Pulmodyne®

HME with Electrostatic Filter
m Disposable - Single Use Only
Note: No natural rubber or synthetic latex was
used in the manufacturing of this product.

HME med elektrostatisk filter
Kun beregnet til engangsbrug
Bemaerk: Der er ikke anvendt naturgummi eller
syntetisk latex ved fremstilling af dette produkt.

HME mit elektrostatischem Filter
Einwegartikel - nur fir den
Einmalgebrauch

Hinweis: Bei der Herstellung dieses Produkts
waurde kein Naturkautschuk oder synthetisches
Latex verwendet.

Desechable, de un solo uso
Nota: No se ha utilizado caucho natural ni latex
sintético en la fabricacion de este producto.

a ICH con filtro electrostatico

HME con filtro elettrostatico
Solo monouso

Nota: nella fabbricazione di questo prodotto
non é stata utilizzata gomma naturale o lattice
sintetico.

HME pe nAeKTPOOTATIKO PikTpO
AvaAwotpo: MNa pia pévo xprion
Inpeioon: Aev xpnotpomotnBnke GUOIKO
KaoUTe00K fj UVOETIKO AaTéS yia TV Kataokeur
auToU TOU TPOIOVTOC.

HME avec filtre électrostatique
Jetable - A usage unique
Remarque : Aucun caoutchouc naturel ou latex

synthétique n'a été utilisé dans la fabrication de
ce produit.

Intended use: This HMEF is designed to provide humidification and filtration during breathing through
artificial airways. Expert clinical judgment must be used in assessing the patient’s humidification require-
ments. Product Specifications and Information are listed in the table below.

Set Up:

Sahkostaattisella suodattimella
ﬂ varustettu ilmanlammitin-

kostutin

Kertakdyttoinen

Huomaa: Témén tuotteen valmistuksessa ei ole

kéytetty luonnonkumia tai synteettistd lateksia.
m HME med elektrostatisk filter

Engangsprodukt - Kun til

engangsbruk

Merk: Det ble ikke brukt naturgummi eller

syntetisk lateks under produksjonen av dette

produktet.

HME met elektrostatisch filter
Wegwerpbaar: alleen voor
eenmalig gebruik
Opmerking: Dit product is niet vervaardigd van
natuurlijk rubber of synthetisch latex.
pt HME com filtro eletrostatico

Descartavel — exclusivamente
para uso unico
Nota: No fabrico deste produto ndo se utilizaram
borracha natural nem latex sintético.
HME z filtrem elektrostatycznym

m Jednorazowe — tylko do
jednorazowego uzytku

Uwaga: Do wytworzenia tego produktu nie uzyto

gumy naturalnej ani lateksu syntetycznego.

HME med elektrostatiskt filter
. For engangsbruk - endast for

engangsbruk

0Obs! Inget naturgummi eller syntetisk latex

anvandes vid tillverkningen av denna produkt.

Tek Kullanimliktir — Kullandiktan
Sonra Atin

Not: Bu iiriiniin iretiminde dogal kaucuk veya
sentetik lateks kullanilmamigtir.

. Elektrostatik Filtreli HME

1.Place the HME between the artificial airway and the proximal breathing circuit.

2.Attach gas sampling line to luer port, if present.
3.Ensure connections are secure.

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

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

Contraindications:

1. HMEF should not be used 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 HVEF.

4.1If a significant portion of the delivered tidal volume
is not exhaled through the HMEF, then humidification
efficiency will be reduced.

5. During delivery of inhaled medication the HMEF
should be removed or bypassed.

Cautions:

1. Do not resterilize, soak, rinse or reuse.

2. Ensure all connections are secure at all times.

3. Replace unitimmediately if there is any contamina-
tion, occlusion or any indication of malfunction.

4. The dead space of this product should be taken into
consideration when determining tidal volume and
patient ventilation requirements.

5. Dispose of properly.

6. Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

EN-Medical Device | DA-Medicinsk udstyr |
DE-Medizinprodukt | ES-Dispositivo médico |
IT-Dispositivo medico | EL-latpotexvohoyikd mpoidv |
FR-Dispositif médical | FI-Ldaketieteellinen laite |
NO-Medisinsk enhet | NL-Medisch hulpmiddel |
PT-Dispositivo médico | PL-Wyréb medyczny |
SV-Medicinsk utrustning | TR-Medikal Cihaz
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Beregnet anvendelse:

Denne HMEF er designet til at give befugtning og filtrering under vejrtreekningen gennem kunstige
luftveje. Der skal anvendes ekspert klinisk vurdering ved vurdering af patientens befugtningskrav.
Produktspecifikationer og oplysninger er angivet i tabellen nedenfor.

Opsaetning:

1. Anbring HMEF mellem de kunstige luftveje og det prokiale &ndedraetskredslab.
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 for brug.

Advarsler: Udskift HMEF mindst hver 24 timer eller oftere, hvis der registreres @get resistens.

Kontraindikationer:

1. HMEF ber ikke anvendes 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 HMEF.

4. Hvis en betydelig del af den leverede tidalvolumen
ikke er udandet gennem HMEF, vil befugtningen blive
reduceret.

5. Under leveringen af inhaleret medicin skal HMEF
fiernes eller omgas.

Forsigtig!

1. Mé 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. Dgdvolumen for dette produkt ber tages i
betragtning ved fastleeggelsen af tidalvolumen og
patientens ventilationsbehov.

5. Bortskaffes korrekt.

6. Ifolge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun
saelges af eller pa foranledning af en laege.

Verwendungszweck:

Dieser HMEF (Heat and Moisture Exchanger with Electrostatic Filter, Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher m
mit elektrostatischem Filter) wurde entwickelt, um wéhrend der Atmung durch kiinstliche Atemwege fiir

eine Befeuchtung und Filtration zu sorgen. Der Befeuchtungsbedarf des Patienten muss nach klinischem Ermessen
beurteilt werden. Die Produktspezifikationen und -informationen sind in der Tabelle unten aufgefiihrt.

Einrichtung:

1. Platzieren Sie den HMEF zwischen dem kiinstlichen Atemweg und dem proximalen Atemkreislauf.

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

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

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

Warnhinweise: Ersetzen Sie den HMEF mindestens alle 24 Stunden oder friiher, wenn ein erhéhter Widerstand
festgestellt wird.

Vorsichtshinweise:

1. Nicht erneut sterilisieren, einweichen, aussptilen oder
wiederverwenden.

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

Kontraindikationen:

1. Ein HMEF sollte bei Patienten, in deren
Atemwegen fulminante schdumende Sekrete
entstehen, oder bei Patienten mit Himoptyse nicht

verwendet werden. sicher sind.
2. Nicht gemeinsam mit herkdmmlichen Befeuchtern 3. Tauschen Sie das Produkt bei einer Kontamination,
verwenden. Verstopfung oder bei Anzeichen fiir eine Fehlfunktion

3. Der HMEF darf nicht befeuchtet werden.

4. Wenn ein signifikanter Teil des abgegebenen
Tidalvolumens nicht durch den HMEF ausgeatmet
wird, wird die Befeuchtungsleistung reduziert.

5. Bei der Verabreichung von
Inhalationsmedikamenten sollte der HMEF entfernt
oder umgangen werden.

sofort aus.
4. Bei der Bestimmung des Tidalvolumens und

des Beatmungsbedarfs des Patienten sollte das
Totraumvolumen dieses Produkts beriicksichtigt werden.
5. Ordnungsgemaf entsorgen.

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

Uso indicado:

Este intercambiador de calor y humedad con filtro (ICHF) se ha disefiado para proporcionar humectacion a
y filtrado durante la respiracion a través de una canula orofaringea. Debe aplicarse juicio clinico experto a

la hora de valorar las necesidades de humectacion del paciente. Las especificaciones y la informacion relativas al
producto se indican en la tabla que se muestra a continuacion.

Procedimiento:

1. Coloque el ICHF entre la canula orofaringea y el circuito de respiracion proximal.

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

3. Asegurese de que todas las conexiones sean seguras.

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

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

Precauciones:

1. No reesterilizar, remojar, enjuagar ni reutilizar.

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

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

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

5. Eliminar correctamente.

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

Contraindicaciones:

1. No debe utilizarse el ICHF en 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 anadir humedad al ICHF.

4. Siuna parte importante del volumen corriente
suministrado no se exhala a través del ICHF, se reducira
la eficiencia de la humectacion.

5. Durante la administracion de la medicacién inhalada,
debe retirarse o desviarse el ICHF.

Salida de

humedad

(mg/LaVC
[ml])

Resistencia
al flujo
(cmH20 a
L/min)

N .. Volumen
Eficiencia Eficiencia

q p corriente
bacteriana  virica
(mL)

Numero de

eza
Estéril/limpio

Descripcion

Filtro
pediatrico
Aero-Sat™

101001/101002 242100 1,402 20 99,97 99,65 50-250

Filtro
Aero-Sat™
pequefio,
angulado

102401/102402 30a 500 1,78 230 31,5 21,6 99,99 99,95 150-1000

Filtro
Aero-Sat™
pequeno,

recto

102301/102302 30a 500 1,78 a 30 30,3 20,1 99,99 99,95 150-1000

Filtro
Aero-Sat™
compacto,

recto

100801/100802 30a 1000 2,452 60 46,2 33,2 99,999 99,99 150-1000

Teilenummer B Feuchtigkeitsleistung Durchflusswiderstand Totraum Gewicht Bakterielle Virale vo1l-:’na|len
Steril/rein 9 (mg/l bei TV [ml]) (cmH20 bei I/min) volumen (ml) (g) Effizienz Effizienz (ml)
Aero-
101001/ Sat™-Filter 24 bei 100 1,40 bei 20 12,2 14,5 99,97 99,65 | 50-250
101002 P
padiatrisch
102401/ [Rero-Sat™ , ,
Filter klein 30 bei 500 1,78 bei 30 31,5 21,6 99,99 99,95 |150-1000
102402 R
abgewinkelt
102301/ [Arosat™ . .
102302 Filter klein 30 bei 500 1,78 bei 30 30,3 20,1 99,99 99,95 |150-1000
gerade
Aero-
100801/  [Sat™-Filter . .
100802 kompakt 30 bei 1000 2,45 bei 60 46,2 33,2 | 99,999 | 99,99 |150-1000
gerade
Aero-
100901/  [Sat™-Filter . .
100902 kompakt 30 bei 1000 2,45 bei 60 50,0 31,9 | 99,999 | 99,99 |150-1000
abgewinkelt

Filtro
Aero-Sat™
compacto,
angulado

100901/100902 30a 1000 2,452 60 50,0 31,9 99,999 99,99 150-1000

Uso previsto: .
Questo HMEF (scambiatore di calore e umidita con filtro) & stato progettato per svolgere un‘azione di
umidificazione e filtraggio durante la respirazione tramite vie aeree artificiali. Per valutare i requisiti

di umidificazione del paziente & necessario ricorrere al giudizio clinico di personale esperto. Le specifiche e le
informazioni relative al prodotto sono elencate nella tabella in basso.

Preparazione:

1. Posizionare 'HMEF tra le vie aeree artificiali e il circuito respiratorio prossimale.

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

3. Assicurarsi che i collegamenti siano ben serrati.

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

Avvertenze: Sostituire 'HME almeno ogni 24 ore o prima, se si nota un aumento di resistenza.

Attenzione:

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

2. Verificare che tutti i collegamenti siano sempre ben
serrati.

3. In caso di contaminazione, occlusione o segnali di
malfunzionamento, sostituire immediatamente I'unita.
4. Per determinare il volume respiratorio e le esigenze
di ventilazione del paziente, € necessario prendere in
considerazione lo spazio morto di questo prodotto.

5. Smaltire correttamente.

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

Controindicazioni:

1. 'HMEF non deve essere usato 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 all'HMEF.

4. Se una parte significativa del volume respiratorio
non viene espirata attraverso I'HMEF, l'efficienza
dell'umidificazione sara ridotta.

5. Durante la somministrazione di farmaci per via
inalatoria, 'lHMEF deve essere rimosso o bypassato.

Part Moisture Resistance Coclce ot e Spazio Volume
Number Description Output to Flow ?:::"e Weight  Bacterial Viral Delnummer Beskrivelse (F:‘gtlt'gﬁ_‘:; F:«:x:\;gs(;a:ld Dgdvolumen Vaegt Bakteriel Viral Tidalvolume asrt'(.‘l’lo Descrizione um::ilt\z;n 2 ﬂ:zs;o morto  Peso (g) ifﬁc'e'.‘za Efﬁ."elnza respiratorio
Sterile/ (mglL@TV (mH20@ P2 (9)  Efficiency Efficiency Steril/ren 5 9 ! (mL) (9) effektivitet effektivitet  (mL) terile/ (GEplaV (EhBos e EAEE  UlElE (mL)

Clean (ml)) L/min) (ml)) min) Pulito (ml)) L/min)

101001/ | Aero-Sat™ 101001/ Filtro
101002 | Filter Pedi 24@100 140 @20 122 14.5 99.97 99.65 50-250 101001/ | Aero-Sat™ | )\ o109 1,40 @ 20 122 145 99,97 99,65 50-250 101002 | pediatrico | 242100 | 1,40a20 122 14,5 99,97 99,65 50-250
101002 | Filter paedi Aero-Sat™
Aero-Sat™ ™ .
1029017 | Filtersmail | 30@500 | 178@30 | 315 216 99.99 99.95 oo 102401/ | Acro-sat 102401 | Filtro Aero-
Angled 102400 | Filtertille | 30 @ 500 1,78 @ 30 31,5 216 | 99,99 99,95 150-1000 102405 |52t piccolo| 302500 | 17830 31,5 21,6 99,99 99,95 150-1.000
vinklet ad angolo
Aero-Sat™ e
102301/ A 150- Aero-Sat Filtro Aero-
Filter Small | 30 @500 1.78 @ 30 303 20.1 99.99 99.95 102301/ | 557
102302 Straight 1000 102302 | Filterlille | 30 @500 1,78 @ 30 30,3 20,1 99,99 99,95 150-1000 110022330;2/ Sat™ piccolo| 30 a 500 1,78 a 30 30,3 20,1 99,99 99,95 150-1.000
lige _ dritto
Aero-Sat™ Aerol—Sat Filtro
100801 / Filter 150- 100801 / Filter Gat™
100802 | Compact | 30@1000 | 245@60 | 462 [ 332 | 99.999 99.99 1000 100802 | kompakt | 0@ 1000 | 245@60 462 [332f 99999 | 9999 [ 150-1000 110003[;2/ Aero-Sat™ | 551000 | 245060 | 462 332 | 99999 | 9999 | 150-1.000
Straight lige compatto
dritto
Aero-Sat™ Aero-Sat™ Filtro
100901 / Filter 150- 100901/ | Filter 100901/ | Aero-Sat™
100902 Compact 30@1000 | 245@60 50.0 319 99.999 99.99 1000 100902 | kompakt 30 @ 1000 2,45 @ 60 50,0 39| 99,999 99,99 150-1000 100902 | compatto 3021000 | 245260 50,0 31,9 99,999 99,99 150-1.000
Angled .
ngle vinklet ad angolo

Mpoopt{opevn xprion:

Autdc 0 HMEF gival oxeS1a0p€VOC yla TNV TapoxT VyPavong Kat @INTPaPIoHAToC Katd T avanvon

HEOW TEXVNTWV agpaywywv. Oa mpémel va epappoletal n BEATIOTN KAWIKA Kpion yia T a§loAdynon twv
AMATAOEWY VYPAVONG TOU EKACTOTE A0BEVOUG. £TOV MAPAKATW TTHvVaKa, avaypagovTal ot TPodlaypapé Tou
TIPOIOVTOG KAl TTANPOYOPIES OXETIKA HE AUTO.

MposTopacia:

1. TomoBetriote Tov HMEF avapeoa oTov TexvnTO agpaywyo KAl TO £YYUG AVATIVEUOTIKO KUKAWHA.

2. NMpooapTHOTE TN ypappr SetypatoAnyiag agpiwv otn BUpa luer, eav undpxel.

3. Alao@alioTe OTL 0t CUVOETELS €ival AOPaNEC.

4. Mpiv amo tn xprion, eENéyETe T por) aépa Kal Tn A&ttoupyia 0To mMAaiolo TG Stadikaciag ENéYXOU TOU KUKAWHATOG.

Mposidomooeig:ie mepintwon mou damotwlei avénpévn avtiotaon, o HMEF mpénet va avtikabiotatat
TOUNGXIOTOV KABE 24 wpEC 1 vwpitepa.

Avtevéeieig:

1. O HMEF ¢gv Ba mpémel va xpnolpomoleital o€ acBeveig
TIOU TIAPAYOULV ATTOTOHA UTIEPBOAIKA TTOMEG appWSELG
EKKPIOEIG OTO ECWTEPIKO TWV OEPAYWYWV TOUG I} OE
aoBeveiq pe aipdmTuon.

2. Mn XpnOIHOTIOIEITE OE GLUVEUACHO e CUPBATIKOUG

VYPAVTHPEC.

3. Mnv mpocBétete vypaoia otov HMEF.

4. EQv onpavTikd HEPOC TOU XOPNYOUHEVOU

avamvedpevou oykou Sev ekmvéetal péow tou HMEF,

ToTE N anddoon Vypavong Ba pewwBdei.

5. Katd tn S1dpKela TG Xopriynong EIOTIVEOUEVOU

pappdkouv, To HMEF Ba mpémel va agaipeitat rj va

TIOPAKAUTTTETAL.

TUGTAGEIC TPOGOXNG:

1. Mnv eMavamocTEIpWVETE, EuBamTieTe, EKMAEVETE iy
ETAVAXPENOILOTIOIEITE.

2. Na Stac@ahilete 0Tt OAeG 01 GUVSETELG gival TAvTa
AoQaleig.

3. AVTIKATOOTAOTE TN HOVASa ApECWG, O TIEPITTTWON
EMPONVVONG, anmd@pagng r omolacdnmoTe évoelgng
Suohertoupyiag.

4. O VEKPOG XWPOG TOU TTPOIBVTOG auTol Ba mpéTel

va AapBavetat umoyn Katd tov mpoodloptopd Tou
QVATTVEOUEVOU OYKOU Kal TWV AMAITHOEWY AEPICHOU TOU
aoBevouc.

5. Amoppiyte KatdMnAa.

6. H opoomovdiakn vopobeaia (twv HIMA) meptopilel tnv
TIWANGN QUTAG TNG CUOKEUNG HOVO amd 1atpd 1y Katomy
EVTOANG laTpoU.

Kwdikog

E€aywyn Avtictaon

g A . Nekpog . o n o
€idoug Ty vypaciag otn pon e Bapog Avtifaktnpiakny AvTukrn AvanmveOHEVOG
Zteipo/ plypaen (mg/L@ (ecmH20 @ X("?L)C (9) anédoon anédoon  6ykog (mL)
KaBapo TV (ml)) L/min)

101001 /|Aero-Sat™ pe @iktpo yiq| .
101002 |rabiatpikove aoBeveic 24 @100 | 1,40 @ 20 12,2 14,5 99,97 99,65 50-250
102401 / Aero-Sat™ pe @iktpo,
102402 HikpoU peyéBoug, 30@500) 1,78 @30 | 31,5 21,6 99,99 99,95 150-1000
YWvIWS0ou¢ oxXAHaTog
102301/ Aero-Sat™ e giktpo,
102302 HIKpOU peyéBoug, 30@500| 1,78 @30 | 30,3 20,1 99,99 99,95 150-1000
leubVypappiov oxrpato:
Aero-Sat™ pe @iktpo,
100801 /| CUVEMTUYHEVOU 30@ .
100802 Hey£Bouc, 1.000 2,45@60 | 46,2 33,2 99,999 99,99 150-1000
euBUYpappoL oxUATO
Aero-Sat™ pe giktpo,
100901 /| OUVETTTUYHEVOU 30 @
100902 | peyeBouc, yovimdouc 1.000 2,45@60 | 50,0 31,9 99,999 99,99 150-1000
OX1Hatog




Utilisation prévue :

Ce HMEF (Heat/Moisture Exchanger with Electrostatic Filter ; échangeur de chaleur/humidité avec filtre
électrostatique en frangais) est congu pour assurer 'humidification et la filtration pendant la respiration
par voies respiratoires artificielles. Lévaluation des besoins d’humidification du patient doit reposer sur le jugement
clinique d'un expert. Les spécifications et les informations sur les produits sont listées dans le tableau ci-dessous.

Mise en place :

1. Placez le HMEF entre les voies respiratoires artificielles et le circuit respiratoire proximal.
2. Fixez la conduite de prélévement de gaz a l'orifice luer, si présent.

3. Assurez-vous que les connexions sont sécurisées.

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

Mises en garde :Remplacez le HMEF au moins toutes les 24 heures ou plus tot si une résistance accrue est observée.

Précautions :

1. Ne pas restériliser, tremper, rincer ou réutiliser.

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

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

4. 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.

5. Eliminer de facon appropriée.

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

Contre-indications :

1. Le HMEF ne doit pas étre utilisé chez les patients qui
produisent des sécrétions mousseuses fulminantes
dans leurs voies respiratoires, ni chez les patients
atteints d’hémoptysie.

2. Ne pas utiliser conjointement avec des
humidificateurs conventionnels.

3. Ne pas ajouter d’humidité au HMEF.

4. Si une partie importante du volume courant
livré n'est pas expirée par le HMEF, l'efficacité de
I'humidification sera réduite.

5. Pendant I'administration de médicament par
inhalation, le HMEF doit étre retiré ou contourné.

Numéro de Volume

courant
(mL)

Eshacs Poids Effica

Description (g) antibactérienne antivirale

(cmH20 @
L/min)

Stérile/
Nettoyage

(mg/L @
TV (ml))

8]

Filtre Aero-
Sat™ pour
pédiatrie

101001/101002 24 @ 100 1,40 @ 20 12,2 14,5 99,97 99,65 50-250

Filtre Aero-
Sat™ petit et
coudé

102401/102402 30 @ 500 1,78 @ 30 31,5 21,6 99,99 99,95 150-1000

Filtre Aero-
Sat™, petit et
droit

102301/102302 30 @ 500 1,78@30 | 30,3 20,1 99,99 99,95 150-1000

Filtre
Aero-Sat™,
compact et

droit

100801/100802 30@ 1000 | 2,45@60 | 46,2 332 99,999 99,99 150-1000

Filtre
Aero-Sat™,
compact et

coudé

100901/100902 30@ 1000 | 245@60 | 50,0 319 99,999 99,99 150-1000

Utilizagao Prevista:

Este permutador de calor/humidade com filtro eletrostatico (em inglés: Heat/Moisture Exchanger with m
Electrostatic Filter — HMEF) foi concebido para proporcionar humidificacao durante a respiragao através de

vias aéreas artificiais. Tera de usar-se de um parecer clinico especializado ao avaliar os requisitos de humidificagao
do doente. As especificagoes e informagoes do produto encontram-se enumeradas na tabela abaixo.

Configuragao:

1. Coloque o HMEF entre a via aérea artificial e o circuito respiratério proximal.

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

3. Certifique-se de que as ligagoes estao seguras.

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

Adverténcias: Substitua o HMEF pelo menos a cada 24 horas, ou antes se notar um aumento na resisténcia.

Contraindicagées: Atencao:
1. O HMEF ndo deve ser utilizado em doentes que 1. Nao reesterilize, nao submerja, ndo enxague e ndo
produzam secregoes espumosas fulminantes nas vias reutilize.

aéreas, nem em doentes com hemoptise.

2. Nao utilize em conjunto com humidificadores
convencionais.

3. Nao adicione humidade ao HMEF.

4. Se uma porgao significativa do volume tidal
fornecido néo for exalada através do HMEF, a eficiéncia
da humidificagao sera reduzida.

5. Durante a aplicagdo de medicagdo por via inalatéria,
o HMEF deve ser retirado ou contornado.

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

3. Substitua imediatamente se houver alguma
contaminagao, oclusao ou qualquer indicacao de avaria.
4. O espago morto deste produto deve ser tido em
consideragao ao determinar o volume tidal e os requisitos
de ventilagdo do doente.

5. Elimine de forma adequada.

6. A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo
sob receita médica.

Saida de Resisténcia

Nimero da

Kéyttotarkoitus:

Tama sdhkostaattisella suodattimella varustettu ilmanlammitin-kostutin on tarkoitettu tarjoamaan ﬂ
kostutusta ja suodatusta hengitettdessa keinotekoisten ilmateiden kautta. Potilaan kostutustarpeet on
maadritettdvd asiantuntevan kliinisen arvion perusteella. Seuraavassa taulukossa annetaan tuotteen tekniset tiedot.

Asentaminen:

1. Sijoita sdhkostaattisella suodattimella varustettu ilmanlammitin-kostutin keinotekoisen ilmatien ja
proksimaalisen hengityspiirin valiin.

2. Liitd kaasun ndytteenottolinja mahdolliseen luer-porttiin.

3. Varmista, etta litannat ovat varmat.

4. Tarkista ilmanvirtaus ja toiminta osana piirin tarkastustoimenpidettd ennen kayttoa.

Varoitukset: Vaihda sahkostaattisella suodattimella varustettu ilmanlammitin-kostutin 24 tunnin valein tai
aikaisemmin, jos havaitaan lisddntynyttd vastusta.

Kontraindikaatiot:

. Sahkostaattisella suodattimella varustettua

ilmanlammitin-kostutinta ei saa kayttaa sellaisten

potilaiden kanssa, jotka tuottavat voimakkaasti
vaahtoavia eritteitd ilmateissaan, tai joilla on
veriyska.

Ald kdytd yhdessa tavanomaisten ilmankostuttimien

kanssa.

3. Ald lisaa kosteutta séhkostaattisella suodattimella

varustettuun ilmanldmmitin-kostuttimeen.

4. Jos merkittévaa osaa toimitetusta
kertahengitystilavuudesta ei hengiteta ulos
sahkostaattisella suodattimella varustetun
ilmanlammitin-kostuttimen kautta, kostutusteho
heikkenee.

5.Toimitettaessa hengitettavaa laakitysta

sahkostaattisella suodattimella varustettu

ilmanlammitin-kostutin pitaa poistaa tai ohittaa.

Tarkedt huomautukset:

1. Al4 steriloi uudelleen, liota, huuhtele tai kdyta
uudelleen.

2. Varmista, etta kaikki liitdnnat ovat aina varmat.
3. Vaihda yksikko vélittomasti, jos ilmenee lainkaan
likaantumista tai tukkeutumista tai merkkeja
virhetoiminnasta.

4. Tamdn tuotteen tyhja tila on otettava huomioon,
kun médritetdan kertahengitystilavuutta ja potilaan
ventilaatiotarvetta.

5. Havitd oikein.

6. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen
saa myyda vain laakari tai toinen henkil6 ladkarin
maardyksesta.

N~

Kosteuden
tuotto
(mg/L @
TV (ml))

Osanumero Virtausvastus Tyhja
(cmH20 @ L/ tila

min) (mL)

Paino Bakteerien- Virusten- Kertahengitys-
(g) torjuntateho torjuntateho tilavuus (mL)

Steriili/
puhdas

Kuvaus

101001/ Suodattimella
varustettu Aero-| 24 @ 100 1,40 @ 20 12,2 | 14,5 99,97 99,65 50 - 250
101002 Sat™ .
Pieni
102401 / suodattimella
102402 varustettu 30 @ 500 1,78 @ 30 31,5 | 21,6 99,99 99,95 150 - 1 000
taivutettu
Aero-Sat™
Pieni
102301/ | suodattimella
102302 varustettu 30 @ 500 1,78 @ 30 30,3 | 20,1 99,99 99,95 150 - 1 000
suora Aero-Sat™|
Pienikokoinen
100801/ | suodattimella
100802 varustettu 30 @ 1000 2,45 @ 60 46,2 | 33,2 99,999 99,99 150 - 1 000
suora Aero-Sat™|
Pienikokoinen
100901/ suodattimella
varustettu 30 @ 1000 2,45 @ 60 50,0 | 31,9 99,999 99,99 150 - 1 000
100902 .
taivutettu Aero-
Sat™

Przeznaczenie:

HMEF jest przeznaczony do zapewniania nawilzania i filtracji podczas oddychania przez sztuczne drogi
oddechowe. Do okreslenia wymagan pacjenta w zakresie nawilzania nalezy wykorzystac specjalistyczng
ocene kliniczna. Dane techniczne produktéw i informacje s wymienione w ponizszej tabeli.

Konfiguracja:

1. Umiesci¢ HMEF miedzy sztucznymi drogami oddechowymi a proksymalnym obwodem oddechowym.
2. Podtaczy¢ linig do pobierania probek gazu do portu luer, jesli wystepuje.

3. Upewnic sie, ze potaczenia sg szczelne.

4. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ przeptyw powietrza i dziatanie jako cze$¢ procedury kontroli obwodoéw.

Ostrzezenia: Wymienia¢ HMEF nie rzadziej niz co 24 godziny lub wczeéniej, jesli zauwazy sie zwiekszenie oporu.

Przeciwwskazania:

1. HMEF nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
wytwarzajacych duze ilosci pienistej wydzieliny
w drogach oddechowych ani u pacjentéw z
krwiopluciem.

2. Nie stosowac w potaczeniu z tradycyjnymi
nawilzaczami.

3. Nie dodawac wilgoci do HMEF.

4. Jesli znaczna cze$¢ dostarczonej objetosci
oddechowej nie jest wydychana przez HMEF, to
skuteczno$¢ nawilzania zostanie zmniejszona.

5. Podczas dostarczania lekéw wziewnych HMEF
nalezy usunac lub ominac.

Przestrogi:

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

2. Upewnic sie, ze wszystkie pofaczenia sa zawsze
szczelne.

3. Urzadzenie nalezy natychmiast wymienic, jesli
wystapi jakiekolwiek zanieczyszczenie, niedroznosc lub
jakakolwiek oznaka nieprawidtowego dziatania.

4. Przy okre$laniu objetosci oddechowej i wymagan
pacjenta dotyczacych wentylacji nalezy uwzglednic¢
przestrzer martwa tego produktu.

5. Prawidtowo zutylizowac.

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

Tiltenkt bruk:

Denne HMEF-en (varme-/fuktighetsveksler med elektrostatisk filter) er utformet for a gi fuktighet og m
filtrering under pusting gjennom kunstige luftveier. Klinisk vurdering ma foretas av en ekspert for & vurdere

krav til fukting for pasienten. Produktspesifikasjoner og informasjon er oppfert i tabellen nedenfor.

Oppsett:

1. Plasser HMEF-en mellom de kunstige luftveiene og den proksimale pustekretsen.

2. Fest gasslangen til luerporten (hvis den medfalger).

3. Serg for at tilkoblingene er sikre.

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

Advarsler: Skift ut HMEF-en minst hver 24. time eller tidligere hvis det registreres gkt motstand.

Kontraindikasjoner:

1. HMEF ma ikke brukes 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 HMEF-en.

4. Hvis en betydelig del av det leverte tidevolumet
ikke utdndes gjennom HMEF-en, reduseres
fuktighetseffektiviteten.

5. Under inndnding av medikasjon, m& HMEF-en
fiernes eller omgas.

Forsiktighetsregler:

1. Ikke resteriliser, fukt, skyll eller gjenbruk enheten.
2. Sorg 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. Faderal lovgivning (USA) begrenser denne enheten til
salg av eller etter forordning av en lege.

Beoogd gebruik:

Deze HMEF biedt bevochtiging en filtratie tijdens het ademen door kunstmatige luchtwegen. Om de
mate van bevochtiging voor de patiént te bepalen, is er een deskundig, klinisch oordeel nodig. De
productspecificaties en -informatie staan in de onderstaande tabel.

Installeren:

1. Plaats de HMEF 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 voor gebruik de luchtstroom en de werking ervan.

Waarschuwingen: Vervang HMEF ten minste om de 24 uur of eerder, indien een verhoogde weerstand wordt
vastgesteld.

Contra-indicaties:

1. HMEF mag niet worden gebruikt 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 de HMEF.

4. Wanneer er een lage hoeveelheid van het
toegediende ademhalingsvolume wordt uitgeademd
via de HMEF, neemt de bevochtigingsefficiéntie af.

5. Tijdens de toediening van geinhaleerde medicatie
moet de HMEF worden verwijderd of met een bypass
overbrugd worden.

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.

Stromingsweerstand ez

(cmH20 bij L/min)

Vochtgehalte
Bes g (mg/L
(ml))

Gewicht Bacteriéle Ademhalingsvolume
(@) effic i (mi

Onderdeelnummer
Steriel/Schoon

(mL)

Aero-Sat™-
filter voor
kinderen

101001 /101002 24 bij 100 1,40 bij 20 14,5 99,97 99,65 50-250

Aero-Sat™-
filter klein,
hoekig

102401 /102402 30 bij 500 1,78 bij 30 21,6 99,99 150-1000

Aero-Sat™-
filter klein,
recht

102301/102302 30 bij 500 1,78 bij 30 20,1 99,99 150-1000

Aero-
Sat™-filter
compact,
recht

100801 /100802 30 bij 1000 2,45 bij 60 46,2 | 33,2 | 99,999 99,99 150-1000

Aero-
Sat™-filter
compact,

100901 /100902 30 bij 1000 2,45 bij 60 50,0 | 31,9 | 99,999 99,99 150-1000

hoekig

Delenum- Fuktav-  Flow-mot- q g
P Bakteriell Viral .
mer . givning stand Vekt A q Tidevolum
. Beskrivelse effekti- effekti-
Sterilt/ (mg/L@ (cmH20@ (9) vitet vitet (mL)
rent TV (ml)) L/min)
101001/ Aero-Sat™- 24 ved
101002 filter, pedi 100 1,40ved20 | 12,2 | 145 99,97 99,65 50-250
Aero-Sat™-
102401/ 30 ved
102402 fllter Ilﬂed 500 1,78 ved 30 31,5 21,6 99,99 99,95 150-1000
liten vinkel
Lite, rett
102301/ i 30 ved
102302 Aero-Sat™- 500 1,78 ved 30 30,3 20,1 99,99 99,95 150-1000
filter
Kompakt,
100801/ rett Aero- 30 ved 2,45 ved 60 46,2 33,2 99,999 99,99 150-1000
100802 1000
Sat™-filter
Kompakt,
100901/ vinklet 30 ved
100902 Aero-Sat™ 1000 2,45 ved 60 50,0 31,9 99,999 99,99 150-1000
filter

Avsedd anvandning:

Denna HMEF ar utformad for att ge fukt och filtrering under andning genom artificiella luftvagar. Klinisk
expertbedémning maste anvandas vid bedémning av patientens befuktningskrav. Produktspecifikationer
och information finns i tabellen nedan.

Installation:

1. Placera HMEF mellan den artificiella luftvdgen och den proximala andningskretsen.

2. Fast gasprovtagningsledningen vid luerporten om sadan finns.

3. Settill att anslutningarna ar sakra.

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

Varningar: Byt HMEF minst var 24:e timme eller tidigare om 6kat motstand noteras.

ddeland

Kontraindikationer:

1. HMEF ska inte anvandas pé patienter som
producerar fulminanta skummande sekret i sina
luftvdgar eller patienter med hemoptys.

2. Anvénd inte tillsammans med konventionella
luftfuktare.

3. Tillsatt inte fukt till HMEF.

4. Om en betydande del av den levererade
tidalvolymen inte andas ut genom HMEF kommer
befuktningseffektiviteten att minskas.

5. Vid leverans av inandat lakemedel ska HMEF
avldgsnas eller forbikopplas.

Forsiktig
1. Far inte omsteriliseras, blotlaggas, skoljas eller
ateranvandas.

2. Seftill att alla anslutningar &r sakra hela tiden.

3. Byt ut enheten omedelbart om det finns nagon
férorening, ocklusion eller ndgot tecken pa funktionsfel.
4. Dodutrymmet for denna produkt ska beaktas

vid bestémning av tidalvolymen och patientens
ventilationskrav.

5. Avfallshantera korrekt.

6. Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas
av eller p& uppdrag av en lakare.

Kullanim amacr:

Bu HMEF, suni hava yollariyla solunum sirasinda nemlendirme saglamak icin tasarlanmistir. Hastanin
nemlendirme gereksinimlerini degerlendirme konusunda uzman klinik bilgi. Uriintin Teknik Ozellikleri ve
Bilgileri asagidaki tabloda listelenmistir.

Kurulum:

1. HMEF'yi suni hava yolu ile proksimal solunum devresi arasina yerlestirin.

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

3. Baglantilarin sikica yapildigindan emin olun.

4. Uriinti kullanmadan énce devre kontrol prosediiriiniin bir parcasi olarak hava akisi ve islev kontrolii yapin.

Uyarilar: HMEF'yi en az 24 saatte bir ya da direncte artis fark edilmesi durumunda daha erken degistirin.

Kontrendikasyonlar:

1. HMEF, hava yollarindan kopuikli ifrazat ¢cikaran veya
hemoptizli hastalarda kullanilmamalidir.

2. Konvansiyonel nemlendiricilerle birlikte kullanmayin.
3. HMEF’ye nem eklemeyin.

4. lletilen tidal hacmin énemli bir bslimiiniin
HMEF'den disari verilmemesi durumunda, nemlendir-
me verimliligi duser.

5. Solunan ilacin iletilmesi sirasinda HMEF'nin gikaril-
masi veya baypas edilmesi gerekir.

Dikkat edilmesi gerekenler:

1. Yeniden sterilize etmeyin, suya batirmayin, durulama-
yin veya yeniden kullanmayin.

2. Tum baglantilarin her zaman siki oldugundan emin
olun.

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

4. Tidal hacim ve hasta ventilasyon gereksinimlerinin
belirlenmesi sirasinda bu tirintin 614 boslugu g6z 6ntinde
bulundurulmalidir.

5. Uriinii dogru bir bicimde imha edin.

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

Akim

Parca

N Espago e .. . Volume ey Wydajnos¢  Opor o Objetosé . . Flodesmotstand _.. . " .
peca - humidade ao fluxo Peso Eficiéncia Eficiéncia . . wilgoci  przeptywu 3 Skutecznosé Skutecznosé )€ Artikelnummer o L Fuktproduktion H20@L/ Dodutrymme . Bakteriell Virus- Tidalvolym
Esterilizada/  D*91€%° (o @TV (mH20@L/ MO® (g) bacteriana viral el katalogowy) OPis gl @TV (cmH20@ P2estZeh Masa(e) o ubakteryjna przeciwwirusowa °ddechowa Steril/ren eskrivning (i @Tv(my (mH20el/ L Kt(9) offektivitet effektivitet  (mL)
Limpa (ml) min) i) (mL) | Jatowy/czysty ] Umin ™ (mL)
Aero-Sat™
101001/ 101001/ Filtr Aero- 101001/ Aero-Sat™ . .
101002 pecﬁi:;;?ico 24 @ 100 1,40 @ 20 12,2 14,5 99,97 99,65 50-250 101002 Sat™ Pedi 24 @100 |1,40 @ 20 12,2 14,5 99,97 99,65 50-250 101002 Filter Pedi 24 vid 100 1,40 vid 20 12,2 14,5 99,97 99,65 50-250
Aero-Sat™ Filtr A Aero-Sat™
102401/ filtro itr Aero- cro->a
102402 pequeno 30 @ 500 1,78 @ 30 31,5 21,6 99,99 99,95 150-1000 ]1%222%12/ Sat™maty, |30 @ 500 1,78 @ 30! 31,5 21,6 99,99 99,95 150-1000 11%222%;/ Filter Litet 30 vid 500 1,78 vid 30 31,5 21,6 99,99 99,95 150-1000
angulado zagiety Vinklat
Aero-Sat™
102301/ filtro Filtr Aero- Aero-Sat™
102302 pequeno 30@500 L78 @30 303 20,1 99,99 99,95 150-1000 ]1%2233%12/ Sat™maty, |30 @ 500 1,78 @ 30! 30,3 20,1 99,99 99,95 150-1000 11%223;%12/ Filter Litet 30 vid 500 1,78 vid 30 30,3 20,1 99,99 99,95 150-1000
reto prosty Rakt
Aero-Sat™ Kompaktowy Aero-Sat™
100801 / filtro 100801/ 100801/ Filter . .
30 @ 1000 2,45 @ 60 46,2 33,2 99,999 99,99 150-1000 filtr Aero- |30 @ 1000]2,45 @ 60 46,2 33,2 99,999 99,99 150-1000 30 vid 1000 2,45 vid 60 46,2 33,2 99,999 99,99 150-1000
1 2 K k
100802 compacto 100802 Sat™ prosty 0080: ompakt
reto Rakt
Aero-Sat™ 100001/ [KomPaktowy 100901/ Ae:’léft
100901/ filtro 30 @ 1000 2,45 @ 60 50,0 319 99.999 99.99 1501000 100902 filtr Aero- |30 @ 1000]2,45 @ 60 50,0 31,9 99,999 99,99 150-1000 100902 Kompakt 30 vid 1000 2,45 vid 60 50,0 31,9 99,999 99,99 150-1000
100902 compacto : > ’ > ’ Sat™ zagiety Vinlf)lat
angulado

Nem Gikist P Ol N
Numarasi Direnci Agirhk
Steril/ bghime (’"?’ "”@) ™V (emH20 B(°5'L“)k (9) Verimlilik Verimlilik
Temiz m @ L/min) -
101001/ Aero-Sat™ -
101002 Filtre, Pediatrik 24 @100 1,40 @ 20 12,2 14,5 99,97 99,65 50-250
Aero-Sat™
102401/ Filtre, Kiigtik 30 @ 500 1,78 @ 30 315 21,6 99,99 99,95 150-1000
102402
Acili
Aero-Sat™
102301/ Filtre, Kiigtik 30 @ 500 1,78 @ 30 30,3 20,1 99,99 99,95 150-1000
102302 "
Diiz
100801/ Aero-Sat™
Filtre, Kompakt 30 @ 1000 2,45@ 60 46,2 332 99,999 99,99 150-1000
100802 "
Diz
100001/ | Aero-sat .
Filtre, Kompakt 30 @ 1000 2,45 @ 60 50,0 31,9 99,999 99,99 150-1000
100902 Acil




