Pulmodyne®

Low Resistance/ High Efficiency
Filter

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

Filter - lav modstand/hgj
effektivitet

Bemaerk: Der er ikke anvendt naturgummi eller
syntetisk latex ved fremstilling af dette produkt.

Filter - Niedriger Widerstand /
hohe Effizienz

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

eficiencia
Nota: No se ha utilizado caucho natural ni latex
sintético en la fabricacion de este producto.

a Filtro de baja resistencia y alta

Filtro a bassa resistenza/alta
efficienza

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

®iktpo xapunAng avtiotaong/
vPnAig anédoong

Inpeioon: Aev xpnotpomotnBnke GUOIKO
KaoUTe00K fj UVOETIKO AaTéS yia TV Kataokeur
auToU TOU TPOIOVTOC.

Filtre a faible résistance/haut
rendement

Remarque : Aucun caoutchouc naturel ou latex
synthétique n'a été utilisé dans la fabrication de
ce produit.

Intended use: This Machine 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:

Alhaisen vastuksen/suuren
n tehon suodatin
Huomaa: Timadn tuotteen valmistuksessa ei ole
kdytetty luonnonkumia tai synteettistd lateksia.

effektivitet

Merk: Det ble ikke brukt naturgummi eller
syntetisk lateks under produksjonen av dette
produktet.

m Filter for lav motstand / hoy

m Filter met lage weerstand/hoge
efficiéntie
Opmerking: Dit product is niet vervaardigd van
natuurlijk rubber of synthetisch latex.

Filtro de baixa resisténcia / alta
eficiéncia

Nota: No fabrico deste produto ndo se utilizaram

borracha natural nem ldtex sintético.

m Filtr niskooporowy/
wysokowydajny

Uwaga: Do wytworzenia tego produktu nie uzyto

gumy naturalnej ani lateksu syntetycznego.

Filter med lagt motstand/hog
effektivitet

Obs! Inget naturgummi eller syntetisk latex
anvandes vid tillverkningen av denna produkt.

Diisiik Direnc/Yiiksek Verimlilik
m Filtresi
Not: Bu iiriiniin tiretiminde dogal kauguk veya
sentetik lateks kullanilmamistir.

expiratory inlet. The Filter is not intended to be placed between the artificial airway and the breathing circuit.

2. Ensure connections are secure.

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

Warnings: When used on the expiratory limb, replace Filter at least every 24 hours or earlier if increased resistance is

noted.

Contraindications:

1. When using with patients producing fulminating
frothy secretions within their airways, or patients with
hemoptysis, vigilance should be maintained as increased
resistance may occur.

2. Increased resistance may occur when used with
conventional humidifiers and nebulizers.

3. Do not add moisture to the Filter.

4. Assure appropriate clinical monitoring when Filter is
in use and during the setting of ventilator alarms.

Resistance
to Flow
(cmH20 @
L/min)

Part Number
Sterile/Clean

Description

Aero-Pro™ HEPA

201021/201022 Light Machine

1.86 @ 60

Dead Space

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. Dispose of properly.

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

Viral
Efficiency

Bacterial
Efficiency

Weight
(mL) ()

109.8 37 99.99999% 99.9999%

1. Place the Filter in the circuit in the desired location, at the machine end, connected to the inspiratory outlet and/or
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Beregnet anvendelse:

Dette maskinfilter er designet til brug med ventilatorer, anaestesimaskiner og aben flow-systemer, hvor
filtrering af inspirerede og/eller ekspirerede gasser @nskes.

53018B-09-01-2020

Produktspecifikationer og oplysninger er angivet i tabellen nedenfor.

Opsaetning:

1. Anbring filteret i kredslebet pa den gnskede placering, ved maskinens ende, forbundet til inspirationsudgang
og/eller ekspirationsindgang. Filteret er ikke beregnet til at blive anbragt mellem de kunstige luftveje og

andedreetskredslgbet.
2. Kontrollér, at tilslutningerne er sikre.

3. Tjek for luftflow og funktion som en del af kredslabkontrolproceduren fer brug.

Advarsler:

Nar det anvendes pa udlgbsekstremiteten, skal filteret udskiftes mindst hver 24 timer eller tidligere, hvis der

registreres gget resistens.

Kontraindikationer:

1. HEPA ber ikke anvendes med patienter, der
producerer fulminerende skummende sekreter i deres
luftveje, eller patienter med haemoptyse.

2. M ikke anvendes sammen med konventionelle
befugtningsapparater.

3. Tilseet ikke fugt til HEPA.

4. Veer opmaerksom pa, at der kan opsta @get resistens
under leveringen af inhaleret medicin.

Flowmodstand

Delnummer

Steril/ren BesRENElE (cmH20 @ L/min)
Aero-Pro™
201021/201022 HEPA Light 1,86 @ 60
Machine

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. Bortskaffes korrekt.

5. Ifelge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun
salges af eller pa foranledning af en laege.

Viral
effektivitet

Bakteriel
effektivitet

Dgdvolumen Vaegt
(mL) ()}

109,8 37 99,99999 % 99,9999 %

Verwendungszweck:

Dieser HEPA-Filter ist fiir den Einsatz mit Beatmungsgeréaten, Andsthesiegeraten 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 aufgefihrt.

Einrichtung:

1. Platzieren Sie den Filter im Kreislauf an der gewtinschten Stelle: am Maschinenende, verbunden mit dem
Inspirationsauslass und/oder dem Exspirationseinlass. Der Filter ist nicht fiir den Einsatz zwischen dem kiinstlichen
Atemweg und dem Atemkreislauf vorgesehen.

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

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

Warnhinweise: Ersetzen Sie den Filter bei der exspiratorischen Verwendung mindestens alle 24 Stunden oder friiher,
wenn ein erhohter Widerstand festgestellt wird.

Vorsichtshinweise:

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

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

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

4. Ordnungsgemal entsorgen.

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

Kontraindikationen:

1. Bei der Verwendung bei Patienten, in deren
Atemwegen fulminante schdumende Sekrete
entstehen, oder bei Patienten mit Himoptyse

ist standige Wachsamkeit erforderlich, da der
Widerstand erhoht sein kann.

2. BeiVerwendung mit herkdmmlichen Befeuchtern
und Verneblern kann es zu einem erhohten
Widerstand kommen.

3. Fugen Sie dem Filter keine Feuchtigkeit hinzu.
4. Stellen Sie bei der Verwendung des Filters und

wahrend der Einstellung der Beatmungsalarme eine  verkauft werden.
angemessene klinische Uberwachung sicher.
D de d o O
9 Ob g
Aero-Pro™
201021/201022 HEPA Light- 1,86 bei 60 109,8 37 99,99999% | 99,9999%

Maschinenfilter

Uso indicado:

Este filtro de méaquina 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 el lugar deseado del circuito, en el extremo de la méaquina, conectado a la salida inspiratoria o a
la entrada espiratoria. No debe colocarse el filtro entre la canula orofaringea y el circuito de respiracion.

2. Asegurese de que todas las conexiones sean seguras.

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

Advertencias: Cuando se utilice en la rama espiratoria, cambie el filtro 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. Eliminar correctamente.

5. Laley federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Contraindicaciones:

1. Cuando se usa con pacientes que producen
secreciones espumosas fulminantes dentro de las vias
respiratorias o con pacientes con hemoptisis, se debe
continuar la monitorizacién, ya que puede producirse
un aumento de la resistencia.

2. Se puede producir un aumento de la resistencia
cuando se utiliza con humidificadores y nebulizadores
convencionales.

3. No afadir humedad al filtro.

4. Asegurese de proporcionar una monitorizacion
clinica adecuada cuando se esté utilizando el filtro y
durante la configuracion de las alarmas del respirador.

Uso previsto:

Questo filtro & 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. Il filtro non deve essere posizionato tra le vie aeree artificiali e il circuito
respiratorio.

2. Assicurarsi che i collegamenti siano ben serrati.

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

Avvertenze: Se usato sulla sezione espiratoria, sostituire il filtro almeno ogni 24 ore o prima se si nota una maggiore
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 |'unita.
4. Smaltire correttamente.

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

Controindicazioni:

1. Sessi utilizza il filtro con pazienti che producono
secrezioni schiumose rapide all'interno delle vie
respiratorie o con pazienti che presentano emottisi,

& necessario mantenere la vigilanza poiché potrebbe
verificarsi un aumento della resistenza.

2. Se si utilizza il filtro con umidificatori e nebulizzatori
convenzionali, potrebbe verificarsi una maggiore
resistenza.

3. Non aggiungere umidita al filtro.

4. Quando il filtro & in uso e durante I'impostazione
degli allarmi del ventilatore, garantire la presenza di un
monitoraggio clinico appropriato.

Resistenza al

Spazio

Codice articolo Descrizione flusso . Peso Efficienza Efficienza
Sterile/Pulito (ecmH20alL/ (mL) (g9) batterica virale
min)
Aero-Pro™
201021/201022 HEPA Light 1,86 a 60 109,8 37 99,99999% 99,9999%
Machine

. Resistencia .
Numero de e Espacio ]
ieza Descripcion gruig muerto (LD i
p S P (cmH20 a (g) bacteriana
Estéril/limpio N (mL)
L/min)
Maquina
ligera para o o
201021/201022 filtro HEPA 1,86 a 60 109,8 37 99,99999 % 99,9999 %
Aero-Pro™
Mpoopt{opevn xprion: m

AuTd TO QIATPO PNXAVAHATOG ival OXESIAOUEVO YIa XPiON HE AVATIVEUOTAPES, avaloBnotoloyika
HNXAVARATA KAl CUOTHHOTA AVOIKTHG PONG, OTIOU XPEIGETal PINTPAPIOHA TWV EIOTIVEOUEVWY /KAl TWV EKTTVEOUEVWV
agpiwv. TToV MapAKATW TTivaka, avaypagovtal ot TPOSIaypPaPES TOU TTPOIOVTOG KAl TTANPOYOPIEG OXETIKA LE AUTO.

Mposetopacia:

1. TomoBetnote 10 HEPA oty emBupntr 640N Tou KUKAWHATOG, GTO AKPO TOU MNXAVIHATOG, CUVEESEUEVO 0TV
€10TTVEVOTIKN £§080 fi/Kal 0TV EKTIVEUCTIKY €i0080,

1) QVAHEST OTOV TEXVNTO AEPAYWYO KAl TO EYYUG QVATIVEUGTIKO KUKAWHAL.

2. MpocapTAoTe Tn ypappn Setypatohngiog agpiwv otn Bupa luer, dv unapyet.

3. Alao@alioTe OT1 ol OYVEECELS gival aopaleic. i i . i i
4. Mptv amd ™ xpnon, eAéyETe T pon aépa Kal Tn Aerroupyia 0To MAaioto TG S1adikaciog EAEYXOU TOU KUKAWHATOG.

Mpozidomoioeig: Otav 1o YIATPO XPNOIHOTIOIEITAL OTO EKTIVEVCTIKO OKENOG, OF TIEPIMTWON TIou SlamoTwOE(
auénpévn avtiotaon, MPEMEL va avTikaBioTatal TOUAAXIoTOV KABE 24 WPEG 1) vwpitepa.

Avtevdeiaig: ZUOTACELG MPOGOXNG:

. & TEPITTWON XPrioNG 0€ AoBEVEIG TTou Tapdyouv 1. Mnv eMavamooTEIPWVETE, EPBaTIETE, EKTTAEVETE iy
andtopa uePBONIKA TOANEG APPWOEIG EKKPIOEIC OTO  EMAVAXPNOIUOTIOIEITE.

EOWTEPIKO TWV OEPAYWYWV TOUG I O ACHEVEIC Pe 2. Na Stac@ahilete OTI ONEC Ol CUVSETELG Eival TTAvVTa
QAPOTITUON, AMAITETAL EMAYPUTIVNON, KABWG UMTOPET va AOPaNEG.

mapouctactei av§npévn avtiotaon. 3. AVTIKATOOTHOTE T HovVASa apéowG, O TIEPITTWON
Katd tn xprion tou @iktpou og cuvduacud pe empoAuvong, amdepagng rj omolaodnmoTe Eveléng
OUUBATIKOUG LYPAVTHPES KAl VEQENOTIOINTEG, UITOPEi va  SUCAEITOUpYIaE.

TapouctaoTei auénpévn avtiotaon. 4. Amoppipte KaTAAnAa.

3. Mnv mpocBétete vypaacia 0To @iAtpo. 5. H opoomovdiakr vopobeaia (twv HIMA) mepiopilet tnv
4. E€aopahiote KatdAANAN KAviKn TapakolouBnon TIWANON AUTHG TNG CUCKELNG HOVO amd 1aTtpd 1y KATOMV
KATA TN XPrion Tou @iATpou Kat Katd Tn puBpion Twv £VTONG LATPOU.

OUVAYEPHWY TOU AVATVEUOTHPA.

N

Avtiotaon
ot pon
(cmH20 @
L/min)

Avtifaktn-
plaKn
an6doon

Nekpog  Ba-
XWpog  pog
(mL) (g)

Avtukn
amédoon

Kwd1kd¢ gidoug Neprypagn

Ireipo/KaBapd

Aero-Pro™ HEPA
HikpoU Bdpoug,
yiapunxavnpa

201021/201022 1,86 @ 60 109,8 37 99,99999% 99,9999%




Utilisation prévue :

Ce filtre pour machine 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, connecté a la sortie inspiratoire et/
ou a l'entrée expiratoire. Le filtre n'est pas destiné a étre placé entre les voies respiratoires artificielles et le circuit
respiratoire.

2. Assurez-vous que les connexions sont sécurisées.

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

Mises en garde : Lorsqu'il est utilisé sur le membre expiratoire, remplacez le filtre au moins toutes les 24 heures ou
plus tét si une résistance accrue est constatée.

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. Eliminer de facon appropriée.

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

Contre-indications :

1. Etre vigilant en cas d'utilisation chez des patients
produisant des sécrétions mousseuses fulminantes dans
leurs voies respiratoires ou chez des patients atteints
d’hémoptysie, car une résistance accrue peut survenir.
2. Une résistance accrue peut survenir en cas
d'utilisation avec des humidificateurs et des nébuliseurs
conventionnels.

3. Ne pas ajouter d’humidité au filtre.

4. Assurer une surveillance clinique appropriée lorsque
le filtre est utilisé et pendant le réglage des alarmes du
ventilateur.

Résistance
au débit
(cmH20 @

Espace

Numeéro de piéce

Efficacité
antivirale

Poids

Stérile/ (@)

Nettoyage

Description antibactérienne

(mL)

L/min)
Aero-Pro™
HEPA
201021/201022 . 1,86 @ 60 109,8 37 99,99999 % 99,9999 %
Léger pour
machine

Kéyttotarkoitus:

Tama konesuodatin on suunniteltu kaytettavaksi hengityskoneiden, anestesiakoneiden ja avoimen
virtauksen jarjestelmien kanssa, kun tarvitaan sisadn- tai uloshengitettyjen kaasujen suodatusta.
Seuraavassa taulukossa annetaan tuotteen tekniset tiedot.

Asentaminen:

1. Asenna suodatin piiriin haluttuun kohtaan, koneen paahan, kytkettynd sisaanhengityslahtoon ja/tai
uloshengitystuloon. Suodatinta ei ole tarkoitettu sijoitettavaksi keinotekoisen ilmatien ja hengityspiirin valiin.
2. Varmista, ettd liitdnnat ovat varmat.

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

Varoitukset: Kun suodatinta kdytetdan hengityshaarassa, vaihda se vahintaan 24 tunnin valein tai useammin, jos
havaitaan kasvanutta vastusta.

Tarkedt huomautukset:

1. Al steriloi uudelleen, liota, huuhtele tai kdytd uudelleen.
2. Varmista, ettd kaikki liitdnnat ovat aina varmat.

3. Vaihda yksikké valittémasti, jos ilmenee lainkaan
likaantumista tai tukkeutumista tai merkkeja
virhetoiminnasta.
4. Havita oikein.
5. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa
myyda vain ladkari tai toinen henkild ladkarin maarayksesta.

Kontraindikaatiot:

1. Kun suodatinta kaytetaan sellaisten potilaiden
kanssa, jotka tuottavat voimakkaasti vaahtoavia
eritteitd ilmateissaan, tai joilla on veriyskd, on oltava
huolellisia,

silld silloin voi esiintya lisadntynytta vastusta.

2. Lisddntynytta vastusta voi ilmeté kdytettaessa
tavanomaisten kostuttimien tai sumuttimien kanssa.
3. Ald lisaa kosteutta suodattimeen.

4. Varmista asianmukainen kliininen seuranta, kun
suodatin on kéytossa seka hengityskoneen halytyksia
asetettaessa.

Virtausvastus
(cmH20 @ L/
min)

Virusten-
torjuntateho

Bakteerien-
torjuntateho

Paino

Kuvaus (9)

Kevyen
koneen Aero-
Pro™ HEPA

37

99,99999 %

201021/201022 1,86 @ 60 109,8 99,9999 %

Utilizagao Prevista:

Este Filtro de Aparelho 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 especificacoes e
informages 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 expiratoria. O Filtro ndo se destina a ser colocado entre a via aérea artificial e o circuito respiratorio.

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

3. Verifique o fluxo de ar e o funcionamento como parte do procedimento de verificagao do circuito antes de utilizar.

Adverténcias: Quando utilizado no membro expiratdrio, substitua o Filtro pelo menos a cada 24 horas, ou antes se
notar um aumento na resisténcia.

Contraindicagoes: Atencao:
1. Ao utilizar com doentes que produzam secre¢des 1. Nao reesterilize, ndo submerja, ndo enxague e ndo
espumosas fulminantes nas vias aéreas, ou em doentes  reutilize.

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

3. Substitua imediatamente se houver alguma
contaminacdo, oclusdo ou qualquer indicagdo de avaria.
4. Elimine de forma adequada.

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

com hemoptise, deve manter-se a vigildncia, dado que
pode ocorrer aumento da vigilancia.

2. Pode ocorrer aumento da resisténcia quando
utilizado com humidificadores e nebulizadores
convencionais.

3. Néo adicione humidade ao Filtro.

4. Certifique-se de que é realizada uma monitorizacao
clinica adequada quando o Filtro estd a ser utilizado,
bem como durante a configuragao dos alarmes do
ventilador.

Resisténcia ao

Numero da peca Descricio fluxo Eficiéncia Eficiéncia
Esterilizada/Limpa < (cmH20 @ L/ bacteriana viral
min)
Aero-Pro™
201021/201022 HEPA leve 1,86 @ 60 109,8 37 99,99999% 99,9999%

aparelho

Przeznaczenie:

Filtr maszynowy jest przeznaczony do stosowania z respiratorami, aparatami anestetycznymi i systemami
o otwartym przeptywie, w ktorych pozadana jest filtracja gazow wdechowych i/lub wydechowych. Dane
techniczne produktéw i informacje sa wymienione w ponizszej tabeli.

Konfiguracja:

1. Umiescic filtr w obwodzie w pozadanej lokalizacji, po stronie aparatu, podtaczony do wylotu wdechowego i/lub
wlotu wydechowego. Filtr nie jest przeznaczony do umieszczania pomiedzy sztucznymi drogami oddechowymi a
obwodem oddechowym.

2. Upewnic sie, ze potaczenia sg szczelne.

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

Ostrzezenia: W przypadku stosowania na przewodzie wydechowym wymieniac filtr nie rzadziej niz co 24 godziny
lub wczesniej, jesli zauwazy sie zwiekszenie oporu.

Przeciwwskazania:

1.W przypadku stosowania u pacjentow
wytwarzajacych duze ilosci pienistej wydzieliny

w drogach oddechowych lub u pacjentéw z
krwiopluciem nalezy zachowac czujnos¢, poniewaz
moze wystgpic zwigkszony opor.

2. Zwiekszony opdr moze wystapic¢ w przypadku
stosowania z tradycyjnymi nawilzaczami i
nebulizatorami.

3. Nie dodawac wilgoci do filtra.

4. Zapewni¢ odpowiednie monitorowanie kliniczne,
gdy filtr jest uzywany i podczas ustawiania alarméw
respiratora.

Przestrogi:

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

2. Upewnic sig, ze wszystkie pofaczenia sg zawsze szczelne.
3. Urzadzenie nalezy natychmiast wymienic, jesli wystapi
jakiekolwiek zanieczyszczenie, niedrozno$c¢ lub jakakolwiek
oznaka nieprawidtowego dziatania.

4. Prawidtowo zutylizowac.

5. Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie
moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom lub naich
zamowienie.

Numer Opor Martwa
przeplywu . Masa Skutecznosé Skutecznosé
katalogowy przestrzen ) . L
(cmH20 @ L/ (g) przeciwbakteryjna przeciwwirusowa
Jalowy/czysty i) mL)
Aero-Pro™
201021/201022 | HEPA, lekki, 1,86 @ 60 109,8 37 99,99999% 99,9999%
maszynowy

Tiltenkt bruk:

Dette maskinfiltret er utformet for bruk med ventilatorer, anestesimaskiner og &pne stramningssystemer
hvor det onskes filtrering av gasser til inndnding eller gasser som utandes. Produktspesifikasjoner og
informasjon er oppfert i tabellen nedenfor.

Oppsett:

1. Plasser filteret i kretsen pé& gnsket sted, pa maskinens ende, tilkoblet til inspiratorisk utgang og/eller ekspiratorisk
inngang. Det er ikke meningen at filteret skal plasseres mellom de kunstige luftveiene og pustekretsen.

2. Serg for at tilkoblingene er sikre.

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

Advarsler: Ved bruk i ekspiratorisk lem ma filteret byttes minst hver 24. time eller tidligere hvis det registreres okt
motstand.

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. Kasseres pa riktig mate.

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

Kontraindikasjoner:

1. Ved bruk hos pasienter som produserer plutselig
skumming i luftveiene eller pasienter med hemoptyse,
ma det utvises drvakenhet ettersom gkt motstand kan
oppsta.

2. @kt motstand kan forekomme nér det brukes med
konvensjonelle fuktere og nebulisatorer.

3. Ikke tilfer fuktighet i filtret.

4. Serg for hensiktsmessig klinisk overvakning

nar filteret er i bruk og under innstilling av
ventilatoralarmer.

Flow-
Delenummer Beskrivelse motstand Vekt Bakteriell Viral
Sterilt/rent (cmH20 @ L/ (9) effel effektivitet
Aero-Pro™
201021/201022 HEPA, lett 1,86 ved 60 109,8 37 99,99999 % 99,9999 %
maskin

Beoogd gebruik:

Dit apparaatfilter 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. Het filter mag niet tussen de kunstmatige luchtweg en het ademhalingscircuit worden

geplaatst.
2. Zorg ervoor dat de aansluitingen veilig zijn.

3. Controleer voor gebruik de luchtstroom en de werking ervan.

Waarschuwingen: Bij gebruik op de expiratoire tak, dient u het filter minstens om de 24 uur te vervangen of eerder

indien een verhoogde weerstand wordt vastgesteld.

Contra-indicaties:

1. U moet waakzaam blijven, wanneer u dit gebruikt
bij patiénten die plotselinge schuimende secreties
in hun luchtwegen produceren of bij patiénten met
hemoptoé.

2. Verhoogde weerstand kan optreden bij gebruik
met conventionele bevochtigingsapparaten en
vernevelaars.

3. Voeg geen vocht toe aan het filter.

4. Zorg voor de juiste klinische controle wanneer
het filter in gebruik is en tijdens het instellen van de
beademingsalarmen.

Letop:

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. Goed afvoeren.

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

Onderdeelnummer Beschrijvin Stromingsweerstand r:?r;:e Gewicht  Bacteriéle
Steriel/Schoon ving (cmH20 bij L/min) (mL) ()} efficiéntie
Aero-Pro™
201021/201022 HEPA- 1,86 bij 60 109,8 37 99,99999% | 99,9999%
lichtapparaat

Avsedd anvandning:

Detta maskinfilter &r konstruerat for anvandning med ventilatorer, anestesiapparater och 6ppna
flodessystem dar filtrering av inandade och/eller utandade gaser 6nskas. Produktspecifikationer och
information finns i tabellen nedan.

Installation:

1. Placera filtret i kretsen pa onskad plats, vid maskindnden, anslutet till inandningsutgangen och/eller
utandningsingangen. Filtret ar inte avsett att placeras mellan den artificiella luftvagen och andningskretsen.
2. Se till att anslutningarna ar sakra.

3. Kontrollera luftfldet och funktionen som en del av kretsens kontrollprocedur fére anvandning.

Varningar: Ndr det anvdnds pa utandningsslangen ska du byta filter minst var 24:e timme eller tidigare om okat
motstand observeras.

Kontraindikationer:

1. Vid anvandning pa patienter som producerar
fulminanta skummande sekret i sina luftvagar eller
patienter med hemoptys ska vaksamhet bibehallas
eftersom 6kat motstand kan intréffa.

2. Okat motstand kan uppsta vid anvandning med
konventionella luftfuktare och nebulisatorer.

3. Tillsétt inte fukt till filtret.

4. Garantera lamplig klinisk vervakning nar filtret
anvédnds och under instéllningen av ventilatorlarm.

Forsiktighetsmeddelanden:

1. Far inte omsteriliseras, blétldggas, skoljas eller
ateranvandas.

2. Se till att alla anslutningar &r sékra hela tiden.

3. Byt ut enheten omedelbart om det finns nagon
fororening, ocklusion eller nagot tecken pa funktionsfel.
4. Avfallshantera korrekt.

5. Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas
av eller pa uppdrag av en lékare.

Flodesmotstand

Artikelnummer e Dodutrymme  Vikt Bakteriell Virus-
Steril/ren Beskining (cmr':‘Zi(:)@ L (mL) (g)  effektivitet effektivitet
Aero-Pro™
201021/201022 HEPA Latt 1,86 vid 60 109,8 37 99,99999 % 99,9999%
maskin

Kullanim amacr:

Bu Makine Filtresi; suni solunum cihazlari, anestezi makineleri ve gazlarin solunum yoluyla alinmasinin ve/
veya verilmesinin gerektigi acik akis sistemleriyle kullaniimak tizere tasarlanmistir. Uriiniin Teknik Ozellikleri

ve Bilgileri asagidaki tabloda listelenmistir.

Kurulum:

1. Filtreyi makine ucunda devrenin istediginiz yerine, nefes alma cikisi ve/veya nefes verme girisine bagli olarak
yerlestirin. Filtre, suni hava yolu ile solunum devresi arasina yerlestiriimek tzere tasarlanmamistir.

2. Baglantilarin sikica yapildigindan emin olun.

3. Urlint kullanmadan énce devre kontrol prosediiriiniin bir parcasi olarak hava akisi ve islev kontrolii yapin.

Uyarilar: Nefes verme uzantisinda kullanildiginda, Filtreyi en az 24 saatte bir veya direncte artis fark edilmesi

durumunda daha erken degistirin.

Kontrendikasyonlar:

1. Hava yollarindan kopuklu ifrazat ¢ikaran veya
hemoptizli hastalarda kullanilirken daha yiiksek

direng meydana gelebileceginden son derece dikkatli
olunmalidir.

2. Konvansiyonal nemlendiriciler ve nebulizorlerle
kullanilirken direncte artis meydana gelebilir.

3. Filtreye nem eklemeyin.

4. Filtre kullanilirken ve solunum cihazi alarmlari ayarla-
nirken uygun klinik izleme saglandigindan emin olun.

Akim
Parca Numarasi Agiklama Direnci
Steril/Temiz (cmH20 @ L/
min)
Aero-Pro™
201021/201022 Hafif HEPA 1,86 @ 60
Makinesi

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, ttkanma veya ariza duru-
munda tniteyi derhal degistirin.

4. Uriinti dogru bir bicimde imha edin.

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

Olii
Bosluk
(mL)

Viral
Verimlilik

Agirhik

Bakteriyel

()] Verimlilik

109,8 37 %99,99999 %99,9999




