Pulmodgne® Bacterial / Viral Depth Filter

Disposable - Single Use Only

Intended use:
This Depth Filter is designed for use with ventilators, anesthesia machines and open flow systems where filtration of inspired and/or expired gases is desired.
Product Specifications and Information are listed in the table below.

Set Up:
1. Place the Filter in the circuit in the desired location, at the machine end, connected to the Inspiratory outlet and/or expiratory inlet, or between the artificial airway and
the proximal breathing circuit.

Attach gas sampling line to luer port, if present.

Ensure connections are secure.

Check for airflow and function as part of circuit checkout procedure prior to use.

2.
3.
4,
Cautions:
1. Do not resterilize, soak, rinse or reuse.
2. Ensure all connections are secure at all times.
3 Replace unit immediately if there is any contamination, occlusion or any indication of malfunction.
The dead space of this product should be taken into consideration when determining tidal volume and patient ventilation requirements.
5 Dispose of properly.
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
1.

4,
6.

Warnings:
Replace Filter at least every 24 hours or earlier if increased resistance is noted.

Contraindications:

1. Filter should not be used in the proximal airway with patients producing fulminating frothy secretions within their airways, or patients with hemoptysis.
2. Do not use in conjunction with conventional humidifiers.
3. Do not add moisture to the Filter.
4. During delivery of inhaled medication the Filter should be removed or bypassed.
Part Number frf Resistance to Flow . Bacterial Viral Tidal Volume
Sterile/Clean Description (cmH20 @ L/min) Dead Space (mL) Weight (g) Efficiency Efficiency (mL)
200201 /200202 Aero-Pro™ Filter Small Angled 1.4 @ 30 21.1 15.6 99.99 99.95 150-1000
200601 / 200602 Aero-Pro™ Filter Small Straight 1.4 @ 30 19.9 14.4 99.99 99.95 150-1000
200401 / 200402 Aero-Pro™ Filter Compact Angled 2.0 @ 60 354 23.5 99.999 99.99 150-1000
200301 /200302 Aero-Pro™ Filter Compact Straight 2.0 @60 315 23.7 99.999 99.99 150-1000
200101 /200102 Aero-Pro S™ Filter 1.0 @ 60 46.9 29.5 99.998 99.97 N/A
313-435 Bacterial/Viral Depth Filter No Port 1.0 @ 60 30.0 22.5 99.9998 99.9998 >125

Note: No natural rubber or synthetic latex was used in the manufacturing of this product.
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Pulmodyne Bakterieltvirat dybdefiter

Beregnet anvendelse:
Dette dybdefilter er designet til brug med ventilatorer, anzestesimaskiner og aben flow-systemer, hvor filtrering af inspirerede og/eller ekspirerede gasser gnskes.
Produktspecifikationer og oplysninger er angivet i tabellen nedenfor.

Opseetning:
. Anbring filteret i kredslgbet pa den gnskede placering, ved maskinens ende, forbundet til den inspirationsudlet og/eller ekspirationsindlgb, eller mellem de kunstige
luftveje og det proximale andedraetskredslgb.

2. Slut gasprevetagningsslangen til luer-porten, hvis den findes.

3. Kontrollér, at tilslutningerne er sikre.

4. Tjek for luftflow og funktion som en del af kredslgbkontrolproceduren far brug.

Forsigtig!

1. Ma ikke resteriliseres, nedsaenkes i vaeske, skylles eller genbruges.

2. Serg for, at alle tilslutninger altid er sikre.

3. Udskift straks enheden, hvis der er kontaminering, okklusion eller indikationer pa funktionsfejl.
4. Dadvolumen for dette produkt ber tages i betragtning ved fastlaeggelsen af tidalvolumen og patientens ventilationsbehov.
5. Bortskaffes korrekt.

6. Ifelge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun saelges af eller pa foranledning af en leege.
Advarsler:

1. Udskift filteret mindst hver 24 timer eller oftere, hvis der registreres @get resistens.

Kontraindikationer:

1. Filteret bar ikke anvendes i prokiale luftveje med patienter, der producerer fulminerende skummende sekreter i deres luftveje, eller patienter med haemoptyse.
2. Ma ikke anvendes sammen med konventionelle befugtningsapparater.

3. Tilseet ikke fugt til filteret.

4, Under leveringen af inhaleret medicin skal filteret fjernes eller omgas.

200201/200202 Aero-Pro™ Filter lille vinklet 1,4 @ 30 21,1 15,6 99,99 99,95 150-1000
200601/200602 Aero-Pro™ Filter lille lige 1,4 @ 30 19,9 14,4 99,99 99,95 150-1000
200401/200402 Aero-Pro™ Filter kompakt vinklet 2,0 @ 60 35,4 23,5 99,999 99,99 150-1000
200301/200302 Aero-Pro™ Filter kompakt lige 2,0 @ 60 31,5 23,7 99,999 99,99 150-1000
200101/200102 Aero-Pro S™ Filter 1,0 @ 60 46,9 29,5 99,998 99,97 /T
313-435 Bakterielt/viralt dybdefilter uden port 1,0@ 60 30,0 22,5 99,9998 99,9998 >125

Bemaerk: Der er ikke anvendt naturgummi eller syntetisk latex ved fremstilling af dette produkt.
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Pulmod yne ® Bakterien-/Viren-Tiefenfilter

Einwegartikel - nur fir den Einmalgebrauch

Verwendungszweck:

Dieser Tiefenfilter ist fiir den Einsatz mit Beatmungsgeraten, Andsthesiegerdten und Open-Flow-Systemen konzipiert, bei denen die Filtration von ein-und/oder ausgeatmeten
Gasen erwiinscht ist.

Die Produktspezifikationen und -informationen sind in der Tabelle unten aufgefiihrt.

Einrichtung:

1. Platzieren Sie den Filter im Kreislauf an der gewlinschten Stelle: am Maschinenende, verbunden mit dem Inspirationsauslass und/oder Exspirationseinlass, oder zwischen
dem kiinstlichen Atemweg und dem proximalen Atemkreislauf.

2. Schliel3en Sie die Gasprobennahmeleitung an den Luer-Anschluss an, falls vorhanden.

3. Stellen Sie sicher, dass die Verbindungen sicher sind.

4, Uberprifen Sie vor Gebrauch den Luftstrom und die Funktion im Rahmen des Kreislauf-Kontroll-Verfahrens.

Vorsichtshinweise:

Nicht erneut sterilisieren, einweichen, ausspilen oder wiederverwenden.

Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen zu jeder Zeit sicher sind.

Tauschen Sie das Produkt bei einer Kontamination, Verstopfung oder bei Anzeichen fiir eine Fehlfunktion sofort aus.

Bei der Bestimmung des Tidalvolumens und des Beatmungsbedarfs des Patienten sollte das Totraumvolumen dieses Produkts beriicksichtigt werden.
Ordnungsgemal entsorgen.

Nach den in den USA geltenden Gesetzen darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.

arnhinweise:
Ersetzen Sie den Filter mindestens alle 24 Stunden oder frither, wenn ein erhéhter Widerstand festgestellt wird.
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Kontraindikationen:

1 Der Filter sollte bei Patienten, in deren Atemwegen fulminante schaumende Sekrete entstehen, oder bei Patienten mit Himoptyse nicht verwendet werden.
2. Nicht gemeinsam mit herkdmmlichen Befeuchtern verwenden.

3 Fligen Sie dem Filter keine Feuchtigkeit hinzu.

4 Bei der Verabreichung von Inhalationsmedikamenten sollte der Filter entfernt oder umgangen werden.

Tesilen.umr.ner Bezeichnung Durchﬂusswif:lersfand Totraumvolumen Gewicht (g) Bakte‘rielle Vir?le Tidalvolumen
teril/rein (cmH20 bei I/min) (ml) Effizienz Effizienz (ml)
200201 /200202 Aero-Pro™-Filter klein abgewinkelt 1,4 bei 30 21,1 15,6 99,99 99,95 150-1000
200601 / 200602 Aero-Pro™-Filter klein gerade 1,4 bei 30 19,9 14,4 99,99 99,95 150-1000
200401 / 200402 Aero-Pro™-Filter kompakt abgewinkelt 2,0 bei 60 35,4 23,5 99,999 99,99 150-1000
200301 /200302 Aero-Pro™-Filter kompakt gerade 2,0 bei 60 31,5 23,7 99,999 99,99 150-1000
200101 /200102 Aero-Pro S™-Filter 1,0 bei 60 46,9 29,5 99,998 99,97 -
313-435 Bakterien-/Viren-Tiefenfilter ohne 1,0 bei 60 30,0 22,5 99,9998 99,9998 > 125
Anschluss

Hinweis: Bei der Herstellung dieses Produkts wurde kein Naturkautschuk oder synthetisches Latex verwendet.
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Pulmod Une ® Filtro de profundidad para bacterias y virus

Desechable, de un solo uso

Uso indicado:
Este filtro de profundidad esta disefiado para su uso con respiradores, maquinas de anestesia y sistemas de flujo abierto cuando se desee filtrar gases inspirados o espirados.
Las especificaciones y la informacion relativas al producto se indican en la tabla que se muestra a continuacion.

Procedimiento:

1. Coloque el filtro en la ubicacion que desee en el circuito, en el extremo de la maquina, conectado a la salida inspiratoria o a la entrada espiratoria, o entre la canula
orofaringea y el circuito de respiracién proximal.

Conecte la via de muestreo de gas al puerto Luer, si esta presente.

Asegurese de que todas las conexiones sean seguras.

Antes de utilizar el producto, compruebe el flujo de aire y su funcionamiento como parte del procedimiento de comprobacidn del circuito.

T AWN

recauciones:

No reesterilizar, remojar, enjuagar ni reutilizar.

Asegurese de que todas las conexiones sean seguras en todo momento.

Cambie la unidad de inmediato si se produce contaminacién, oclusién o cualquier indicio de funcionamiento deficiente.

Debe tenerse en cuenta el espacio muerto de este producto al determinar el volumen corriente y las necesidades de respiracién del paciente.
Eliminar correctamente.

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcién facultativa.

dvertencias:
Cambie el filtro al menos cada 24 horas o antes si se percibe un aumento de la resistencia.

-k oA

Contraindicaciones:

1. No debe utilizarse el filtro en las vias respiratorias proximales de pacientes que producen secreciones espumosas fulminantes dentro de las vias respiratorias ni en
pacientes con hemoptisis.

2. No utilizar junto con humidificadores convencionales.

3. No afadir humedad al filtro.

4 Durante la administracion de la medicacion inhalada, debe retirarse o desviarse el filtro.

Nlémt’er'o qe pi.eza Descripcién Resistencia al ﬂ.ujo Espacio muerto Peso (g) Eﬁcier_mia Eﬁc'ie.ncia Volumen corriente
stéril/limpio (cmH20 a L/min) (mL) bacteriana virica (mL)
200201/200202 Filtro Aero-Pro™ pequeio, angulado 1,4 a 30 21,1 15,6 99,99 99,95 150-1000
200601/200602 Filtro Aero-Pro™ pequefrio, recto 1,4a30 19,9 14,4 99,99 99,95 150-1000
200401/200402 Filtro Aero-Pro™ compacto, angulado 2,02 60 35,4 23,5 99,999 99,99 150-1000
200301/200302 Filtro Aero-Pro™ compacto, recto 2,0a60 31,5 23,7 99,999 99,99 150-1000
200101/200102 Filtro Aero-Pro S™ 1,0 a 60 46,9 29,5 99,998 99,97 N/A
313-435 Filtro de profundidad para bacterias y 1,0a 60 30,0 22,5 99,9998 99,9998 >125
virus, sin puerto

Nota: No se ha utilizado caucho natural ni latex sintético en la fabricacion de este producto.
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Pulmod yne ® Filtro di profondita contro batteri/virus

Solo monouso

Uso previsto:
Questo filtro di profondita e progettato per I'uso con ventilatori, macchine per anestesia e sistemi a flusso aperto in cui & necessario un filtraggio dei gas inspirati e/o espirati.
Le specifiche e le informazioni relative al prodotto sono elencate nella tabella in basso.

Preparazione:

1. Posizionare il filtro nel circuito nella posizione desiderata: all'estremita della macchina, collegato all’'uscita inspiratoria e/o all'ingresso espiratorio oppure tra le vie aeree
artificiali e il circuito di respirazione prossimale.

Collegare la linea di campionamento del gas alla porta Luer, se presente.

Assicurarsi che i collegamenti siano ben serrati.

Prima dell'uso, controllare il flusso dell’aria e il funzionamento nell'ambito della procedura di controllo del circuito.

ttenzione:

Non risterilizzare, non mettere in ammollo, non risciacquare e non riutilizzare il dispositivo.

Verificare che tutti i collegamenti siano sempre ben serrati.

In caso di contaminazione, occlusione o segnali di malfunzionamento, sostituire immediatamente l'unita.

Per determinare il volume respiratorio e le esigenze di ventilazione del paziente, & necessario prendere in considerazione lo spazio morto di questo prodotto.
Smaltire correttamente.

La legge federale degli Stati Uniti (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

vvertenze:
Sostituire il filtro almeno ogni 24 ore o prima se si nota una maggiore resistenza.

-k oOUhAWN=E BPWN

Controindicazioni:

1. Il filtro non deve essere utilizzato nelle vie aree prossimali con pazienti che producono secrezioni schiumose rapide all'interno delle vie respiratorie o con pazienti che
presentano emottisi.

2. Non utilizzare in combinazione con umidificatori convenzionali.

3. Non aggiungere umidita al filtro.

4 Durante la somministrazione di farmaci per via inalatoria, il filtro deve essere rimosso o bypassato.

Codic‘e artic'olo Descrizione Resistenza al ﬂlfsso Spazio morto (mL) Peso (g) Efﬁcier.lza Efﬁ.cienza Volume respiratorio
Sterile/Pulito (cmH20 a L/min) batterica virale (mL)
200201 /200202 Filtro Aero-Pro™ piccolo, ad angolo 1,4 a 30 21,1 15,6 99,99 99,95 150-1.000
200601 / 200602 Filtro Aero-Pro™ piccolo, dritto 1,4a30 19,9 14,4 99,99 99,95 150-1.000
200401 / 200402 Filtro Aero-Pro™ compatto ad angolo 2,0a60 35,4 23,5 99,999 99,99 150-1.000
200301 /200302 Filtro Aero-Pro™ compatto dritto 2,0a60 31,5 23,7 99,999 99,99 150-1.000
200101 /200102 Filtro Aero-Pro S™ 1,0 a 60 46,9 29,5 99,998 99,97 N/D
313-435 Filtro di profondita batterico/virale 1,0a 60 30,0 22,5 99,9998 99,9998 > 125
senza porta

Nota: nella fabbricazione di questo prodotto non é stata utilizzata gomma naturale o lattice sintetico.
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Pulmod yne ® Avtifaktnplako/avtuko @iktpo Baboug

Avalwotpo —Ta pia pévo xprion

Npoopi{opevn xprion:

AuTtd 10 @iktpo BdBoug eival oxeSlaopévo yla xprion HE AVATIVEUOTHPEG, AvaloBNGIOAOYIKA pNXavVAHATA KOl CUCTHHATA AVOLKTHG PONG, 0Tou Xpetaletal @INTpdplopa Twv
ELOTIVEOUEVWV /KAl TWV EKTTVEOUEVWV AgPiwV.

> TOV TAPAKATW Tivaka, avaypd@ovtal ol Tpodlaypa@ég ToU TTPOIOVTOC KAl TTANPOPOPIEG OXETIKA HE AUTO.

Mpoetopacia:

1. TomoBetroTe TO YiIATPO oTNV EMOBUUNTHA B£0N TOU KUKAWHATOC, GTO AKPO TOU PNXAVAATOG, CUVOESEUEVO OTNV EIOTIVEVOTIKN €060 /KAl OTNV EKTIVEUOTIKN €i0080,
I AVAPESA OTOV TEXVNTO AgPAYWYO KAl TO £YYUG AVATIVEUOTIKO KUKAWA.

2. Mpocaptriote T ypappr detypatoAnyiag agpiwv otn BVpa luer, edv umtapyel.

3. Alac@alioTe OTL 0l CUVOEDELS Eival AOPANEIG.

4, Mptv amod Tn xprion, eAéyETe TN por| aépa Kal Tn Asitoupyia oTo mMAaiclo TN Sladikaciag EAéyXou TOU KUKAWHATOG,.

ZUOTACELG TIPOGOXNG:

1. Mnv enavamootelpwvete, eUPanTileTe, EKMAEVETE 1 EMAVAXPNOILOTIOLEITE.

2. Na dtao@alilete 6T1 ONeC 0l CUVOEDELC Eival TTAVTA AOPANEIC.

3. AVTIKATAOTAOTE TN povada apéowg, O€ MePIMTwon emMpOAUVoNG, andepaéng r onotacdrnote évdeléng duchettoupyiac.

4, O vekpd¢ XwPOog Tou TPoidvTog autol Ba mpémel va AapBdavetal undPn Katd Tov pooSlopIoHd TOU aVATIVEOUEVOU OYKOU KAl TWV AmmalTHOEWVY AgpIopol Tou acBevouc.

5. Amoppiyte KATAANANAQ.

6. H opoomovéiakr vopoBeaia (twv HIMA) meplopilel TNV MWANGCN AUTAC TNG CUOKEUNG MOVO aTTO 1ATPO 1} KATOTTIV EVTOAAC lATPOU.

MNposidomonosig:

1. Y mepimtwon mou SdamotwOei au§nuévn avtiotaon, To QINTpo PETEL va avTikabiotatal TouAdxIoTov KABE 24 WpPEG i} vwpitepa.

Avtevdeiag:

To @iltpo Sev Ba mpémel va XpnOILOTIOLETAL OTO £YYUE TUAA TOU aEPAywyoU o€ acBeveic mou mapdyouv andtopa UTEPBOAIKA TTOANEG APPWOELG EKKPICEIC OTO ECWTEPIKO
TWV AEPAYWYWV TOUG 1} O€ A0OEVEIC e alpndTITUON.

Mn xpnotuomnoleite o€ GUVSVACHO Pe CUUBATIKOUG UYPAVTHPEG.

Mnv mpocBétete uypacia oto @iltpo.

Katd tn Sidpkela Tng Xopriynong EI0TIVEOEVOU PAPUAKOU, TO QINTPO Ba TIPETEL va apalpEiTal 1} va TTOPOKAUTTTETAL

HwnN

Kwd1ko¢ €idoug , AvtioTtaon otn pon L, . AvTiBaktnplakn AvTtukn Avanvedpevog
Tteipo/KaBapo Neprypapn (cmH20 @ L/min) Nexpdc xwpog (mL) Bapoc(g) anédoon anédoon 6ykog (mL)
200201 /200202 Aero-Pro™ @iAtpo Hikpou peyéboug, 1,4 @ 30 21,1 15,6 99,99 99,95 150-1000
YWVIwSoug OXAHATOG
200601 /200602 Aero-Pro™ @iAtpo HikpoU peyeboug, 1,4 @ 30 19,9 14,4 99,99 99,95 150-1000
€VBUVYpapPOU OYXAUATOG
200401 / 200402 Aero-Pro™ @iktpo cuvemntuypévou 2,0 @ 60 35,4 23,5 99,999 99,99 150-1000
HeyEBoUG, YwVIWSOoUG OXHATOG
200301 /200302 Aero-Pro™ @iAtpo ouventuyuévou 2,0 @ 60 31,5 23,7 99,999 99,99 150-1000
pey€Boug, euBUypapOL OXAUATOC
200101 /200102 Aero-Pro S™ @iAtpo 1,0 @ 60 46,9 29,5 99,998 99,97 AIY
313-435 AvTIBaKTNPLOKO/AVTIKO @iATPO 1,0 @ 60 30,0 22,5 99,9998 99,9998 >125
BaBoug xwpic BUpa

Inpeiwon: Aev xpnotpomoliBnke GUOLKG KAOUTGOUK I GUVBETIKO AaTES yia TV KATAOKELH AUTOU TOU TTPOIOVTOC.
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PU | mod g ne ® Filtre profond antibactérien/antiviral 3%

Jetable - A usage unique

Utilisation prévue:
Ce filtre profond est congu pour étre utilisé avec les ventilateurs, les appareils d'anesthésie et les systémes a écoulement libre ou la filtration des gaz inspirés et/ou expirés est souhaitée.
Les spécifications et les informations sur les produits sont listées dans le tableau ci-dessous.

Mise en place :

1. Placez le filtre dans le circuit a I'endroit désiré, a I'extrémité de la machine, connectée a la sortie inspiratoire et/ou a l'entrée expiratoire, ou entre la voie respiratoire
artificielle et le circuit respiratoire proximal.

Fixez la conduite de prélévement de gaz a l'orifice luer, si présent.

Assurez-vous que les connexions sont sécurisées.

Vérifiez le débit d'air et le fonctionnement dans le cadre de la procédure de vérification du circuit avant I'utilisation.

T AWM

récautions:

Ne pas restériliser, tremper, rincer ou réutiliser.

S'assurer que toutes les connexions sont sécurisées en tout temps.

Remplacer immédiatement I'appareil en cas de contamination, d'occlusion ou de dysfonctionnement.

L'espace mort de ce produit doit étre pris en considération lors de la détermination du volume courant et des besoins de ventilation du patient.
Eliminer de facon appropriée.

La loi fédérale (USA) limite la vente de cet appareil a la vente par ou sur ordonnance d’'un médecin.

ises en garde:
Remplacez le filtre au moins toutes les 24 heures ou plus tot si une résistance accrue est constatée.
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Contre-indications :

1. Le filtre ne doit pas étre utilisé dans les voies respiratoires proximales chez les patients produisant des sécrétions mousseuses fulminantes dans leurs voies respiratoires
ou chez les patients atteints d'hémoptysie.

2. Ne pas utiliser conjointement avec des humidificateurs conventionnels.

3. Ne pas ajouter d’humidité au filtre.

4 Lors de I'administration de médicaments par inhalation, le filtre doit étre retiré ou contourné.

SNl:m_léro de piéce Description Résistance au dt.ébit —— Poids (g) 'Efﬁca'ci.té Efﬁ.ca.cité Volume courant
térile/Nettoyage (cmH20 @ L/min) antibactérienne antivirale (mL)
200201/200202 Filtre Aero-Pro™ petit et coudé 1,4 @ 30 21,1 15,6 99,99 99,95 150-1000
200601/200602 Filtre Aero-Pro™ petit et droit 1,4 @ 30 19,9 14,4 99,99 99,95 150-1000
200401/200402 Filtre Aero-Pro™ compact et coudé 2,0 @ 60 354 23,5 99,999 99,99 150-1000
200301/200302 Filtre Aero-Pro™ compact et droit 2,0 @ 60 31,5 23,7 99,999 99,99 150-1000
200101/200102 Filtre Aero-Pro S™ 1,0 @ 60 46,9 29,5 99,998 99,97 S.0.
313-435 Filtre profond antibactérien/antiviral, 1,0 @ 60 30,0 22,5 99,9998 99,9998 >125
sans orifice

Remarque : Aucun caoutchouc naturel ou latex synthétique n‘a été utilisé dans la fabrication de ce produit.
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Pulmod yne ® Bakteereja ja viruksia torjuva syvyyssuodatin

Kertakadyttoinen

Kayttotarkoitus:

Tama syvyyssuodatin on suunniteltu kaytettavaksi hengityskoneiden, anestesiakoneiden ja avoimen virtauksen jarjestelmien kanssa, kun tarvitaan sisdan- tai uloshengitettyjen
kaasujen suodatusta.

Seuraavassa taulukossa annetaan tuotteen tekniset tiedot.

Asentaminen:

1. Asenna suodatin piiriin haluttuun kohtaan, koneen paahan, kytkettyna sisaanhengityslahtoon ja/tai uloshengityslahtoon tai keinotekoisen ilmatien ja proksimaalisen
hengityspiirin valiin.

Liita kaasun ndytteenottolinja mahdolliseen luer-porttiin.

Varmista, etta liitannat ovat varmat.

Tarkista ilmanvirtaus ja toiminta osana piirin tarkastustoimenpidettd ennen kayttoa.
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arkeat huomautukset:

Ald steriloi uudelleen, liota, huuhtele tai kdyta uudelleen.

Varmista, etta kaikki liitdnnat ovat aina varmat.

Vaihda yksikko valittomasti, jos ilmenee lainkaan likaantumista tai tukkeutumista tai merkkeja virhetoiminnasta.

Taman tuotteen tyhja tila on otettava huomioon, kun madritetaan kertahengitystilavuutta ja potilaan ventilaatiotarvetta.
Havita oikein.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laakari tai toinen henkilo ladkarin maarayksesta.

aroitukset:
Vaihda suodatin 24 tunnin valein tai aikaisemmin, jos havaitaan liséantynytta vastusta.

o, S ok wnN =

Kontraindikaatiot:

1. Suodatinta ei saa kdyttda proksimaalisessa ilmatiessa sellaisten potilaiden kanssa, jotka tuottavat voimakkaasti vaahtoavia eritteita ilmateissaan, tai joilla on veriyska.
2. Ala kayta yhdessa tavanomaisten ilmankostuttimien kanssa.

3. Ala lisaa kosteutta suodattimeen.

4. Toimitettaessa hengitettavaa laakitysta suodatin pitaa poistaa tai ohittaa.

OselTumero Kuvaus Virtausvastu? Tyhjé tila (mL) Paino (g) Ba.kteerien- V.irusten- Kgrtahengitys-
Steriili/puhdas (cmH20 @ L/min) torjuntateho torjuntateho tilavuus (mL)
200201 /200202 Pieni taivutettu Aero-Pro™-suodatin 1,4 @ 30 21,1 15,6 99,99 99,95 150 - 1 000
200601 / 200602 Pieni suora Aero-Pro™-suodatin 1,4 @ 30 19,9 14,4 99,99 99,95 150 -1 000
200401 /200402 Pienikokoinen taivutettu Aero-Pro™-suodatin 2,0 @ 60 354 23,5 99,999 99,99 150 - 1 000
200301 /200302 Pienikokoinen suora Aero-Pro™-suodatin 2,0 @ 60 31,5 23,7 99,999 99,99 150 -1 000
200101 /200102 Aero-Pro S™ -suodatin 1,0 @ 60 46,9 29,5 99,998 99,97 -
313-435 Bakteereja ja viruksia torjuva syvyyssuodatin 1,0 @ 60 30,0 22,5 99,9998 99,9998 >125
ilman porttia

Huomaa: Tdmdn tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumia tai synteettista lateksia.
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Pulmod yne ® Bakterielt/viralt dybdefilter m

Engangsprodukt - Kun til engangsbruk

Tiltenkt bruk:
Dette dybdefiltret er utformet for bruk med ventilatorer, anestesimaskiner og dpne streamningssystemer hvor det gnskes filtrering av gasser til inndnding eller gasser som utandes.
Produktspesifikasjoner og informasjon er oppfert i tabellen nedenfor.

Oppsett:
1. Plasser filtret i kretsen pa ensket sted, pa maskinens ende, tilkoblet til inspiratorisk utgang og/eller ekspiratorisk inngang eller mellom de kunstige luftveiene og den
proksimale pustekretsen.

Fest gasslangen til luerporten (hvis den medfglger).

Serg for at tilkoblingene er sikre.

Kontroller luftstrom og funksjon som en del av rutinen for kontroll av kretslgpet for bruk.

moAwWN

orsiktighetsregler:

1. Ikke resteriliser, fukt, skyll eller gjenbruk enheten.

2. Serg for at alle tilkoblinger er sikre til enhver tid.

3. Skift ut enheten umiddelbart hvis det oppstar kontaminasjon, okklusjon eller indikasjoner pa feil.

4. Dette produktets dedrom ma tas i betraktning nar tidevolum og pasientens krav til ventilasjon skal fastsettes.
5. Kasseres pa riktig mate.

6. Federal lovgivning (USA) begrenser denne enheten til salg av eller etter forordning av en lege.

Advarsler:

1. Skift ut filtret minst hver 24. time eller tidligere hvis det registreres gkt motstand.

Kontraindikasjoner:

1. Filtret ma ikke brukes i de proksimale luftveiene hos pasienter som produserer plutselig skumming i luftveiene eller pasienter med hemoptyse.
2. Ikke bruk i forbindelse med konvensjonelle fuktere.

3. Ikke tilfor fuktighet i filtret.

4, Under levering av medikasjon til innanding, ma filteret fjernes eller omgas.

Dse:::;ﬁ;‘:::,ir Beskrivelse (::l-‘:'zg‘ gi_t/:i:) Dodrom (mL) Vekt (g) eifaekkttei\rlii::t effe‘:(itriavlitet Tid(e::tl)um
200201 /200202 Aero-Pro™-filter med liten vinkel 1,4 ved 30 21,1 15,6 99,99 99,95 150-1000
200601 / 200602 Lite, rett Aero-Pro™-filter 1,4 ved 30 19,9 14,4 99,99 99,95 150-1000
200401 / 200402 Kompakt, vinklet Aero-Pro™-filter 2,0 ved 60 35,4 23,5 99,999 99,99 150-1000
200301 /200302 Kompakt, rett Aero-Pro™-filter 2,0 ved 60 31,5 23,7 99,999 99,99 150-1000
200101 /200102 Aero-Pro S™-filter 1,0 ved 60 46,9 29,5 99,998 99,97 I/A
313-435 Bakterielt/viralt dybdefilter uten port 1,0 ved 60 30,0 22,5 99,9998 99,9998 >125

Merk: Det ble ikke brukt naturgummi eller syntetisk lateks under produksjonen av dette produktet.
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® Bacterieel/viraal dieptefilter
Pu I m Od g n E Wegwerpbaar: alleen voor eenmalirg’ gebruik

Beoogd gebruik:

Dit dieptefilter is ontworpen voor gebruik met beademingstoestellen, anesthesieapparatuur en open stromingssystemen waarbij filtratie van ingeademde en/of uitgeademde
gassen nodig is.

De productspecificaties en -informatie staan in de onderstaande tabel.

Installeren:
1. Plaats het filter in het circuit op de gewenste plaats, aan de machinezijde, aangesloten op de inademingsklep en/of uitademingsklep, of tussen de kunstmatige luchtweg
en het proximale ademhalingscircuit.

2. Bevestig de gasbemonsteringslijn aan de luer-poort, indien aanwezig.

3. Zorg ervoor dat de aansluitingen veilig zijn.

4. Controleer vé6r gebruik de luchtstroom en de werking ervan.

Let op:

1. Niet hersteriliseren, weken, spoelen of hergebruiken.

2. Zorg ervoor dat alle verbindingen te allen tijde veilig zijn.

3. Vervang de eenheid onmiddellijk als er sprake is van besmetting, blokkering of verminderde werking.

4. Bij het vaststellen van het ademhalingsvolume en de ademhalingsvereisten voor de patiént moet er rekening worden gehouden met de loze ruimte van dit product.
5. Goed afvoeren.

6. Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend aan of op voorschrift van een arts worden verkocht.
Waarschuwingen:

1. Vervang het filter minstens om de 24 uur of eerder indien een verhoogde weerstand wordt vastgesteld.

Contra-indicaties:

1. Het filter mag niet worden gebruikt in de proximale luchtweg bij patiénten die plotselinge schuimende secreties in hun luchtwegen produceren of bij patiénten met hemoptoé.

2. Niet gebruiken in combinatie met conventionele bevochtigingsapparaten.

3. Voeg geen vocht toe aan het filter.

4, Tijdens de toediening van geinhaleerde medicatie moet het filter worden verwijderd of met een bypass overbrugd worden.

Onderdeelnummer . Stromingsweerstand . . Bacteriéle Virale Adembhalingsvolume
Steriel/Schoon BeSChrUVIng (cmH20 bij L/min) Rozelimte(mi) Gewicht (g) efficiéntie efficiéntie (mL)

200201 /200202 Aero-Pro™-filter klein, hoekig 1,4 bij 30 21,1 15,6 99,99 99,95 150-1000
200601 /200602 Aero-Pro™-filter klein, recht 1,4 bij 30 19,9 14,4 99,99 99,95 150-1000
200401 / 200402 Aero-Pro™-filter compact, hoekig 2,0 bij 60 35,4 23,5 99,999 99,99 150-1000
200301 /200302 Aero-Pro™-filter compact, recht 2,0 bij 60 31,5 23,7 99,999 99,99 150-1000
200101 /200102 Aero-Pro S™-filter 1,0 bij 60 46,9 29,5 99,998 99,97 n.v.t.
313-435 Bacterieel/viraal dieptefilter zonder poort 1,0 bij 60 30,0 22,5 99,9998 99,9998 >125

Opmerking: Dit product is niet vervaardigd van natuurlijk rubber of synthetisch latex.
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Pulmod yne ® Filtro bacteriano/viral de profundidade

Descartavel — exclusivamente para uso Unico

Utilizacao Prevista:

Este Filtro de Profundidade foi concebido para ser utilizado com ventiladores, aparelhos de anestesia e sistemas de débito aberto nos quais se pretenda a filtracdo dos gases
inspirados e/ou expirados.

As especificacdes e informacdes do produto encontram-se enumeradas na tabela abaixo.

Configuragao:
1. Coloque o Filtro no circuito, no local pretendido, na extremidade do aparelho, ligado a saida inspiratéria e/ou a entrada expiratéria, ou entre a via aérea artificial e o
circuito respiratério proximal.

2. Fixe a linha de amostragem de gas a porta luer, se presente.

3. Certifique-se de que as liga¢des estdo seguras.

4, Verifique o fluxo de ar e o funcionamento como parte do procedimento de verificacdo do circuito antes de utilizar.

Atencao:

1. Nao reesterilize, ndo submerja, ndo enxague e ndo reutilize.

2. Certifique-se de que todas as ligagdes estdo seguras, em todos os momentos.

3. Substitua imediatamente se houver alguma contaminagao, oclusdao ou qualquer indicacdao de avaria.

4, O espacgo morto deste produto deve ser tido em consideracao ao determinar o volume tidal e os requisitos de ventilacdo do doente.

5. Elimine de forma adequada.

6. A lei federal (EUA) sé permite a venda deste dispositivo sob receita médica.

Adverténcias:

1. Substitua o Filtro pelo menos a cada 24 horas, ou antes se notar um aumento na resisténcia.

Contraindica¢bes:

1. O Filtro nao deve ser utilizado na via aérea proximal em doentes que produzam secre¢cdes espumosas fulminantes nas vias aéreas, nem em doentes com hemoptise.

2. Nao utilize em conjunto com humidificadores convencionais.

3. Nao adicione humidade ao Filtro.

4. Durante a aplicagdo de medicacao por via inalatéria, o Filtro deve ser retirado ou contornado.

Numero da peca D e Resisténcia ao fluxo E to (mL) Peso (g) Eficiéncia Eficiéncia Volume tidal
Esterilizada/Limpa SSEMISA0 (cmH20 @ L/min) spago morto tm esoig bacteriana viral (mL)
200201 /200202 Aero-Pro™ HEPA Filtro pequeno angulado 1,4 @ 30 21,1 15,6 99,99 99,95 150-1000
200601 / 200602 Aero-Pro™ HEPA Filtro pequeno reto 1,4 @ 30 19,9 14,4 99,99 99,95 150-1000
200401 / 200402 Aero-Pro™ HEPA Filtro compacto angulado 2,0 @ 60 35,4 23,5 99,999 99,99 150-1000
200301 /200302 Aero-Pro™ HEPA Filtro compacto reto 2,0 @ 60 31,5 23,7 99,999 99,99 150-1000
200101 /200102 Aero-Pro S™ Filtro 1,0 @ 60 46,9 29,5 99,998 99,97 N/A
313-435 Filtro bacteriano/viral de profundidade 1,0 @ 60 30,0 22,5 99,9998 99,9998 >125
sem porta

Nota: No fabrico deste produto ndo se utilizaram borracha natural nem latex sintético.
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Pulmod Une ® Glebokosciowy filtr przeciwbakteryjny/przeciwwirusowy

Jednorazowe — tylko do jednorazowego uzytku

Przeznaczenie:

Filtr gtebokosciowy jest przeznaczony do stosowania z respiratorami, aparatami anestetycznymi i systemami o otwartym przeptywie, w ktérych pozadana jest filtracja gazow
wdechowych i/lub wydechowych.

Dane techniczne produktéw i informacje sg wymienione w ponizszej tabeli.

Konfiguracja:
1. Umiescic filtr w obwodzie w pozadanej lokalizacji, po stronie aparatu, podtgczony do wylotu wdechowego i/lub wlotu wydechowego lub pomiedzy sztucznymi
drogami oddechowymi a proksymalnym obwodem oddechowym.

2. Podtaczy¢ linie do pobierania probek gazu do portu luer, jesli wystepuje.

3. Upewnic sie, ze potgczenia sa szczelne.

4, Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ przeptyw powietrza i dziatanie jako czes¢ procedury kontroli obwoddw.

Przestrogi:

1. Nie sterylizowac ponownie, nie namaczac, nie ptukac ani nie uzywac ponownie.

2. Upewnic sig, ze wszystkie potgczenia sa zawsze szczelne.

3. Urzadzenie nalezy natychmiast wymieni¢, jesli wystapi jakiekolwiek zanieczyszczenie, niedroznos¢ lub jakakolwiek oznaka nieprawidtowego dziatania.
4. Przy okreslaniu objetosci oddechowej i wymagan pacjenta dotyczacych wentylacji nalezy uwzglednic przestrzerh martwa tego produktu.

5. Prawidtowo zutylizowac.

6. Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wyfacznie lekarzom lub na ich zamoéwienie.

Ostrzezenia:

1. Wymieniac filtr nie rzadziej niz co 24 godziny lub wczesniej, jedli zauwazy sie zwiekszenie oporu.

Przeciwwskazania:

1. Filtr nie powinien by¢ stosowany w proksymalnym odcinku dr6g oddechowych u pacjentéw wytwarzajacych duze ilosci pienistej wydzieliny w drogach oddechowych

ani u pacjentéw z krwiopluciem.
2. Nie stosowaé w potaczeniu z tradycyjnymi nawilzaczami.
3. Nie dodawac wilgoci do filtra.
4 Podczas dostarczania lekow wziewnych filtr nalezy usuna¢ lub omina¢.

Numer katalogowy Opor przeptywu Martwa przestrzen Masa () Skutecznosc Skutecznosé Objetosc oddechowa
Jalowy/czysty (cmH20 @ L/min) (mL) asa lg przeciwbakteryjna przeciwwirusowa (mL)

200201/200202 Filtr Aero-Pro™ malty, zagiety 1,4 @ 30 21,1 15,6 99,99 99,95 150-1000
200601/200602 Filtr Aero-Pro™ maty, prosty 1,4 @ 30 19,9 14,4 99,99 99,95 150-1000
200401/200402 Kompaktowy filtr Aero-Pro™ zagiety 2,0 @ 60 35,4 23,5 99,999 99,99 150-1000
200301/200302 Kompaktowy filtr Aero-Pro™ prosty 2,0 @ 60 31,5 23,7 99,999 99,99 150-1000
200101/200102 Filtr Aero-Pro S™ 1,0 @ 60 46,9 29,5 99,998 99,97 ND.
313-435 Gtebokosciowy filtr 1,0 @ 60 30,0 22,5 99,9998 99,9998 > 125

przeciwbakteryjny/

przeciwwirusowy bez portu

Uwaga: Do wytworzenia tego produktu nie uzyto gumy naturalnej ani lateksu syntetycznego.
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® Bakterie-/virusdjupfilter
P u I m Od g n E For engangsbruk — endast fbrjengggsbruk SV

Avsedd anvandning:
Detta djupfilter ar konstruerat for anvandning med ventilatorer, anestesiapparater och 6ppna flddessystem dar filtrering av inandade och/eller utandade gaser 6nskas.
Produktspecifikationer och information finns i tabellen nedan.

Installation:

1. Placera filtret i kretsen pa 6nskad plats, vid maskinanden, ansluten till inandningsutgangen och/eller utandningsingangen, eller mellan den artificiella luftvdgen och den
proximala andningskretsen.

Fast gasprovtagningsledningen vid luerporten om sadan finns.

Se till att anslutningarna ar sakra.

Kontrollera luftflodet och funktionen som en del av kretsens kontrollprocedur fére anvandning.
orsiktighetsmeddelanden:

Far inte omsteriliseras, blétlaggas, skoljas eller dteranvandas.

Se till att alla anslutningar &r sakra hela tiden.

Byt ut enheten omedelbart om det finns nagon férorening, ocklusion eller ndgot tecken pa funktionsfel.
Dodutrymmet for denna produkt ska beaktas vid bestamning av tidalvolymen och patientens ventilationskrav.
Avfallshantera korrekt.

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast saljas av eller pa uppdrag av en lakare.
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arningar:
Byt filter minst var 24:e timme eller tidigare om 6kat motstand noteras.

-, S ok =

Kontraindikationer:

1. Filtret ska inte anvandas i den proximala luftvdagen pa patienter som producerar fulminanta skummande sekret i sina luftvdgar eller patienter med hemoptys.
2. Anvand inte tillsammans med konventionella luftfuktare.

3. Tillsatt inte fukt till filtret.

4, Vid leverans av inandat lakemedel ska filtret avlagsnas eller forbikopplas.

Artiskelr.lummer Beskrivning Flsdesmotstand Dédutrymme vikt () Bakteriell Virus- Tidalvolym
teril/ren (cmH20 @ L/min) (mL) effektivitet effektivitet (mL)
200201/200202 Aero-Pro™ Filter Litet Vinklat 1,4 vid 30 21,1 15,6 99,99 99,95 150-1000
200601/200602 Aero-Pro™ Filter Litet Rakt 1,4 vid 30 19,9 14,4 99,99 99,95 150-1000
200401/200402 Aero-Pro™ Filter Kompakt Vinklat 2,0 vid 60 35,4 23,5 99,999 99,99 150-1000
200301/200302 Aero-Pro™ Filter Kompakt Rakt 2,0 vid 60 31,5 23,7 99,999 99,99 150-1000
200101/200102 Aero-Pro S™ Filter 1,0 vid 60 46,9 29,5 99,998 99,97 Inte tillgangligt
313-435 Bakterie-/virusdjupfilter utan port 1,0 vid 60 30,0 22,5 99,9998 99,9998 > 125

Obs! Inget naturgummi eller syntetisk latex anvandes vid tillverkningen av denna produkt.
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® . . T .
Pulmodyne Bakteriyel | Vira) Derinlik Fltresi

Kullanim amaci:

Bu Derinlik Filtresi; suni solunum cihazlari, anestezi makineleri ve gazlarin solunum yoluyla alinmasinin ve/veya verilmesinin gerektigi acik akis sistemleriyle kullanilmak
lzere tasarlanmistir.

Uriinlin Teknik Ozellikleri ve Bilgileri asagidaki tabloda listelenmistir.

Kurulum:
1. Filtreyi, nefes alma cikisi ve/veya nefes verme girisine bagli olarak makine ucunda devrenin istediginiz yerine ya da suni hava yolu ile proksimal solunum devresi
arasina yerlestirin.

2. Gaz 6rnekleme hattini, varsa luer portuna baglayin.

3. Baglantilarin sikica yapildigindan emin olun.

4, Uriinli kullanmadan énce devre kontrol proseduriiniin bir parcasi olarak hava akisi ve islev kontroli yapin.

Dikkat edilmesi gerekenler:

1. Yeniden sterilize etmeyin, suya batirmayin, durulamayin veya yeniden kullanmayin.

2. Tum baglantilarin her zaman siki oldugundan emin olun.

3. Herhangi bir kontaminasyon, tikanma veya ariza durumunda Uniteyi derhal degistirin.

4. Tidal hacim ve hasta ventilasyon gereksinimlerinin belirlenmesi sirasinda bu Griiniin 6l boslugu g6z 6niinde bulundurulmalidir.
5. Uriinli dogru bir bicimde imha edin.

6. Federal Kanunlar (ABD), bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimati tizerine satilmasina izin verir.
Uyarilar:

1. Filtreyi en az 24 saatte bir ya da direncte artis fark edilmesi durumunda daha erken degistirin.

Kontrendikasyonlar:

1 Filtre, hava yollarindan kdptikli ifrazat cikaran veya hemoptizli hastalarda proksimal hava yolunda kullaniimamalidir.
2. Konvansiyonel nemlendiricilerle birlikte kullanmayin.

3 Filtreye nem eklemeyin.

4 Solunan ilacin iletilmesi sirasinda Filtrenin ¢ikarilmasi veya baypas edilmesi gerekir.

Parga Numaras Agikdama MmOt o) agnkig Sl Vil Tidal e
200201 /200202 Aero-Pro™ Filtre, Klictik Acih 1,4 @ 30 21,1 15,6 99,99 99,95 150-1000
200601 / 200602 Aero-Pro™ Filtre, Kliglik Diiz 1,4 @ 30 19,9 14,4 99,99 99,95 150-1000
200401 / 200402 Aero-Pro™ Filtre, Kompakt Acil 2,0 @ 60 35,4 23,5 99,999 99,99 150-1000
200301 /200302 Aero-Pro™ Filtre, Kompakt Diiz 2,0 @ 60 31,5 23,7 99,999 99,99 150-1000
200101 /200102 Aero-Pro S™ Filtre 1,0 @ 60 46,9 29,5 99,998 99,97 Yok
313-435 Bakteriyel/Viral Derinlik Filtresi, Portsuz 1,0 @ 60 30,0 22,5 99,9998 99,9998 >125

Not: Bu diriiniin tretiminde dogal kaucuk veya sentetik lateks kullanilmamistr.
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