAVE TOPLOTE IN VLAGE

ZNACILNOSTI DELOVANJA

1,43 pri 30 /min

3,34 pri 60 1/min

5,65 pri 90 /min
Tzdih (po 24 urah uporabe):

1,41 pri 30 1/min

2,95 pri 60 1/min

4,84pri901/min

0,66 pri 30 1/min

1,97 pri 60 /min

1,31 pri 90 /min
Tzdih (po 24 urah uporabe):

0,72 pri 301/min

1,53 pri 60 /min

2,66 pri 90 1/min

1,44 pri 30 1/min

2,74 pri 60 1/min

4,36 pri 90 I/min
Izdih (po 24 urah uporabe):

1,53 pri 30 I/min

2,45 pri 60 1/min

4,83 pri 90 1/min

1,23 pri 30 /min
2,71 pri 60 I/min
4,50 pri 90 1/min

2,46 pri 151/min
5,36 pri 30 1/min
8,99 pri 45 1/mim

Tzdih (po 24 urah up
1,21pri 30 1/min
2,69 pri 60 I/min
4,26 pri 90 1/min

Tzdih (po 24 urah ups
2,28 pri 151/min
5,22 pri 30 1/min
8,62 pri 45 1/mim

e — Upognjen filter Upognjen otroski Ravni otroski filter
— q q Filter Filter 5 g 5 k 5 5 ; ; B
itegiznienisialnila toplote in viage toplote in viage - filtiz -
toplote in vlage HF55 ':‘ roventg I'I) o Sg toplote in viage toplote in viage toplote in viage
Y9 Y9 Hygrovent S yg yg
ovitost bakterijske
filtracije (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
filtracije (%) 99,99 99,999 99,99 99
Priporoteno obmotje
dihalne prostornine (ml) 270-1000 475-1000 270-1000 70-500
Vdih (pred uporabo): Vdih (pred uporaho): Vdih (pred uporabo): Vdih (pred uporabo): Vdih (pred uporaho): Vdih (pred uporabo):
1,35 pri 30 /min 0,72 pri 30 /min 1,24 pri 30 /min 1,17 pri 30 /min 2,52 pri 15 l/min 2,46 pri 15 1/min
3,13 pri 601/min 1,72 pri 60 1/min 2,85 pri 601/min 2,63 pri 60 I/min 5,68 pri 30 1/min 5,51pri 301/min
5,48 pri 90 /min 3,09 pri 90 /min 4,90 pri 90 /min 4,37 pri 90 /min 9,32 pri 45 /mim 9,15 pri 45 1/mim
Izdih ih (pred up Tzdih (pred uporabo): Izdih (pred uporabo): Tzdih (pred uporabo): Tzdih (pred uporabo):
1,29 pri 30 /min 0,67 pri 30 /min 1,14 pri 30 V/min 1,17 pri 30 /min 242 pri 15 l/min 2,44 pri 15 /min
2,87 pri 60 1/min 1,44 pri 60 /min 2,52 pri 60 /min 2,57 pri 60 /min 5,18 pri 30 /min 5,35 pri 30 /min
Padectaka pri pretokuplina 4,92pri901/min 2,60 pri 90 /min 4,18pri 90 1/min 4,33pri 90 /min 8,59 pri 45 /mim 891 prids l/mim
(cmh0) Vdih (po 24 urah uporabe): Vdih (po 24 urah uporabe): Vdih (po 24 urah uporabe): Vdih (po 24 urah uporabe): Vdih (po 24 urah uporabe): Vdih (po 24 urah uporabe):

2,41pri151/min

5,54 pri 30 I/min

9,17 pri 45 1/mim
Tzdih (po 24 urah uporabe):

2,35pri 15 1/min

5,30 pri 30 I/min

8,71pri 45 1/mim

Notranja prostornina (ml)

5432

9538

535

63,7

18,52

13,86

Utinkovitost filtracije
delcev (%)

Pred uporabo: 99,350
Po 24 urah uporabe: 80,080

Pred uporabo: 99,800
Po 24 urah uporabe: 99,246

Pred uporabo: 99,450
Po24 urah uporabe: 99,549

Pred uporabo: 80,940
Po 24 urah uporabe: 70,580

Uhajanje plina (ml/min)

Pred uporabo:
1,0pri 70 cmH,0
Po 24 urah uporabe:
00pri 70 cm0

Pred uporabo:
Po 24urah upora

5 pri 70 cmi 0
e:0,0 pri 70 cmi,0

Pred uporabo:
1,0pri 70 cmH,0
Po 24 urah uporabe:
00pri 70 cmi 0

Pred uporabo:
0,0pri 70 cmi0
Po 24 urah uporabe:
00pri 70 cmi 0

Pred uporabo:
05pri 70 cm0
Po 24 urah uporabe:
00pri 70 cm,0

Najmanjga dihalna

i e Najmanjsa dihalna prostornina: 32,49 Najmanjsa dihalna prostornina: 32,90
Izpust viage (mg/l) =i Delovno obmotje (pri 500 mi): 32,15 Delovno obmotje (pri 250 mi): 29,13
. Najvetja dihalna prostornina: 32,52 Najvetja dihalna prostornina: 29,81
a dihalna
nina: 30,40 prostornina: 32,70
Najmanjsa dihalna Najmanjsa dihalna
. 216,32 s00 519 Najmanjsa dihalna prostornina: 5,97 Najmanjsa dihalna prostorni
Tzguba viage (mg/1) 03 e Delovno obmotje (pri 500 mi): 6,38 Delovnio obmotje (pri 250 mi): 10,87
Naivedjadialna Najvedj dialna Najvegja dihalna prostornina: 6,39 Najvetja dihalna prostornina: 9,12
ina: 8,42 521
Skladnost (ml/cmH,0) 0,057 0,085 0044 003 0014 0015

(Opomba:




ES - FILTRO HME CONTRA BACTERIAS Y VIR

USO PREVISTO

Este dispositivo ha sido disefiado para proporcionar un medio a través del cual puedan
pasar los gases para reducir la transmision de bacteria y virus hacia y desde un
paciente adulto o pedidtrico bajo anestesia y en cuidado critico y/o para proporcionar
humidificacién a esos gases, en un entorno prehospitalario, hospitalario y de asistencia
médica a domicilio. Para uso con anestesia, respiracion artificial y otros tipos de
ventilacion asistida. El dispositivo estd disefiado para usarse durante un maximo de

24 horas y es para un solo uso en un solo paciente. Solo debe ser usado por usuarios
capacitados.

DESCRIPCION

Los filtros electrostaticos usan un medio de filtro bipolar, cargado constantemente. Se
recomienda el uso de filtros electrostticos para aplicaciones donde se requiera una
alta eficiencia y una caida baja de presién. Los filtros Hygrovent incorporan un medio
de HME (Intercambio de Calor y Humedad, por sus siglas en inglés) que utiliza la
humidificacién pasiva de los pacientes para humidificar los gases inspirados por ellos,
ya que los gases secos pueden causar efectos adversos al paciente intubado.

INDICACION
No hay una indicacion especifica.

CONTRAINDICACION

- No utilice HMEF con pacientes que producen secreciones espumosas fulminantes
dentro de sus vias respiratorias, ni con pacientes con condiciones tales como
hemoptisis 0 edema pulmonar.

- No utilice conjuntamente con humidificadores convencionales y humidificacién
activa.

BENEFICIO CLINICO

El filtro HME puede proteger al paciente contra el riesgo de infecciones al tener

un medio con carga electrostatica que atrapa las bacterias y los virus. También
pueden proteger al paciente contra dafios a los tejidos endoteliales de las vias
respiratorias debido a una humedad inadecuada, al conservar una parte del calor y
la humedad exhalados por el paciente y acondicionar el gas inspirado calentandolo y
humedeciéndolo.

RIESGOS RESIDUALES

Este dispositivo debe desecharse tras un uso maximo de 24 horas. La reutilizacion
puede resultar en riesgos tales como la contaminacién cruzada, dafios al dispositivo
y/o rendimiento sub6ptimo, entre otros.

PRECAUCIONES

No lo utilice si el envase esté abierto o dafiado.

Antes de usar, inspeccione visualmente todas las conexiones para confirmar que
estén seguras. Inmediatamente antes de cada procedimiento, realice una prueba
funcional del sistema respiratorio para asegurarse de que no haya oclusiones ni
fugas.

No utilizar después de la fecha de caducidad que figura en el envase.

No monte el filtro con el uso de lubricantes y otros fluidos.

ADVERTENCIAS Y CUIDADOS

- Se debe reemplazar inmediatamente el filtro HME si se contamina por secreciones o

hemoptisis, ya que esto puede resultar en una resistencia significativamente mayor.

No lo utilice entre el paciente y un dispositivo de humidificacion o dispositivo

nebulizador.

Tenga en cuenta el espacio muerto total del sistema antes de usarlo.

- Reemplace el filtro de HME inmediatamente si se ensucia, si la ventilacion esta

comprometida o si se observa un cambio significativo de la presién.

No intente “secar” un sistema de respiracion o un filtro HME de sistema de

respiracion.

No lo utilice con gases anestésicos inflamables.

- Monitorice la caida de presién en el filtro de HME si se esté usando en combinacién
con férmacos nebulizadores.

- Las fugas alrededor del tubo endotraqueal pueden reducir la eficacia de la

humidificacion.

No descontamine / reprocese este dispositivo de ninguna manera. Esto incluye

enjuagar, lavar o descontaminar usando gases, calor, vapor 0 agua hirviendo.

No reutilice este dispositivo. La reutilizacién puede resultar en riesgos tales como

la contaminacion cruzada, dafios al dispositivo y/o rendimiento subdptimo, entre
otros.

No afiada humedad al HME antes de usarlo.

- No utilice el filtro durante més de 24 horas.

- Solamente se debe utilizar el puerto de monitorizacion para monitorizar la
respiracion. La conexion incorrecta del puerto de monitorizacion a otros dispositivos
podria resultar en un riesgo potencial.

Asegure una conexion HMEF adecuada en el lado del paciente y de la mdquina para
reducir la acumulacion de humedad en el dispositivo.

Se debe utilizar el juicio clinico experto para evaluar los requisitos de humidificacion
del paciente.

Es importante mantener la presion respiratoria normal. Esto evitard que se fuerce el
paso de cualquier condensacion por el filtro.

INSTRUCCIONES DE USO

. Este dispositivo es de un solo uso. Si se combina con un sistema de
Respiracién reutilizable, se debe utilizar un nuevo filtro para cada paciente
por un periodo maximo de 24 horas. Debe usar un nuevo Filtro del Sistema
de Respiracion tras este periodo de uso. Siga las instrucciones del fabricante
y las gufas locales / politicas del hospital sobre la reutilizacion de sistemas
de respiracion.

. Asegure todas las conexiones usando una accién de “empujar y girar” para
garantizar una conexion segura y libre de fugas.

. Haga una prueba de fugas del sistema de respiracién con todos los
accesorios acoplados antes de conectarlo al paciente.

. Elfiltro HME debe ubicarse en la interfaz paciente/sistema respiratorio
(pieza Y del paciente) y debe reemplazarse después de cada paciente.

. Sino se esta utilizando una conexién luer-lock, verifique que la tapa haya
sido apretada debidamente.

N

w

~
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Cualquier incidente grave que ocurra en relacién con el dispositivo debe ser reportado
al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro del usuario y/o
paciente.

CONSIDERACIONES PARA EL DESECHO
Después de usarlo, deséchelo de acuerdo con las politicas locales y/o segiin lo
aconsejado por su proveedor local de servicios de salud.

ALMACENAJE
Conserve en un lugar fresco y seco, alejado de la luz solar directa.



ES - FILTRO HME CONTRA BACTERIAS Y VIRUS

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Hygrovent S en HMEF en Angulo HMEF Recto Infantil
Aspectos HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF Angulo HMEF Infantil Hygrovent Hygrovent
Eficacia de Filtracion de
Bacterias (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
Eficacia de Filtracion de
Virus (%) 99,99 99,999 99,99 99
Rango de Volumen Corriente
Recomendado (ml) 270-1000 475-1000 270-1000 70-500
Inspiratoria (Antes del Uso): Inspiratoria (Antes del Uso): i del Uso): i del Uso): Inspiratoria (Antes del Uso): Inspiratoria (Antes del Uso):
1,35@30L/min 0,72@30L/min 1,24@30L/min 1,17@30L/min 2,52@15L/min 2,46@15L/min
3,13@60L/min 1,72@60L/min 2,85@60L/min 2,63@60L/min 5,68@30L/min 551@30L/min
5,48@90L/min 3,09@90L/min 4,90@90L/min 4,37@90L/min 9,32@45L/min 9,15@45L/min
i del Uso): i del Uso): Espiratoria (Antes del Uso): Espiratoria (Antes del Uso): Espiratoria (Antes del Uso): Espiratoria (Antes del Uso):
1,29@30L/min 0,67@30L/min 0L/1 0L/mir X 5L/min 2,44@15U/min
2,87@60L/min 1,44@60L/min 2,52@60L/min 2,57@60L/min 5,18@30L/min 5,35@30L/min
4,92@90L/min 2,60@90L/min 4,18@90L/min 4,33@90L/min 8,59@45L/min 8,91@45L/min
cahﬁ:.: :’:é';"(:':fﬂmos; de pi i pués de 24 Inspiratoria (Después de 24 piratoris pués de 24 Inspiratoria (Después de 24 de24 p i pués de 24
i ? horas de Uso): horas de Uso): horas de Uso): horas de Uso): horas de Uso): horas de Uso):
1,43@30L/min 0,66@30L/min 1,44@30L/min 1,23@30L/min 2,46@15L/min 2,41@15U/min
3,34@60L/min 1,97@60L/min 2,74@60L/min 2,71@60L/min 5,36@30L/min 5,54@30L/min
5,65@90L/min 1,31@90L/min 4,36@90L/min 4,50@90L/min 8,99@45L/min 9,17@45L/min
piratoris pués de 24 ia (Después de 24 Espiratoria (Después de 2 i P Espiratoria (Después de 24 Espiratoria (Después de 24
horas de Uso): horas de Uso): horas de Uso): horas de Uso): horas de Uso): horas de Uso):
1,41@30L/min 0,72@30L/min 1,53@30L/min 1,21@30L/min 2,28@15L/min 2,35@15L/min
2,95@60L/min 1,53@60L/min 2,45@60L/min 2,69@60L/min 5,22@30L/min 530@30L/min
4,84@90L/min 2,66@90L/min 4,83@90L/min 4,26@90L/min 8,62@45L/min 8,71@45L/min
Volumen Interno (ml) 54,32 9538 535 63,7 18,52 13,86
Eficacia de Fitracion de Dottt e Dot deat o de Antesdel Uso: 99,450 Antes del Uso: 80,940
Particulas (%) Uso: 80,080 Uso: 99,246 Después de 24 horas de Uso: 99,549 Después de 24 horas de Uso: 70,580
) An!es,d!l Uso: 1,0@70cmH,0 Antes del Uso: 0,5@70cmH,0 An!!s’del Uso: 1,0@70(mH20. Ant!sfiel Uso: D,D@70(mHID. Anles,ﬂ!l Uso: 0,5@70cmH,0
Fuga de Gas (ml/min) Después de 24 horas de Uso: Despubs de 24 horas de Use: 0.0670cmH.0 Después de 24 horas de Uso: | Después de 24 horas de Uso: |  Después de 24 horas de Uso:
0,0@70cmH,0 P o * 0,0@70cmH,0 0,0@70cmH,0 0,0@70cmH,0

Volumen Minimo Corriente:

Volumen Minimo Corriente:

Salida de Humedad (mg/L) S00miy 2895
Volumen Maximo Corriente:
3040

90 Op

500ml): 31,96
Volumen Méximo Corriente:
3270

Volumen Minimo Corriente: 32,49
Rango Operativo (A 500mI): 32,15
Volumen Maximo Corriente: 32,52

Volumen Minimo Corrig
Rango Operativo (A 250mI):

Volumen Maximo Corriente: 29,81

Volumen Minimo
Corriente: 6,32

Volumen Minimo
Corriente: 5,19

Pérdida de Humedad (mg/L) S’Mmli)‘ 1013

Volumen Maximo
Corriente: 8,42

90 Op
500ml): 6,60
Volumen Maximo
Corriente: 5,21

Volumen Minimo Corriente: 5,97
Rango Operativo (A 500m): 6,38
Volumen Méximo Corriente: 6,39

Volumen Minimo Corriente: 5,50

Rango Operativo (A 250m

.87

Volumen Maximo Corriente: 9,12

0,057

Cumplimiento (ml/cmH,0)

0,085

0,044 0,043

0,014

0,015

Nota:




SV - BAKTERIE-/VIR

AVSEDD ANVANDNING

Denna apparat dr avsedd att tillhandahalla ett medium genom vilket gaser kan

passera for att reducera overfaring av bakterier och virus till och fran en vuxen-

eller barnpatient vid anestesi och vid intensivvard och/eller for att tillhandahalla
aterfuktning av dessa gaser vid och utanfor sjukhusi eller i hemmiljo. Att anvands vid
anestesi, konstgjord andning eller andra typer av assisterad ventilering. Denna apparat
dravsedd att anvandas till en enda patient i upp till 24 timmar och den &r avsedd
endast for engangsbruk. Den dr avsedd anvandas endast av utbildad sjukvardpersonal.

BESKRIVNING

Elektrostatiska filter anvander sig av ett bipolart, permant upp-laddat filtermedia.
Elek iska filter rek deras till applikationer dér hg effektivitet och laga
tryckfall krévs. Hygroventfilter ingdr till ett HME (Heat Moisture Exchange)- medium
som anvander sig av patienternas passiva aterfuktning for att aterfukta den inandade
luften i form av torr gas som kan fororsaka biverkningar for intuberade patienter.

INDIKATION
Inga specifika indikationer.

KONTRAINDIKATION

- Anvénd inte din HMEF till patienter som producerar stora méngder skummigt sekret
inuti luftvégarna eller till patienter med tillstand som blodiga upphotningar eller
lungddem.

- Apparaten far inte anvans tillsammans med konventionella luftfuktare med aktiv
aterfuktning.

KLINISKA FORDELAR

HME-filter kan skydda patienten mot risken for infektion via elektrostatiskt uppladdade
media som fangar in bakterier och virus. Denna apparat kan ocksa skydda patienten
frén att skada den endoteliala vévnaden inuti luftvigarna pa grund av inadekvat
aterfuktning genom att bevara en portion av varmen och fukten i patientens
utandningsluft och inandningsluft genom att varma upp och dterfukta densamma.

RESIDUALRISKER

Denna apparat ska slangas bort efter att ha anvants under hogst 24 timmar.
Kteranvindning kan resultera i risker som, men inte begrénsat till, korskontaminering,
skada pa apparaten och/eller suboptimal prestanda.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Apparaten far inte anvandas om forpackningen dr 6ppnad eller skadad.

- Innan anvdndning ska du visuellt inspektera alla anslutningar for att bekréfta att
desitter sakert fast. Omedelbart innan respektive procedur ska det genomforas
ett funktionstest av andningssystemet for att sakerstalla att ingen ocklusion eller
ldckage foreligger.

Far inte anvéndas efter utgangsdatumet pa forpackningen.

Fyllinte pa filtret med smérjmedel eller nagon annan vatska.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

HME-filtret ska bytas ut omedelbart om det sélats ner av sekret eller blodiga
upphostningar, vilket kan resultera i ett signifikant Gkat motstand.

Far inte anvéndas véxelvis mellan patienten och en aterfuktningsapparat eller en
nebulisator.

- Hela systemet méste vara helt témt innan anvéndning.

Byt ut filtret omedelbart om det s6lats ner, om ventileringen paverkas eller om ett
signifikant tryckfall observeras.

Forsok inte att ‘torka ut' andningssystemet eller HME-filtret.

Far inte anvéndas tillsammans med brannbara anestesigaser.

Overvaka tryckfallet inuti filtret om ett sédant anvéinds tillsammans med medicinska
nebulisatorer.

- Lackage runtom endotrakealtuben kan minska effektiv aterfuktning.

Denna apparat far inte rengdras/omsteriliseras pa nagot sétt. Detta inkluderar
urskéljning, rengdring eller sterilisering med gas, virme, anga eller kokande vatten.
Denna apparat fér inte teranvindas. Ateranvandning kan resultera i risker

som, men inte begrénsat till, korskontaminering, skada pa apparaten och/eller
suboptimal prestanda.

Tillsatt inte nagon fukt till apparaten innan anvandning.

- Anvand inte filtret under langre tid &n 24 timmar.

- Over ten ska endast anvandas for att Gvervaka andningen. Oldmplig

9P

ME-FILTER

anslutning av dvervakningsporten till nagon annan apparat kan resultera i
potentiell fara.

Sakerstall korrekt HMEF-anslutning for bade patient- och maskinandan for att
reducera den fukt som bildats inuti apparaten.

Konsultera lakarexpertis for att bedoma patientens behov av aterfuktning.

Att upprétthalla ett normalt andningstryck & mycket viktigt. Detta forhindrar att
kondens pressas ut genom filtret.

ANVANDARINSTRUKTIONER

1. Denna apparat ar till for engangsbruk. Om den anvands tillsammans
med ett ateranvandningsbart andningssystem, maste ett nytt filter
anvandas till varje patient under en tid av som langst 24 timmar. Ett nytt
andningssystemfilter maste anvéndas under denna tid. Fdlj tillverkarens
instruktioner och lokala riktlinjer/sjukhusets policy vid ateranvindning av
andningssystem.

. Fast ordentligt fast alla anslutningar genom en ‘tryck- och vrid"-rérelse fér
att kunna sdkerstalla lackagefria anslutningar.

. Lacktesta andningssystemet med alla tillbehor anslutna innan det ansluts
till patienten.

. Detta HME-filter kan befinna sig vid patient-/andningssystemets granssnitt
(patientens Y-del) och filtret maste bytas ut efter varje patient.

. Om ett luer-Ias inte anvénds, kontrolleras att hatten har dragits at
ordentligt.

~
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Alla allvarliga incidenter som uppkommer i relation till denna apparat ska
inrapporteras till tillverkaren och till ansvarig myndigk
och/eller patienten bor.

inom EU ddr anvéndaren

ATERVINNINGSOVERVAGANDEN
Efter anvandning ska apparaten dtervinnas enligt de lokala riktlinjerna och/eller enligt
lokal vardgivares anvisningar.

FORVARING
Forvaras pa en sval, torr plats, j i direkt solljus.



SV - BAKTERIE-/VIRUS-HME-FILTER

PRESTANDAEGENSKAPER
Hygrovent S vinklad Hygrovent Barn, Hygrovent Barn, rak
Aspekter HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF HMEF vinklad HMEF HMEF
Bakteriefiltreringseffekt (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
Virusfiltreringseffekt (%) 99,99 99,999 99,99 99,9
Rekommenderat intervall
or ladesvolym (ml) 270-1000 475-1000 270-1000 70-500
Inandning (innan Inandning (innan Inandning (innan Inandning (innan Inandning (innan Inandning (innan
anvindning): anvandning): anvindning): anvandning): anvandning): anvindning):
1,35030 /min 0,72@30/min 1,24@301/min 1,17@30 /min 2,52@15/min 2,46@151/min
3,13@60 I/min 1,72@60 |/min 2,85@60 I/min 2,63@60 I/min 5,68@30 I/min 5,51@30 I/min
5,48@90 1/min 3,09@90 V/min 4,90@90 l/min 4,37@901/min 9,320451/min 9,15@451/min
Utandning (innan Utandning (innan Utandning (innan Utandning (innan Utandning (Innan Utandning (innan
anvindning): anvandning): anvindning): anvandning): anvandning): anvindning):
1,29@30 /min 0,67@30/min 1,14@301/min 1,17@30 /min 2,42@15/min 2,44@151/min
2,87@601/min 1,44@60 /min 2,520601/min 2,57@601/min 5,18030 1/min 5,35@301/min
Tryckfall vid 4,92@90 1/min 2,60@90 1/min 4,18@901/min 4,33@90 /min 8,59@45 1/min 8,91@45 I/min
gasflodeshastigheten
(cmH,0) 24timmars 24 timmars Inandning (efter 24 timmars Inandning (efter 24 timmars. Inandning (efter 24 timmars Inandning (efter 24 timmars
anvindning): anvandning): anvindning): anvandning): anvandning): anvindning):
1,43@30 /min 0,66@301/min 1,44@30 I/min 1,23@30 /min 2,46@151/min 241015 I/min
3,34@601/min 1,97@60 1/min 2,74@601/min 2,71@601/min 536030 1/min 5,54@301/min
5,65@90 1/min 1,31@90 /min 43690 1/min 4,50@90 1/min 8,99@451/min 9,17@451/min
Utandning (efter 24 timmars Utandning (efter 24 timmars Utandning (efter 24 timmars. Utandning (efter 24 timmars Utandning (efter 24 timmars Utandning (efter 24 timmars.
anvindning): anvandning): anvindning): anvandning): anvandning): anvindning):
14130 /min 0,72@30/min 1,53@301/min 1,21@30 /min 2,28@151/min 2,35@151/min
2,95@60 I/min 1,53@60 I/min 2,45@60 I/min 2,69@60 I/min 5,22@30 I/min 5,30@30 I/min
4,84@90 1/min 2,66@90 1/min 4,83@901/min 4,26@90 1/min 8,62@451/min 8,71@45 I/min
Intern volym (ml) 5432 9538 535 637 18,52 1386
I indning: 99,350 I indning: 99,800 T PR
Partikelfltreringseffekt (%) fter 24 timmars Eiter 24 timmars Innan anvindning: 99450 Innan anvéindning: 80940

anvandning: 80,080

anvindning: 9,246

Efter 24 timmars anvéndning: 99,549

Efter 24 timmars anvéndning: 70,580

Gaslickage (ml/min)

Innan anvéndning:
1,0070 cm H,0
Efter 24 timmars
anvéndning: 0,0870 cm H,0

Innan anvandning: 0,5€70 cm H,0
Efter 24 timmars anvéindning: 0,0@70 cm H,0

anvéndning: 0,0870 cm H,0

anvéndning: 0,0@70 cm H,0

I I indni Innan anvi
1,0070 cm H,0 0,0@70 cmH,0 0,5@70 cm H,0
Efter 24 timmars Efter 24 timmars Efter 24 timmars

anvandning: 0,0€70 cm H,0

Fuktforlust (mg/1)

Korintervall (vid 500
ml):

Korintervall (vid 500

Maximal fl 42

521

Minimal flddesvolym: 5,97
Korintervall (vid 500 ml): 6,38
Maximal fladesvolym: 6,39

0 32,20 al 317 . " . "
’ 2 lym: 33, Minimal flsdesvolym: 32,49 Minimal flgdesvolym: 32,90
Fuktutfall (mg/1) "":"f“"“"“““ K '"::I’)'f‘}'""“'m Karintervall vid 500 m): 32,15 Korintervall (vid 250 mi): 29,13
! 1):31, Maximal flodesvolym: 32,52 Maximal fladesvolym: 20,81
Maximal 30,40 0
Minimal flo 32 519

Minimal flodesvolym: 5,50
Korintervall (vid 250 ml): 10,87
Maximal flodesvolym: 9,12

Gverensstammelse (m/
mH,0)

0,057

0,085

0,044 0,043

0,014 0,015

0BS! Resultaten ovan baseras pd genomsnittsvirden.
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KULLANIM AMACI

Bu cihaz, hastane dncesi, hastane ve evde bakim ortamlarinda anestezi ve kritik
bakimda yetiskin veya pediatrik bir hastaya ve yetiskin ve pediyatrik bir hastadan
bakteri ve viriis bulasmasini azaltmak icin gazlarin gegebilecegi bir ortam ve/veya

bu gazlara nemlendirme saglamayi amaglamaktadir. Anestezi, suni solunum ve diger
destekli ventilasyon tiirleri ile kullanim icindir. Cihaz tek bir hastada 24 saate kadar
kullamimak iizere tasarlanmigtir ve tek kullanimliktir. Yalnizca egitimli kullanicilar
tarafindan kullaniimalidir.

ACIKLAMA

Elektrostatik filtrelerde iki kutuplu, siirekli sarj edilen bir filtre ortami bulunur. Yiksek
verimlilik ve diisiik basing azalmasi gerektiren uygulamalar icin elektrostatik filtreler
tavsiye edilir. Hygroven filtreler, kuru gazlar entiibe hasta icin olumsuz etkilere neden
olabileceginden, hastalarin soludugu gazlari nemlendirmek icin hastalarin pasif
nemlendirmesini kullanan bir HME (Isi Nem Degisimi) ortami icerir.

ENDIKASYON
Belirli bir endikasyon bulunmamaktadir.

KONTRENDIKASYON

- HMEFyi solunum yollarinda fulminan kopiiklii sekresyonlar iireten hastalarda veya
hemoptizi ya da pulmoner 6dem gibi durumlari olan hastalarda kullanmayin.

- Geleneksel nemlendiriciler ve aktif irme ile birlikte kullanmayin.

KLINIK FAYDA
HME Filtre, bakteri ve viriisleri hapseden elektrostatik yiiklii ortama sahip olmas

sayesinde hastayl enfeksiyon riskine karsi koruyabilmektedir. Ayrica, hastanin soludugu

1s1 ve nemin bir kismini koruyarak hastayi yetersiz nem nedeniyle hava yolunun endotel
dokularina zarar vermekten koruyabilir ve solunan gazi isitarak ve nemlendirerek
iklimlendirebilirler.

REZIDUEL RISKLERT

Cihaz en fazla 24 saat kullanildiktan sonra atilmalidir. Yeniden kullanim, bunlarla
sinirli ol k tizere capraz ke i , cihazda hasar ve/veya optimum olmayan
performans gibi tehlikelere yol acabilir.

ONLEMLER

Ambalaj agilmis veya hasar gormiisse kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, giivenli olduklarini dogrulamak icin tiim baglantilar gorsel
olarak inceleyin. Her prosediirden hemen dnce, tikaniklik veya sizinti olmadigindan
emin olmak icin solunum sisteminde islev testi yapin.

Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Filtreyi yaglayicilar ve diger svilan kullanarak monte etmeyin.

UYARILAR VE ONLEMLER

- HMEfiltresi, sekresyonlar veya hemoptizi ile kontamine olursa derhal
degistirilmelidir ve bu da direncin 6nemli dlciide artmasina neden olabilir.

- Hasta ile nemlendirme cihazi veya nebulizasyon cihazi arasinda KULLANMAYIN.

Kullanmadan 6nce toplam sistem 6lii boslugunu dikkate alin.

Filtre kirlenirse, ventilasyon riske girerse veya dnemli basing degisikligi gorilirse

derhal degistirin.

Solunum sistemini veya solunum sistemi HME filtresini ‘kurutmaya’ CALISMAYIN.

- Alevlenebilen anestezik gazlarla kullanmayin.

lag nebulizatérleri ile birlikte liyorsa, filtre iizerindeki basing diististinii

izleyin.

Endotrakeal tiipiin etrafindaki sizinti, etkili nemlendirmeyi azaltabilir.

Bu cihaz hichir sekilde dekontamine etmeyin / yeniden islemeyin. Yeniden isleme

gaz, 1s1, buhar veya kaynar su kullanarak durulama, ylkama veya dekontaminasyonu

icerir.

- Bu cihaz tekrar kullanmayin. Yeniden kullanim, bunlarla sinirl olmamak iizere

capraz kontaminasyon, cihazda hasar ve/veya optimum olmayan performans gibi

tehlikelere yol acabilir.

Kullanmadan dnce HME'ye nem uygulamayn.

Filtreyi 24 saatten daha uzun siire kullanmayin.

- Izleme portu sadece solunum izleme icin kullaniimalidir. izleme portunun diger
cihazlara uygun olmayan sekilde baglanmasi potansiyel tehlikeye neden olabilir.

- Cihazda nem birikimini azaltmak icin hem hasta hem de makine ucunda dogru HMEF

baglantisi salaymn.

- Hastanin nemlendirme gereksinimlerini degerlendirirken uzman klinik kanaat
kullaniimalidir.

- Normal solunum basincinin korunmasi nemlidir. Bu, yogusmanin filtreden
gecmesini Gnleyecektir.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Bu cihaz tek kullanimliktir. Yeniden kullanilabilir bir Solunum sistemi ile
birlikte kullanilyorsa, her hasta igin maksimum 24 saat siireyle yeni bir filtre
kullaniimalidir. Bu kullanim siiresinin ardindan yeni bir Solunum Sistemi
Filtresi kullanilmalidir. Solunum sistemlerinin yeniden kullanimi ile ilgili
Uretici talimatlarini ve yerel yonergeleri/ hastane politikasini izleyin.

. Baglantinin sabit ve sizdirmaz oldugundan emin olmak igin tiim baglantilari
bir ‘itme ve biikme’ hareketiyle sikica sabitleyin.

. Solunum sistemini hastaya baglamadan once, tiim aksesuarlar takiliyken
sizdirmazlik testi yapin.

. HME filtresi, hasta/solunum sistemi arayiiziine (hasta Y parcast)
yerlestirilmeli ve her hastadan sonra degistirilmelidir.

. Luer kilit baglantisi kullaniimiyorsa, kapagin diizgiin sekilde sikildigini
kontrol edin.

~

w

~

w

Cihazla lgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay, iireticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

BERTARAF BILGILERI
Kullandiktan sonra, yerel politikalara uygun olarak ve/veya yerel saglik hizmeti
saglayicinizin 6nerdidi sekilde imha edin.

DEPOLAMA
Dogrudan giines 1sigindan uzak, serin ve kuru bir yerde saklayin.
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PERFORMANS OZELLIKLERI

Maksimum Tidal Hacim:

Maksimum Tidal Hacim:

Maksimum Tidal Hacim: 32,52

- Hygrovent S Acili Hygrovent Cocuk Hygrovent Cocuk
Yonler HF55 HMEF Hygrovent HMEF Hygrovent S HMEF HMEF Agili HMEF Diiz HMEF
Bakteriyel Filtrasyon
Verimiiligi (%) 99,999 99,9999 99,999 99,99
Viral Filtrasyon Verimliligi 09,99 59099 59,09 099
(%) " ! " "
Onerilen Tidal Hacim
ralgh(ml) 270-1000 4751000 270-1000 70500
nspiratuar nspiratuar nspiratuar Inspiratuar inspiratuar
Once): Once): Once): Once): Once): Once):
1,35030L/dk 0,72030L/dk 1,24030L/dk 1,17030L/dk 252015L/ck 246@15L/dk
3,13@60U/dk 1,72060L/dk 2,85@60L/dk 2,63@60U/dk 5,68030L/dk 5,51030/dk
5,48090L/ck 3,09090L/dk 490090L/ck 437090U/dk 9,32045L/dk 9,15@45L/dk
Ekspiratuar Ekspiratuar Ekspiratuar atuar Ekspiratuar Ekspiratuar
Once): Once): Once): Once): Once): Once):
1,29030L/dk 0,67030L/dk 1,14030L/dk 1,17030L/dk 242015L/dk 2,44@15L/dk
2,87@60U/dk 1,44@60L/dk 2,520600/ck 257@60U/dk 5,18030L/dk 5,350300/dk
Gaz Alos Hinda Basing 492690U/dk 2,60090L/dk 4,18@90L/dk 433090U/dk 8,59@45L/dk 891045L/dk
Disisi (cmH,0) inspiratuar (24 saatlik inspiratuar (24 saatlik nspiratuar (24 saatlik inspiratuar (24 saatlik inspiratuar (24 saatlik nspiratuar (24 saatlik
: Sonra): Kullanimdan Sonra):
1,43030L/dk 0,66030L/dk 1,44030L/dk 1,230301/dk 2,46@15L/dk 241@15L/dk
3,34@60L/dk 1,97@60L/dk 2,74@60L/ck 2,71@60U/dk 5,36030L/dk 5,54@30L/ck
5,650900/ck 1,31090L/dk 4,36090L/dk 450090L/dk 899@45L/dk 9,17@45L/dk
Ekspiratuar (24 saatlik Ekspiratuar (24 saatlik Ekspiratuar (24 saatlik Ekspiratuar (24 saatlik Ekspiratuar (24 saatlik Ekspiratuar (24 saatlik
Son : Sonra): Kullanimdan Sonra):
1,41030L/dk 0,72030L/dk 1,53030L/dk 1,21030L/dk 2,28015L/dk 2,35@15L/dk
295@60L/ck 1,53060L/dk 2,45@60L/dk 2,69@60U/ck 5,2030L/dk 5,300300/dk
4,84@90L/dk 2,66090L/dk 4,83090L/dk 42690U/dk 8,62045L/dk 8,71045L/dk
i Hacim (ml) 54,32 958 535 63,7 1852 1386
Partikil Filtrasyon Kulanimdan Once: 9350 Kulanimdan Once: 200 Kullanimdan Once: 99,450 Kullanimdan Gnce: 80,940
Verimlilgi (%) Sonra: 80,080 Sonra: 9946 24 saatlik Kullanimdan Sonra: 99,549 24 saatlik Kullanimdan Sonra: 70,580
Kullanimdan Once: o Once: o
1,0670cmH0 Kullanimdan Gnce: 0,5@70cmH,0 1,070cmH,0 0,0070cmH,0 05@70cmH,0
Gaz sizmtst (mi/dk) 24 saatik Kullanimdan 24 saatlik Kullanimdan Sonra: 0,0070cmH 0 i 24 saatik Kullai 2usaatlik
Sonra: 0,0070cmH,0 Sonra: 0,0@70cmH,0 Sonra: 0,0070cmH,0 Sonra: 0,0070cmH,0
Minimum Tidal Hacim:32,20 | Minimum Tidal Hacim: 33,17
Galigma Araligi (500mI'de): |  Galisma Aralig de): Minimum Tidal Hacim: 32,49 Minimum Tidal Hacim: 32,90
Nem Gikist (mg/L) 2895 31,9 Galisma Araligi (500ml'd Galisma Araliji (250ml'de): 29,13

Maksimum Tidal Hacim: 29,81

Minimum Tidal Hacim: 5,19
Calisma Aralig de):

Nem Kaybi (mg/L)

10,13
Maksimum Tidal Hacim: 8,42

6,60
Maksimum Tidal Hacim: 5,21

Minimum Tidal Hacim: 5,97
Galisma Araligi (500mI'de): 6,38
Maksimur Tidal Hacim: 6,39

Minimum Tidal Hacim:
Galigma Araligi (250mlde): 10,
Maksimurn Tidal Hacim: 9,12

Uyumluluk (ml/cmH,0) 0,057

0,085 0,

044 0,043

0,014 0,015

Not: onuga
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EN - BACTERIAL VIRAL HME FILTER

INTENDED USE

This device is intended to provide a medium through which gases may
pass to reduce the transmission of bacteria and viruses to and from an
adult or paediatric patient in anaesthesia and critical care and/or provide
humidification to those gases, in a pre-hospital, hospital and homecare
environments. For use with anaesthesia, artificial respiration, and other
types of assisted ventilation. The device is intended on being used on a
single patient up to 24hrs and is single use. It is to be used by trained
users only.

DESCRIPTION

Electrostatic filters use a bipolar, permanently charged filter media.
Electrostatic filters are recommended for applications where high
efficiency and low-pressure drop are required. ThermoShield filters
incorporate an HME (Heat Moisture Exchange) medium which uses the
patient’s passive humidification to humidify the patients inspired gases as
dry gases can cause adverse effects to the intubated patient.

INDICATION
No specific indication.

CONTRAINDICATION

- Do not use HMEF with patients producing fulminating frothy secretions
within their airways, or patients with conditions such as haemoptysis or
pulmonary edema.

- Do not use in conjunction with conventional humidifiers and active
humidification.

CLINICAL BENEFIT

HME Filter is able to protect the patient against the risk of infection
by having electrostatically charged media which traps bacteria and
viruses. They are also able to protect the patient from damaging the
endothelial tissues of the airway due to inadequate humidity, by
conserving a portion of the patient’s exhaled heat and moisture, and
condition inspired gas by warming and humidifying it.

RESIDUAL RISKS

The device should be discarded after a maximum usage of 24
hours. Reuse may result in hazards such as, but not limited to; cross
contamination, damage to device and/or suboptimal performance.

PRECAUTIONS

- Do not use if packaging is opened or damaged.

- Before use, visually inspect all connections to confirm they are secure.
Immediately before each procedure, carry out a functional test of the
breathing system to ensure there is no occlusion or leakage.

- Do not use after the expiry date on the packaging.

- Do not mount the filter with the use of lubricants and other fluids.

WARNINGS AND CAUTIONS

- The HME filter should be replaced immediately if contaminated by
secretions or haemoptysis, this can result in significantly increased
resistance.

- Replace the HME filter immediately if it becomes soiled, ventilation is
compromised, or significant pressure change is observed.

- Do not use between the patient and a humidification device or

nebulizing device.

Consider total system dead space hefore use.

Do not attempt to ‘dry out' a breathing system or a breathing system
HME filter.

Do not use with inflammable anaesthetic gases.

Do not reuse this device. Reuse may result in hazards such as, but not
limited to; cross contamination, damage to device and/or suboptimal
performance.

Do not use filter longer than 24hrs.

Do not add moisture to the HME prior to use.

Do not decontaminate / reprocess this device in any way. This includes
rinsing, washing or decontamination using gas, heat, steam, or boiling
water.

Monitor the pressure-drop across the HME filter if it is being used in
combination with medicine nebulizers.

Leakage around the endotracheal tube can cut down the effective
humidification.

Monitoring port should only be used for respiratory monitoring.
Inappropriate connection of the monitoring port to other devices may
result in potential hazard.

Ensure accurate HMEF connection on hoth patient and machine end to
reduce humidity build-up.

Expert clinical judgment must be used in assessing the patient's
humidification requirements.

Maintenance of normal breathing pressure is important. This will
prevent any condensation from being forced through the filter.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. This device is single use. If used in combination with a reusable
Breathing system, a new filter must be used for each patient for
a maximum duration of 24hrs. A new Breathing System Filter
must be used following this period of use. Follow manufacturer’s
instructions and local guidelines / hospital policy on the reuse of
breathing systems.

. Securely attach all connections using a ‘push and twist' action to
ensure a secure leak free connection.

. Leak test the breathing system with all accessories attached prior

to connecting to patient.

The HME filter is to be located at the patient / breathing system

interface (patient Y piece) and it must be replaced after each

patient.

5. If the luer-lock connection is not being used, check that the cap

has been tightened properly.

N

w

Ea

Any serious incident that occurs in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State of the user and/or patient.

DISPOSAL CONSIDERATIONS
After use, dispose of in accordance with local policies and / or as
advised by your local healthcare provider.

STORAGE
Store in a cool, dry place out of direct sunlight.
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Aspects

ThermoShield Bacterial /

ThermoShield Angled

ThermoShield Mini

ThermoShield Neonatal
Bacterial/Viral

Tidal Volume (ml)

Viral HME Filter Bacterial / Viral HME Filter | Bacterial / Viral HME Filter =
HME Filter
Bacterial Filtration
Efficiency (%) 99.99 99.999 99.999
Viral Filtration Efficiency 999 99.99
(%)
Recommended Range of 300-1000 135-500 55-500

Inspiratory (Before Usage):

Inspiratory (Before Usage):

Inspiratory (Before Usage):

Inspiratory (Before Usage):

0.98@30L/min 0.99@30L/min 0.89@15L/min 1.88@15L/min
2.24@60L/min 2.31@60L/min 1.66@30L/min 4.97@30L/min
3.96@90L/min 4.05@90L/min 2.76@45L/min 9.36@45L/min
Expiratory (Before Usage): Expiratory (Before Usage): Expiratory (Before Usage): Expiratory (Before Usage):
0.92@30L/min 0.92@30L/min 0.86@15L/min 1.95@15L/min
2.11@60L/min 1.79@60L/min 1.51@30L/min 5.05@30L/min
3.67@90L/min 2.90@90L/min 2.34@45L/min 9.42@45L/min
Pressu;e Drop at Gas Flow Inspiratory (After 24 hrs of Inspiratory (After 24 hrs of Inspiratory (After 24 hrs of Inspiratory (After 24 hrs of
ate (cmH,0) U | | X |
sage): Usage): Usage): Usage):
0.96@30L/min 1.05@30L/min 0.98@15L/min 1.77@15L/min
2.21@60L/min 2.40@60L/min 1.61@30L/min 4.87@30L/min
3.94@90L/min 4.22@90L/min 3.22@45L/min 8.78@45L/min
Expiratory (After 24 hrs of Expiratory (After24 hrs of Expiratory (After 24 hrs of Expiratory (After 24 hrs of
Usage): Usage): Usage): Usage):
0.95@30L/min 1.09@30L/min 1.05 @15L/min 1.83@15L/min
2.11@60L/min 2,05@60L/min 2.05 @30L/min 4.97@30L/min
3.67@90L/min 3.68@90L/min 2.68 @45L/min 8.87@45L/min
Internal Volume (ml) 57.2 65.31 27.12 14.59

Particle Filtration
Efficiency
(%)

Before Usage: 98.542
After 24 hrs of Usage: 98.722

Before Usage: 98.542
After 24 hrs of Usage: 98.722

Before Usage: 96.372
After 24 hrs of Usage: 90.194

Before Usage: 78.333
After 24 hrs of Usage: 72.300

Gas Leakage (ml/min)

Before Usage: 0.5@70cmH,0
After 24 Hours of Usage:
0.0@70cmH,0

Before Usage: 0.5@70cmH,0
After 24 Hours of Usage:
0.0@70cmH,0

Before Usage: 0.5@70cmH 0
After 24 Hours of Usage:
0.0@70cmH,0

Before Usage: 1.4 @70cmH,0
After 24 Hours of Usage:
1.5@70cmH,0

Minimum Tidal Volume:

Minimum Tidal Volume:

Minimum Tidal Volume:

Minimum Tidal Volume:

31.78 31.78 33.60 35.39
. Operating Range (At 500ml): | Operating Range (At500ml): | Operating Range (At 250ml): Operating Range (At
Moistre Qutput (mg/) | PerHMIRHNE | Operetina Ry | Operetna Ry ) P s
Maximum Tidal Volume: Maximum Tidal Volume: Maximum Tidal Volume: Maximum Tidal Volume:
30.79 30.79 32.19 23.47
Minimum Tidal Volume: 6.81 | Minimum Tidal Volume: 6.81 | Minimum Tidal Volume: 4.69 3’"::’:5":“ L'::I Z‘;k‘t';;olzljf
. Operating Range (At 500ml): | Operating Range (At500ml): | Operating Range (At 250ml): P gRang .
Moisture Loss (mg/L) 784 784 6.67 9.56
Maximum Tidal Volume: 7.96 | Maximum Tidal Volume:7.96 | Maximum Tidal Volume: 6.34 Mammum&nsigl Volume:
Compliance (ml/cmH,0) 0.056 0.071 0.029 0.037

Note: Results stated above are based on average value
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