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Re/X800 and D/X800

Expiratory Filter/Drain System Instructions
800 Series Ventilators

Identification of a substance that is Identification of a substance that
not contained or present within the is contained or present within the
product or packaging. product or packaging.

m—"Use by” mark; anticipated filter retirement date.
G Indicates flow direction; filter is designed for use only in this orientation.

This product cannot be adequately cleaned and/or sterilized by the user in order to facilitate safe
reuse, and is therefore intended for single use. Attempts to clean or sterilize these devices may
result in a bio-incompatibility, infection or product failure risks to the patient.

This product contains DEHP. When used as indicated, very limited exposure to trace amounts of
DEHP may occur. There is no clear clinical evidence that this degree of exposure increases clinical
risk. However, in order to minimize risk of DEHP exposure in children and nursing or pregnant
women, this product should only be used as directed.

Directions for Use

Description

The expiratory filter reduces the particles and bacteria in the patient’s exhaled gas, and protects
the ventilator’s exhalation and spirometry components. Part of a comprehensive condensate
drainage system that includes a collector vial and optional drain bag, the expiratory filter is
available in reusable (Re/X800) filter and single-patient use (D/X800) filter versions.

Installation (lllustrations on page 2)

1. Reusable filter and vial only: Filters are shipped nonsterile. Steam-sterilize before the first use,
and after each patient use. (Do not attempt to sterilize single-patient use filters.)

2. Collector vial to filter: Insert the collector vial (A) into the bottom of the expiratory filter (B) as
shown. Be sure the lock ring is in the open position, and be sure to line up the expiratory limb
connector (C) and the collector vial drain port (D) by turning; then turn the lock ring (E) to
secure the collector vial into place. To unlock, turn the lock ring counterclockwise.




3. Filter and collector vial to ventilator: With the exhalation filter latch (F) in up position, slide filter
rim onto the tracks (G) in the housing area (H) with drain port (D) facing toward you. Push
the exhalation latch down: it will position the filter properly. Attach the expiratory limb of the
ventilator breathing circuit to the filter's conical connector (C).

4. Ifyou are not using the drain bag: The collector vial drain port (D) must be capped (J). If you
are using the drain bag: Install clamp (K) on tubing (L). Uncap collector vial drain port and
install tubing to collector vial drain port. Connect other end of tubing to drain bag (M). If the
ventilator is mounted on the cart, place the drain bag in the ventilator drawer.

Note: The drain bag is designed to lie flat, and is not designed to be suspended.

WARNING
1. To ensure that all ventilator breathing circuit connections are leak-tight, perform a
circuit leak test every time you install the filter on a ventilator.

Use

When the collector vial fills: Empty the collector vial before liquid reaches the maximum fill line (N). If
you are using a drain bag, squeeze the clamp to drain liquid from the collector vial to the drain bag.
Close clamp as soon as liquid level drops below drain port. Do not allow air to fill the drain bag.
When the drain bag is full, disconnect and discard.

When the drain bag is full: Disconnect drain bag from tubing. Install bag fitting (P) onto tab to seal
the bag. Discard bag.

WARNING
1. Empty the collector vial before fluid reaches the maximum fill line. Collector vial
overflow can allow fluid to enter the filter or the ventilator breathing circuit, and can
cause increased flow resistance.

2. The use of nebulized medication can cause a buildup of exhalation flow resistance
and may even block the filter. Inspect and test expiratory filters at patient setup and
frequently during use.

3. Removing the collector vial while the patient is connected to the ventilator can cause
loss of circuit pressure, ventilator autocycling, or direct contact with liquid.

4. Always follow your institution’s infection control guidelines.

Cleaning
Tubing, drain bag, clamp: If necessary, wipe down with a damp cloth.

Filter housing, collector vial: If necessary, wipe down. Use only cleaning solutions that are
compatible with polysulfone plastic (Re/X800) filter. Do not attempt to clean filter medium.
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Sterilization
CAUTION

1. Do not attempt to sterilize or reuse single-patient use items.
Reusable filter, reusable collector vial: Separate the filter from collector vial and wrap each in
muslin or equivalent paper before autoclaving. Effective sterilization of the filter occurs by steam
autoclaving at 132 °C (270 °F) for 20 minutes for gravity displacement cycles, or 132 °C (270 °F) for 4
minutes for prevacuum cycles (requires minimum 20 minute drying cycle after sterilization). Follow
the steam sterilizer manufacturer’s instructions.

Clamp: Heat-pasteurize according to manufacturer’s instructions. Do not autoclave.

WARNING

1. To avoid increased flow resistance, do not immerse filter in liquid. To avoid reducing
filtration efficiency, do not attempt to scrub or touch the filter medium. To avoid
retaining harmful residues, do not immerse in liquid or sterilize using ETO.

Inspection

Filter: Inspect for any visible damage to the housing or filter medium before each use. Check filter
flow resistance before every reuse. Discontinue use if the flow resistance is more than 4 cmH,O at
100 L/min.

Collector vial, tubing, drain bag, clamp: Inspect for any visible damage.

Replacement

Single-patient use (D/X800) filter, single-patient use collector vial, tubing, drain bag: These are single-
patient use items. Replace at each circuit change. Do not attempt to sterilize or reuse.

Reusable (Re/X800) filter: The filter is designed to withstand up to 100 autoclave sterilization cycles
at temperatures not to exceed 135 °C, 275 °F. Replace the filter after one year of service or 100
autoclave cycles, whichever occurs first. For your convenience a space is provided on the filter to
note the anticipated retirement date. Calculate an expected filter retirement date based on your
typical use rates.

Replace filter seal if cracked or damaged.

Reusable collector vial: Replace if collector vial is cracked or damaged. Replace drain cap if cracked
or damaged.

Clamp: Replace if visibly damaged.




Note: Dispose of all items according to your institution’s protocol. Sterilize before nondestructive
disposal. Follow local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of
device components.

Specifications
Filter
- Viral/bacterial filtration efficiency: Greater than 99.999%.

- Particle filtration efficiency: Minimum of 99.97% of 0.3-um nominal particle size at 100 L/min
flow.

- Inlet connector: 22-mm ISO connector
- Resistance to flow: Less than 2.5 cmH 0 at 100 L/min when new.
- Flow leakage: Less than 0.01 L/min at 140 cmH, O internal pressure.
- Size: 11.7 cm diameter x 12.7 cm long (4.6 in. diameter x 5 in. long).
- Internal volume: Approximately 400 mL.
Collector vial
- Capacity: Approximately 200 mL usable volume (to maximum fill line).
Tubing
- Length: 17.8 cm (7 in.)
- Internal diameter: 0.48 cm (3/16 in.)
Drain bag
- Capacity: Approximately 1 L.

Ordering information

4-070305-00 Expiratory filter, Re/X800, reusable

4-074647-00 Collector vial, reusable

4-070315-00 Expiratory filter and collector vial, D/X800, single-patient use
(carton of 12)

4-048491-00 Drain bag, single-patient use (package of 25)

4-048493-00 Tubing, drain bag, single-patient use (package of 10)

4-048492-00 Clamp, reusable (package of 5)

4-074613-00 Drain cap

4-070311-00 Seal, expiratory filter




Re/X800 et D/X800

Instructions du filtre expiratoire/du systéme d’évacuation
Ventilateurs 800 Series

Identification d’une substance qui Identification d’une substance qui
n'est pas contenue ni présente dans est contenue ou présente dans le
le produit ou dans I'emballage. produit ou dans I'emballage.

s |ndication de la « Date d'expiration » ; date de mise au rebut du filtre anticipée.
G Indique la direction du débit ; le filtre est congu pour étre utilisé dans ce sens seulement.

Ce produit ne peut étre nettoyé et/ou stérilisé correctement par I'utilisateur pour permettre sa
réutilisation sans risque ; c'est donc un produit a usage unique. Toute tentative de nettoyer ou de
stériliser ces instruments peut se traduire par une bio-incompatibilité, une infection ou des risques
de défaillance du produit au détriment du patient.

Ce produit contient du DEHP. S'il est utilisé en respectant les consignes, une exposition tres limitée

ades traces de DEHP peut avoir lieu. Il n'existe pas de preuve clinique évidente que ce degré d'exposition
augmente le risque clinique. Toutefois, afin de réduire au maximum le risque d'exposition au DEHP chez
les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes, il convient d'utiliser ce produit en suivant les indications.

Mode d’emploi

Description

Le filtre expiratoire réduit la quantité de particules et de bactéries dans le gaz expiré par le patient
et protége les composants de spirométrie et d'expiration du ventilateur. Faisant partie du systéme
complet d'évacuation du condensat qui comprend un flacon collecteur et un sac d'évacuation en
option, le filtre expiratoire est disponible en versions filtre réutilisable (Re/X800) et filtre utilisable
sur un seul patient (D/X800).

Installation (illustrations page 2)

1. Filtre et flacon réutilisables seulement : Les filtres sont livrés non stériles. Les stériliser a la
vapeur avant la premiere utilisation et aprés chaque utilisation sur un patient. (Ne pas essayer
de stériliser les filtres destinés a un usage sur un seul patient.)

2. Flacon collecteur vers filtre : Introduire le flacon collecteur (A) au bas du filtre expiratoire (B),
comme illustré. Vérifier que la bague de verrouillage est en position ouverte et que le connecteur
de la branche expiratoire (C) et l'orifice d'‘évacuation du flacon collecteur (D) sont bien alignés ;
tourner ensuite la bague de verrouillage (E) afin de bien fixer en place le flacon collecteur. Pour le
déverrouiller, tourner la bague de verrouillage dans le sens contraire des aiguilles d'une montre.
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3. Filtre et flacon collecteur vers ventilateur : Alors que le loquet du filtre expiratoire (F) est en
position haute, faire glisser le bord du filtre sur les rails (G) qui se trouvent dans le logement
(H), l'orifice d'évacuation (D) orienté vers 'opérateur. Pousser le loquet d’expiration vers le bas :
il permettra de bien positionner le filtre. Fixer la branche expiratoire du circuit respiratoire du
ventilateur au connecteur conique du filtre (C).

4. Sile sac dévacuation n'est pas utilisé : Lorifice d'évacuation du flacon collecteur (D) doit étre
bouché (J). Si le sac dévacuation est utilisé : Installer le collier de serrage (K) sur le tube (L).
Déboucher l'orifice d'évacuation du flacon collecteur et y placer le tube. Connecter I'autre
extrémité du tube au sac d'‘évacuation (M). Si le ventilateur est monté sur le chariot, placer le
sac d'évacuation dans le tiroir du ventilateur.

Remarque : Le sac d'évacuation est concu pour étre posé a plat, et non pour étre suspendu.

AVERTISSEMENT
1. Pour garantir I'étanchéité de toutes les connexions du circuit respiratoire du
ventilateur, procéder a un controle d’étanchéité du circuit a chaque installation
du filtre sur un ventilateur.

Utilisation

Lorsque le flacon collecteur se remplit : Vider le flacon collecteur avant que le niveau de liquide n‘atteigne
la ligne de remplissage maximal (N). Si un sac d'évacuation est utilisé, comprimer le collier de serrage
pour évacuer le liquide du flacon collecteur vers le sac d'évacuation. Fermer le collier aussitot que le
niveau du liquide tombe au-dessous de l'orifice d'évacuation. Ne pas laisser I'air pénétrer dans le sac
d'évacuation. Lorsque le sac d'évacuation est plein, le déconnecter et le mettre au rebut.

Lorsque le sac dévacuation est plein : Déconnecter le sac d'‘évacuation du tube. Mettre le raccord du
sac (P) sur la languette pour fermer hermétiquement le sac. Mettre le sac au rebut.

AVERTISSEMENT

1. Vider le flacon collecteur avant que le niveau de liquide n’atteigne la ligne de
remplissage maximal. Un flacon collecteur trop rempli peut entrainer un écoulement
de liquide dans le filtre ou le circuit respiratoire du ventilateur et peut provoquer une
résistance accrue au débit.
L'administration d’une médication par nébuliseur peut engendrer une résistance
croissante au débit expiratoire, voire bloquer le filtre. Inspecter et tester les filtres
expiratoires a la configuration du patient et fréquemment pendant I'utilisation.
Le retrait du flacon collecteur pendant que le patient est connecté au ventilateur peut
provoquer une perte de la pression circuit, des auto-déclenchements du ventilateur ou
un contact direct avec le liquide.
4. Toujours respecter le reglement hospitalier en vigueur de contréle des infections.

L
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Nettoyage
Tube, sac d'évacuation, collier de serrage : Le cas échéant, nettoyer avec un chiffon humide.

Logement du filtre, flacon collecteur : Le cas échéant, nettoyer. N'utiliser que des solutions de
nettoyage compatibles avec le plastique polysulfone (Re/X800). Ne pas essayer de nettoyer
le milieu filtrant.

Stérilisation
ATTENTION

1. Ne pas essayer de stériliser ou de réutiliser des instruments destinés a un usage unique sur un
seul patient.

Filtre réutilisable, flacon collecteur réutilisable : Séparer le filtre du flacon collecteur et envelopper
chaque composant dans de la mousseline ou un papier équivalent avant I'autoclavage. La
stérilisation efficace du filtre s'obtient par autoclavage a la vapeur a 132° C (270° F) pendant

20 minutes pour les cycles de déplacement par gravité, ou a 132° C (270° F) pendant 4 minutes
pour les cycles avec mise sous vide préalable (nécessitent un cycle de séchage minimum de

20 minutes apres la stérilisation). Suivre les consignes du fabricant du stérilisateur a vapeur.

Collier de serrage : Chauffer dans un pasteurisateur conformément aux instructions du
fabricant. Ne pas stériliser en autoclave.

AVERTISSEMENT
1. Pour éviter une résistance accrue au débit, ne pas immerger le filtre dans un
liquide. Pour éviter de dégrader l'efficacité du filtrage, ne pas essayer de frotter
ou de toucher le milieu filtrant. Pour éviter la rétention des résidus nocifs, ne pas
immerger dans un liquide ou stériliser a I'ETO (I'oxyde d’éthylene).

Controle

Filtre : Avant chaque utilisation, vérifier que le logement ou le milieu filtrant ne présente aucune
détérioration visible. Avant chaque réutilisation, vérifier la résistance du filtre au débit. Ne plus
utiliser le filtre si sa résistance au débit est supérieure a 4 cmH20 a un débit de 100 L/mn.

Flacon collecteur, tube, sac dévacuation, collier de serrage : Vérifier la présence de toute
détérioration visible.

Remplacement

Filtre destiné un usage sur un panent unique (D/X800), flacon collecteur destiné un usage sur un patient
unique, tube, sac dévacuation : Il s'agit de composants destinés a un usage unique sur un seul
patient. Remplacer a chaque changement de circuit. Ne pas essayer de stériliser ou de réutiliser.

Filtre réutilisable (Re/X800) : Le filtre est congu pour supporter jusqu’a 100 cycles de stérilisation en
autoclave, a des températures n'excédant pas 135° C (275° F). Le remplacer aprés un an d'utilisation
ou 100 cycles en autoclave, selon la premiere échéance qui se présente. Pour des raisons de
commodité, un espace est prévu sur le filtre pour y noter la date de mise au rebut anticipée.
Calculer la date de mise au rebut du filtre prévue en fonction des fréquences d'utilisation standard.
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Remplacer la fermeture hermétique du filtre si elle présente des craquelures ou des détériorations.

Flacon collecteur réutilisable : Remplacer le flacon collecteur s'il présente des craquelures ou des
détériorations. Remplacer le bouchon de l'orifice d'évacuation s'il présente des craquelures ou des
détériorations.

Collier de serrage : Le remplacer si celui-ci est visiblement endommagé.

Remarque : Mettre au rebut tous les composants conformément au protocole hospitalier.
Stériliser avant une mise au rebut non destructive. Respecter tous les réglements nationaux et
programmes d'élimination ou de recyclage des composants de l'appareil.

Spécifications

Filtre

Efficacité du filtrage viral/bactérien : supérieur a 99,999 %

Efficacité du filtrage des particules : au moins 99,97 % de particules nominales de 0,3 um a un
débit de 100 L/mn.

- Connecteur d’admission : raccord I1SO 22 mm

Résistance au débit : moins de 2,5 cmH,0 a un débit de 100 L/mn pour les nouveaux filtres
- Fuites : moins de 0,01 L/mn a une pression interne de 140 cmH,0
- Dimensions : Diamétre 11,7 cm x Longueur 12,7 cm (Diamétre 4,6 pouces x Longueur 5 pouces)
- Volume intérieur : environ 400 mL
Flacon collecteur
- Capacité : environ 200 mL de volume utilisable (a la ligne de remplissage maximal)
Tubulures
- Longueur: 17,8 cm (7 pouces)
- Diamétre interne : 0,48 cm (3/16 pouces)
Sac d’évacuation
- Capacité : environ 1 L
Informations de commande

4-070305-00 Filtre expiratoire, Re/X800, réutilisable

4-074647-00 Flacon collecteur, réutilisable

4-070315-00 Filtre expiratoire et flacon collecteur, D/X800, pour patient unique (boite de 12)
4-048491-00 Sac d'évacuation, pour patient unique (boite de 25)

4-048493-00 Tuyau, sac d'évacuation, pour patient unique (par 10)

4-048492-00 Collier de serrage, réutilisable (boite de 5)

4-074613-00 Capuchon de l'orifice dévacuation

4-070311-00 Fermeture hermétique, filtre expiratoire
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Re/X800 und D/X800

Gebrauchsanweisung fiir Exspirationsfilter/Auffangsystem
Beatmungsgeréate der 800-Serie

Identifikation einer Substanz, die Identifikation einer Substanz, die
im Produkt oder in der Verpackung im Produkt oder in der Verpackung
nicht enthalten oder vorhanden ist. enthalten oder vorhanden ist.

mm——— Angabe des,Verfallsdatums”; voraussichtliches Datum fiir den Filteraustausch.
G Gibt die Flussrichtung an; der Filter kann nur in dieser Ausrichtung verwendet werden.

Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht ausreichend gereinigt und/oder sterilisiert werden,

um eine sichere Wiederverwendung zu gewahrleisten, es dient daher nur zum Einmal-Gebrauch.
Versuche, diese Gerate zu reinigen oder zu sterilisieren, kdnnen zur Bioinkompatibilitat,

zu Infektionen oder zum Versagen des Produkts fiihren und die Patienten geféhrden.

Dieses Produkt enthalt DEHP. Bei Benutzung gemaf den Vorschriften kann eine sehr beschrénkte
Einwirkung von Spurenmengen von DEHP auftreten. Eine Erhohung der klinischen Risiken durch
eine so kleine Einwirkung ist nicht belegt. Um allerdings die Risiken der DEHP-Einwirkung auf
Kinder und schwangere oder stillende Frauen auf ein Minimum zu reduzieren, das Produkt nur wie
vorgeschrieben verwenden.

Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Der Exspirationsfilter reduziert die Menge an Partikeln und Bakterien im vom Patienten ausgeatmeten
Gas und schiitzt die Exspirations- und Spirometriekomponenten des Beatmungsgeréts. Der
Exspirationsfilter ist Bestandteil eines umfassenden Kondensatdrainagesystems, bestehend aus
einem Sammelrdhrchen und einem Auffangbeutel. Er ist als wiederverwendbarer Filter (Re/X800)
sowie als Filter zur Verwendung an einem Patienten (D/X800) erhiltlich.

Einbau (Abbildungen auf Seite 2)
1. Nurwiederverwendbarer Filter und Behilter: Die Filter werden unsteril geliefert. Sterilisieren Sie die Filter
vor der ersten Verwendung und nach jeder Verwendung an einem Patienten im Dampfautoklaven.
(Filter fur die Verwendung bei nur einem Patienten duirfen nicht sterilisiert werden.)

2. Anbringen des Sammelbehdilters am Filter: Fihren Sie den Sammelbehdlter (A) wie abgebildet
in die Unterseite des Exspirationsfilters (B) ein. Stellen Sie sicher, dass sich der Sicherungsring
in der gedffneten Position befindet und richten Sie den Anschluss des Exspirationsschenkels
(C) und den Anschluss des Sammelbehalters (D) durch Drehen aneinander aus. Drehen Sie
dann den Sicherungsring (E), um den Sammelbehalter zu fixieren. Um den Sammelbehalter
freizugeben, drehen Sie den Sicherungsring gegen den Uhrzeigersinn.

11



3. Anbringen von Filter und Sammelbehdlter am Beatmungsgeriit: Stellen Sie die Arretierung
(F) des Exspirationsfilters nach oben und schieben Sie den Filterrand so auf die Schienen
(G) im Gehduse (H), dass der Drainageanschluss (D) Ihnen zugewandst ist. Driicken Sie die
Arretierung des Exspirationsfilters nach unten. Dadurch wird der Filter ordnungsgemaf3
positioniert. Befestigen Sie den Exspirationsschenkel des Beatmungsschlauchsystems am
konischen Anschluss (C) des Filters.

4. Anwendung ohne Auffangbeutel: Der Anschluss des Sammelbehdlters (D) muss mit der zugehdrigen
Kappe (J) verschlossen sein. Anwendung mit Auffangbeutel: Bringen Sie die Klemme (K) am
Schlauch (L) an. Entfernen Sie die Kappe vom Anschluss des Sammelbehdlters und befestigen Sie
den Schlauch an diesem Anschluss. Verbinden Sie das andere Schlauchende mit dem Auffangbeutel
(M). Wenn das Beatmungsgerat auf dem Geratewagen steht, legen Sie den Auffangbeutel in das
Fach des Beatmungsgerats.

Hinweis: Der Auffangbeutel muss flach liegen und darf nicht aufgehangt werden.

WARNUNG
1. Um sicherzustellen, dass alle Anschliisse des Beatmungsschlauchsystems leckdicht
sind, fiihren Sie jedes Mal einen Lecktest durch, wenn Sie den Filter an einem
Beatmungsgerit anbringen.

Gebrauch

Wenn sich der Sammelbehidilter fiillt: Der Sammelbehalter ist zu entleeren, bevor die Flussigkeit die
Linie fiir den maximalen Fillstand (N) erreicht. Wenn Sie einen Auffangbeutel verwenden, driicken
Sie die Klemme zusammen, um Flussigkeit aus dem Sammelbehélter in den Auffangbeutel ablaufen
zu lassen. SchlieBen Sie die Klemme, sobald der Fliissigkeitspegel unter das Niveau des Anschlusses
sinkt. Achten Sie darauf, dass keine Luft in den Auffangbeutel gelangt. Wenn der Auffangbeutel voll
ist, muss er entfernt und entsorgt werden.

Wenn der Auffangbeutel voll ist: Trennen Sie den Auffangbeutel vom Schlauch. Befestigen Sie den
Beutelverschluss (P) auf dem Auslass, um den Beutel zu verschlieBen. Entsorgen Sie den Beutel.

WARNUNG

1. Der Sammelbehiilter ist zu entleeren, bevor die Fliissigkeit die Linie fiir den maximalen
Fiillstand erreicht. Beim Uberlaufen des Sammelbehélters kann Fliissigkeit in den Filter
oder das Beatmungsschlauchsystem gelangen und zu erh6htem Flusswiderstand fiihren.

2. Die Anwendung zerstiubter Medikamente kann zum Ansteigen des Exspira-
tionsflusswiderstand fiihren und den Exspirationsfilter sogar blockieren.
Die Exspirationsfilter sind daher beim Patienten-Setup sowie auch wiahrend
des Einsatzes haufig zu Giberpriifen und zu testen.

3. Wird der Sammelbehilter entfernt, wiahrend der Patient am Beatmungsgerat
angeschlossen ist, kann dies zu einem Druckabfall im Kreislauf, zu automatischen
Zyklen des Beatmungsgerétes oder zu direktem Kontakt mit Fliissigkeiten fiihren.

4. Beachten Sie stets die Infektionsschutzrichtlinien lhrer Einrichtung.
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Reinigung

Schlduche, Auffangbeutel und Klemme: Wischen Sie diese Teile bei Bedarf mit einem feuchten Tuch ab.
Filtergehduse, Sammelbehdilter: Wischen Sie diese Komponenten bei Bedarf ab. Verwenden Sie nur
Reinigungslésungen, die fiir Polysulfon-Kunststoff (Re/X800) geeignet sind. Reinigen Sie auf keinen
Fall das Filtermedium.

Sterilisation

VORSICHT

1. Zur Verwendung fiir einen einzigen Patienten vorgesehene Artikel nicht sterilisieren oder
wiederverwenden.

Wiederverwendbarer Filter, wiederverwendbarer Sammelbehcilter: Trennen Sie den Filter vom Sammelbehélter
und wickeln Sie beide Komponenten fiir die Behandlung im Autoklaven jeweils in Musselin oder eine
vergleichbare Papierart. Eine wirksame Sterilisation des Filters wird durch eine Behandlung von mindestens
20 Minuten im Dampfautoklaven bei 132 °C (Schwerkraftverdrangungszyklen) bzw. einen 4-Minuten-Zyklus
bei 132 °C (Vorvakuum-Zyklen) erreicht (hier ist nach der Sterilisation ein Trocknungszyklus von mindestens
20 Minuten erforderlich). Beachten Sie die Anweisungen des Dampfsterilisatorherstellers.

Klemme: Hitzepasteurisieren Sie die Klemme entsprechend den Anweisungen des Herstellers.
Nicht im Autoklaven sterilisieren.

WARNUNG

1. Tauchen Sie den Filter nicht in Fliissigkeit ein, um einen erhohten Flusswiderstand
zu vermeiden. Sie diirfen das Filtermedium nicht reinigen oder beriihren, da dies die
Wirksamkeit des Filters herabsetzen kann. Um die Ablagerung schidlicher Riickstiande
zu vermeiden, darf der Filter nicht in Fliissigkeit eingetaucht oder mit ETO (Ethylenoxid)
sterilisiert werden.

Inspektion

Filter: Inspizieren Sie Filtergehduse und -medium vor jeder Verwendung auf sichtbare Schaden.
Uberpriifen Sie vor jedem erneuten Einsatz den Flusswiderstand des Filters. Ersetzen Sie den Filter,
wenn der Flusswiderstand bei einer Durchflussrate von 100 I/Min groBer als 4 cmH,O ist.

Sammelbehdilter, Schlduche, Auffangbeutel und Klemme: Inspizieren Sie diese Komponenten auf
sichtbare Schaden.

Ersetzen

Filter (D/X800): Sammelbehdilter, Schlduche und Auffangbeutel fiir die Verwendung fiir einen einzigen
Patienten: Dies sind zur Verwendung fiir einen einzigen Patienten vorgesehene Artikel. Ersetzen Sie
diese Komponenten bei jedem Wechsel des Patientenkreislaufs. Sie durfen nicht sterilisiert oder
wiederverwendet werden.

Wiederverwendbarer Filter (Re/X800): Der Filter hélt bis zu 100 Sterilisationszyklen im Dampfautoklaven
bei Temperaturen bis zu 135 °C stand. Ersetzen Sie den Filter nach einem Einsatzjahr oder 100 Zyklen
im Dampfautoklaven, je nachdem, welcher Zeitpunkt friiher eintritt. Sie konnen das voraussichtliche
Austauschdatum auf dem Filter notieren. Berechnen Sie das voraussichtliche Austauschdatum fiir den
Filter auf der Grundlage typischer Nutzungsraten.
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Ersetzen Sie die Filterdichtung, falls sie rissig oder beschadigt ist.

Wiederverwendbarer Sammelbehcilter: Ersetzen Sie den Sammelbehélter, falls er rissig oder beschadigt ist.
Ersetzen Sie die Verschlusskappe, falls sie Risse oder Beschadigungen aufweist.

Klemme: Ersetzen Sie die Klemme bei offensichtlichen Beschadigungen.

Hinweis: Entsorgen Sie alle diese Artikel geméaf den in Ihrer Einrichtung geltenden Protokollen.
Sterilisieren Sie die Komponenten vor einer zerstdrungsfreien Entsorgung. Befolgen Sie bei
Entsorgung oder Recycling von Gerdtekomponenten die lokalen Auflagen und Recycling-Plane.
Technische Daten

Filter

Wirksamkeit der Viren-/Bakterienfiltration: Uber 99,999 %

Wirksamkeit der Partikelfiltration: Mindestens 99,97% Riickhalt von Partikeln mit einer Gro3e
von nominal 0,3 um bei einer Durchflussrate von 100 L/min.

Eintrittsanschluss: ISO-Anschluss, 22 mm
Durchflusswiderstand: Im Neuzustand unter 2, cmH,O bei 100 L/min.
- Leckage: Unter 0,01 L/min bei einem Innendruck von 140 cmH20.
- GroBe: 11,7 cm Durchmesser: 11,7 cm, Lange: 12,7 cm
Innenvolumen: Ca. 400 ml
Sammelbehilter

- Fassungsvermogen: Ca. 200 ml nutzbares Volumen (bis zur Linie fiir den maximalen Fillstand).
Schlauche

- Lange: 17,8 cm

- Innendurchmesser: 0,48 cm
Auffangbeutel

- Fassungsvermdgen: Ca. 11
Bestellinformationen

4-070305-00 Exspirationsfilter, Re/X800, wiederverwendbar

4-074647-00 Sammelbehélter, wiederverwendbar

4-070315-00 Exspirationsfilter und Sammelbehalter, D/X800, fiir die
Verwendung bei einem Patienten (Karton mit 12 Stiick)

4-048491-00 Auffangbeutel fur die Verwendung bei einem Patienten (25 Stiick)

4-048493-00 Verbindungsschlauch, Auffangbeutel fiir die Verwendung bei
einem Patienten (10 Stlick)

4-048492-00 Klemme, wiederverwendbar (5 Stiick)

4-074613-00 Verschlusskappe fur Auffangbeutel

4-070311-00 Dichtung, Exspirationsfilter
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Re/X800 en D/X800

Aanwijzingen van expiratoir filter/drainagesysteem
800 Series Ventilatoren

Identificatie van een substantie Identificatie van een substantie
die geen onderdeel uitmaakt van die onderdeel uitmaakt van of
of aanwezig is in het product of de aanwezig is in het product of de
verpakking. verpakking.

" Te gebruiken voor” markering; verwachte vervaldatum van filter.

G Geeft de stroomrichting aan; het filter is alleen bestemd voor gebruik in deze richting.

De gebruiker kan dit product niet afdoende reinigen en/of steriliseren om een veilig hergebruik
mogelijk te maken en daarom is dit product bedoeld voor eenmalig gebruik. Pogingen om deze
producten te reinigen of steriliseren kunnen resulteren in bio-incompatibiliteit, infectie of een
mogelijk falend product voor de patiént.

Dit product bevat DEHP. Bij gebruik volgens voorschrift kan men zeer beperkt worden blootgesteld
aan spoorhoeveelheden DEHP. Er zijn geen duidelijke klinische bewijzen dat deze mate van
blootstelling het klinische risico vergroot. Echter, om het risico van blootstelling aan DEHP voor
kinderen en zwangere of borstvoeding gevende vrouwen te minimaliseren, mag dit product
uitsluitend worden gebruikt zoals aangegeven.

Aanwijzingen voor gebruik

Beschrijving

Het expiratoire filter vermindert de deeltjes en bacterieén in het uitgeademde gas van de patiént
en beschermt de uitademings- en spirometriecomponenten van de ventilator. Het expiratiefilter is
onderdeel van een uitgebreid condensaatdrainagesysteem met een afvangflacon en een optionele
drainagezak en is beschikbaar als een herbruikbaar filter (Re/X800) en als een filter voor gebruik
bij één patiént (D/X800).

Installatie (afbeeldingen op pagina 2)

1. Alleen filter en flacon voor hergebruik: Filters worden niet steriel geleverd. Stoomsteriliseren voor het
eerste gebruik en na elk gebruik bij de patiént. (Filters voor gebruik bij één patiént niet steriliseren.)

2. Verzamelflacon op filter: Plaats de verzamelflacon (A) in de onderzijde van het expiratoire
filter (B), zoals afgebeeld. Controleer of de vergrendelring open staat en zorg ervoor dat het
expiratoire aansluitstuk (C) en de drainagepoort van de verzamelflacon (D) zijn uitgelijnd door
te draaien; draai vervolgens de vergrendelring (E) om de verzamelflacon te vergrendelen. Draai
de vergrendelring naar links om te ontgrendelen.
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3. Filter en verzamelflacon op ventilator: Schuif, met de vergrendeling van het expiratoire
filter (F) in de omhoog staande positie, de rand van het filter op de rails (G) van de
behuizing (H), waarbij de drainagepoort (D) naar u wijst. Duw de expiratoire vergrendeling
omlaag: hierdoor zal het filter goed komen te liggen. Bevestig het expiratorie deel van het
beademingscircuit van de ventilator op de conische aansluiting van het filter (C).

4. Zonder gebruik van de drainagezak: De drainagepoort van de verzamelflacon (D) moet
voorzien zijn van een kapje (J). Met gebruik van de drainagezak: Installeer de klem (K) op de
slang (L). Verwijder het kapje van de drainagepoort van de verzamelflacon en plaats de slang
op de drainagepoort van de verzamelflacon. Sluit het andere uiteinde van de slang aan op
de drainagezak (M). Plaats de drainagezak in de lade van de ventilator wanneer deze op een
wagen is geplaatst.

Let op: De drainagezak is bestemd om plat te liggen en niet om te hangen.

WAARSCHUWING
1. Voer een controle op lekkage van het circuit uit bij elke installatie van een filter op een
ventilator om te garanderen dat de aansluitingen van het beademingscircuit van de
ventilator lekvrij zijn.

Gebruik

Als de verzamelflacon zich vult: Leeg de verzamelflacon voordat de vloeistof de maximale
vulmarkering bereikt (N). Bij gebruik van een drainagezak, dient u de klem te openen om vloeistof
uit de verzamelflacon naar de drainagezak af te voeren. Sluit de klem zodra het vloeistofniveau
onder de drainagepoort komt. Er mag geen lucht in de drainagezak komen. Een volle drainagezak
ontkoppelen en afvoeren.

Als de drainagezak vol is: Ontkoppel de drainagezak van de slang. Installeer een zakfitting (P) op de
tab om de zak af te sluiten. Voer de zak af.

WAARSCHUWING

1. Leeg de verzamelflacon voordat de vloeistof de maximale vulmarkering bereikt.

Door overstroming van de verzamelflacon kan er vloeistof terechtkomen in het filter of
het beademingscircuit van de ventilator en kan de stroomweerstand toenemen.

2. Het gebruik van vernevelde medicatie kan een ophoping veroorzaken en een toename
in stroomweerstand en zelfs het filter blokkeren. Controleer en test de expiratoire
filters bij het instellen van de patiént en regelmatig tijdens het gebruik.

Het verwijderen van de verzamelflacon terwijl de patiént is aangesloten op de
ventilator kan leiden tot verlies van circuitdruk, autocycleren van de ventilator of
direct contact met de vloeistof.

4. Volg altijd de richtlijnen voor infectiebeheersing van uw instelling.

w
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Reinigen
Slang, drainagezak, klem: Zonodig afvegen met een vochtige doek.

Filterbehuizing, verzamelflacon: Zonodig afvegen. Gebruik alleen reinigingsoplossingen die
compatibel zijn met polysulfon (Re/X800). Het filtermedium niet reinigen.

Steriliseren

LET OP

1. De items voor gebruik bij één patiént niet steriliseren of hergebruiken.
Filter, verzamelflacon voor hergebruik: Verwijder het filter van de verzamelflacon en verpak deze
in mousseline of gelijksoortig papier voor het autoclaveren. Een doeltreffende sterilisatie van het
filter gebeurt bij autoclaveren met stoom op 132 °C (270 °F) gedurende 20 minuten bij cycli met
een normale zwaartekracht of 132 °C (270 °F) gedurende 4 minuten bij prevacuimcycli (vereist
een droogcyclus van minimaal 20 minuten na sterilisatie). Volg de aanwijzingen van de fabrikant
van de stoomautoclaaf.

Klem: Warmte pasteuriseren volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Niet autoclaveren.

WAARSCHUWING
1. Niet onderdompelen in vioeistof om een toename in stroomweerstand te voorkomen.
Het filtermedium niet borstelen of aanraken om een afname in doeltreffendheid van
het filteren te voorkomen. Niet onderdompelen in vloeistof of steriliseren met ETO
(ethyleenoxide) om het vasthouden van schadelijke residuen te voorkomen.

Nakijken

Filter: Controleer op zichtbare schade aan de behuizing of het filtermedium voor elk
gebruik. Controleer de filterweerstand van de stroom voor elk hergebruik. Het filter niet
meer gebruiken als de stroomweerstand groter is dan 4 cmH_,O bij 100 I/min.

Verzamelflacon, slang, drainagezak, klem: Controleer op zichtbare schade.

Vervangen

Filter (D/X800) voor gebruik bij één patiént, verzamelflacon voor gebruik bij één patiént, slang,
drainagezak: Dit zijn items voor gebruik bij één patiént. Vervangen bij elke circuitwissel.
Niet steriliseren of hergebruiken.

Filter (Re/X800) voor hergebruik: Het filter is bestand tegen maximaal 100 sterilisatiecycli in de
autoclaaf op temperaturen van maximaal 135 °C, 275 °F. Vervang het filter na één gebruiksjaar of
na 100 autoclaafcycli, afhankelijk welke eerst optreedt. Voor uw gemak is er ruimte voorzien op het
filter om de verwachte vervaldatum van het filter te noteren. Bereken de verwachte vervaldatum
van het filter op basis van de typische debieten.

Vervang de filterafdichting als deze gekraakt of beschadigd is.
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Verzamelflacon voor hergebruik: Vervangen als de verzamelflacon gekraakt of beschadigd is.
Vervang de drainagekap als deze gekraakt of beschadigd is.

Klem: Vervangen bij zichtbare schade.

Let op: Voer alle items af volgens het protocol van uw instelling. Steriliseren voor het
niet-destructief afvoeren. Volg de richtlijnen van de plaatselijke regering en de recycleregelingen
betreffende afvoer en recyclage van onderdelen.

Specificaties
Filter
Doeltreffendheid virale/bacteriéle filtering: Groter dan 99,999%.

Doeltreffendheid deeltjesfiltratie: Minimaal 99,97% van 0.3-um nominale deeltjesafmeting bij
een debiet van 100 |/min.

Inlaataansluiting: 22 mm ISO-aansluiting.
Stroomweerstand: Minder dan 2,5 cmH,0O bij debiet van 100 I/min indien nieuw.
Stroomlekkage: Minder dan 0.01 I/min bij 140 cmH,0 interne druk.
- Afmetingen: 11,7 cm diameter x 12,7 cm lengte (4,6 inch diameter x 5 inch lengte).
Intern volume: Circa 400 ml.
Verzamelflacon
- Capaciteit: Circa 200 ml bruikbaar volume (tot maximale vulmarkering).
Slang
- Lengte: 17,8 cm (7 inch)
- Interne diameter: 0,48 cm (3/16 inch)
Drainagezak
- Capaciteit: Circa 1 I.

Bestelgegevens

4-070305-00 Expiratoir filter, Re/X800, voor hergebruik

4-074647-00 Verzamelflacon, voor hergebruik

4-070315-00 Expiratoir filter en verzamelflacon, D/X800, voor gebruik bij één patiént
(verpakking van 12)

4-048491-00 Drainagezak, voor gebruik bij één patiént (verpakking van 25)

4-048493-00 Slang, drainagezak, voor gebruik bij één patiént (verpakking van 10)

4-048492-00 Klem, voor hergebruik (verpakking van 5)

4-074613-00 Drainagekap

4-070311-00 Afdichting, expiratoir filter
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Re/X800 e D/X800

Istruzioni del sistema di spurgo/filtro espiratorio
Ventilatori 800 Series

Identificazione di una sostanza non Identificazione di una sostanza
contenuta né presente all'interno contenuta o presente all'interno del
del prodotto o della confezione. prodotto o della confezione.

m——— Simbolo “Utilizzare entro”; data anticipata di smaltimento del filtro.
G Indica la direzione del flusso; il filtro & stato messo a punto per I'utilizzo esclusivo in questa direzione.

Questo prodotto non puo essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente dall’'utente per facilitare
il riutilizzo sicuro ed e quindi previsto per I'utilizzo singolo. I tentativi di pulire o sterilizzare questi
dispositivi potrebbero comportare per il paziente rischi di incompatibilita biologica, di infezioni
o di guasto del prodotto.

Questo prodotto contiene DEHP. Se utilizzato secondo le indicazioni, puo verificarsi un'esposizione
molto limitata a tracce di DEHP. Non esiste alcuna prova clinica che questo grado di esposizione
aumenti il rischio clinico. Tuttavia, per ridurre al minimo rischi di esposizione a DEHP nei bambini

e nelle donne in allattamento o in gravidanza, questo prodotto va utilizzato solo come indicato.

Istruzioni per 'uso

Descrizione

Il filtro espiratorio riduce le particelle e i batteri nel gas espirato dal paziente e protegge i
componenti spirometrici ed espiratori del ventilatore. Parte di un sistema completo per il
drenaggio della condensa che comprende un raccogli condensa e una sacca di drenaggio
opzionale, il filtro respiratorio & disponibile nelle versioni riutilizzabile (Re/X800) e per I'utilizzo
su un singolo paziente (D/X800).

Installazione (illustrazione a pagina 2)
1. Soltanto filtro riutilizzabile e raccogli-condensa: i filtri sono forniti non sterili. Sterilizzare a vapore
prima del primo utilizzo e dopo I'utilizzo su ogni paziente (non sterilizzare i filtri monopaziente.)

2. Dal raccogli-condensa al filtro: inserire il raccogli-condensa (A) nella parte inferiore del filtro
espiratorio (B), come illustrato. Assicurarsi che I'anello di blocco sia in posizione aperta e,
ruotando, assicurarsi di allineare il connettore della linea espiratoria (C) e la porta di raccolta
del raccogli-condensa (D); quindi ruotare I'anello di blocco (E) per fissare in posizione il
raccogli-condensa. Per sbloccare, ruotare I'anello di blocco in senso antiorario.
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3. Dalfiltro e dal raccogli-condensa al ventilatore: con il blocco del filtro espiratorio (F) in
posizione superiore, far scorrere il bordo del filtro sulle guide (G) nell’area dell'alloggiamento
(H) con la porta di drenaggio (D) rivolta verso l'operatore.

Spingere verso il basso il blocco del filtro di espirazione, per posizionare
correttamente il filtro. Collegare la linea espiratoria del circuito di respirazione
del ventilatore all'apposito connettore conico del filtro (C).

4. Utilizzo senza sacca di raccolta : & necessario che la porta di raccolta del raccogli-condensa (D)
sia chiusa (J). Utilizzo con sacca di raccolta: installare il morsetto (K) sul tubo (L). Rimuovere
il cappuccio dalla porta di raccolta del raccogli-condensa e collegare il tubo alla porta.
Collegare I'altra estremita del tubo alla sacca di raccolta (M). Se il ventilatore ¢ installato
su carrello, collocare la sacca nel cassetto del carrello.

Nota: |a sacca di raccolta deve essere appoggiata su una superficie piana e non sospesa.

AVVERTENZA
1. Per garantire che tutti i collegamenti del circuito di respirazione del ventilatore siano
a tenuta, eseguire una prova delle perdite del circuito ogni volta che si installa il filtro
sul ventilatore.

Utilizzo

Seil raccogli-condensa si riempie, svuotarlo prima che il liquido contenuto raggiunga la linea di
riempimento massimo consentito (N). Se si usa una sacca di raccolta, stringere il morsetto per
spurgare il liquido dal raccogli-condensa nella sacca di raccolta. Chiudere il morsetto non appena
il livello di liquido scende al di sotto della porta di raccolta. Impedire che I'aria riempia la sacca di
raccolta. Quando la sacca di raccolta si riempie, scollegarla e smaltirla.

Quando la sacca di raccolta si riempie, scollegarla dal tubo. Installare I'adattatore della sacca (P) sulla
linguetta per sigillare la sacca, quindi smaltirla.

AVVERTENZA
1. Svuotare il raccogli-condensa prima che il fluido raggiunga la linea di rlemplmento
massimo consentito. Se il raccogli-condensa si riempie eccessi te, & possibile che

il liquido penetri nel filtro o nel circuito di respirazione del paziente e aumenti la

resistenza al flusso.

La somministrazione di medicinali tramite nebulizzazione puo causare un aumento della

resistenza al flusso di espirazione e bloccare il filtro. Ispezionare ed eseguire la prova dei

filtri espiratori durante I'impostazione del paziente e frequentemente durante I'utilizzo.

3. Larimozione del raccogli-condensa mentre il paziente é collegato al ventilatore puo
causare una perdita di pressione nel circuito, I'innesco di autocicli del ventilatore o il
contatto diretto con liquidi.

4. Attenersi alle procedure ospedaliere per il controllo delle infezioni.

L
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Pulizia
Tubo, sacca di raccolta, morsetto: se necessario, pulire accuratamente con un panno umido.

Alloggiamento del filtro, raccogli condensa: se necessario, pulire accuratamente. Utilizzare soltanto
soluzioni detergenti compatibili con polisulfone (Re/X800). Non pulire il supporto del filtro.

Sterilizzazione

ATTENZIONE
1. Non sterilizzare o riutilizzare componenti monopaziente.

Filtro riutilizzabile, raccogli-condensa riutilizzabile: staccare il filtro dal raccogli-condensa e avvolgere
in mussola o carta equivalente prima di sterilizzare in autoclave. Una sterilizzazione efficace del filtro
si ottiene con sterilizzazione in autoclave a 132 °C per 20 minuti per cicli a spostamento di gravita
oppure 132 °C per 4 minuti per cicli di prevuoto (ciclo di asciugatura di almeno 20 minuti necessario
dopo la sterilizzazione). Attenersi alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore a vapore.

Morsetto: pastorizzazione termica in conformita alle istruzioni del produttore. Non sterilizzare in
autoclave

AVVERTENZA
1. Per evitare di aumentare la resistenza al flusso, non immergere il filtro in liquidi. Per
evitare di ridurre l'efficienza della filtrazione, non fregare eccessivamente o toccare il
supporto del filtro. Per evitare che si formino residui nocivi, non immergere in liquidi
o sterilizzare con ETO ossido di etilene.

Ispezione

Filtro: ispezionare per evidenziare danni visibili all’alloggiamento o al supporto del filtro prima di
ogni utilizzo. Verificare la resistenza al flusso del filtro prima di riutilizzarlo. Interrompere I'utilizzo
se la resistenza al flusso & superiore a4 cmH,0 a 100 I/min.

Raccogli condensa, tubo, sacca di raccolta, morsetto: ispezionare per evidenziare eventuali danni.

Sostituzione

Flltro monopaziente(D/X800), raccogli-condensa monopaziente, tubo, sacca di raccolta: questi sono
articoli monopaziente. Sostituire ogni volta che viene sostituito il circuito. Non sterilizzare o riutilizzare.
Filtro riutilizzabile (Re/X800): il filtro & stato messo a punto per supportare fino a 100 cicli di
sterilizzazione in autoclave a temperature non superiori a 135 °C. Sostituire il filtro dopo un anno
di impiego o 100 cicli di autoclave, quale dei due eventi si verifichi per primo. Per praticita, &
presente uno spazio sul filtro per annotare la data di smaltimento anticipata. Calcolare la data
prevista di smaltimento del filtro in base alle stime di un tipico utilizzo.

Sostituire il filtro se incrinato o danneggiato.

Raccogli condensa riutilizzabile: sostituire il raccogli-condensa se incrinato o danneggiato. Sostituire
il cappuccio della sacca di raccolta se incrinato o danneggiato.

Morsetto: sostituire se visibilmente danneggiato.

21



Nota: smaltire tutti gli articoli in conformita al protocollo dell'ospedale. Sterilizzare prima dello
smaltimento non distruttivo. Attenersi alle disposizioni vigenti e ai piani locali
relativi all'eliminazione o al riciclo dei componenti del dispositivo.

Specifiche tecniche
Filtro
- Efficienza filtrazione virale/batterica: superiore a 99,999%

Efficienza filtrazione particelle: almeno del 99,97% di particelle di dimensione nominale pari
a 0,3 um a un flusso di 100 I/min.

Connettore ingresso: connettore ISO da 22 mm
- Resistenza al flusso: inferiore a 2,5 cmH,0 a 100 L/min se nuovo.
Perdita flusso: inferiore a 0,01 I/min a pressione interna di 140 cmH 0.
Dimensioni: 11,7 cm di diametro x 12,7 cm di lunghezza.

- Volume interno: circa 400 ml.
Raccogli-condensa

- Capacita: circa 200 ml volume utilizzabile (fino alla linea di riempimento massimo).
Tubo

- Lunghezza: 17,8 cm

- Diametro interno: 0,48 cm
Sacca di raccolta

- Capacita: Circa 1 1.

Informazioni per lI'ordinazione

4-070305-00 Filtro espiratorio, Re/X800, riutilizzabile

4-074647-00 Raccogli condensa, riutilizzabile

4-070315-00 Filtro espiratorio e raccogli condensa, D/X800, monopaziente
(imballaggio da 12 pz.)

4-048491-00 Sacca di raccolta, monopaziente (imballaggio da 25 pz.)

4-048493-00 Tubi, sacca di raccolta, monopaziente (imballaggio da 10 pz.)

4-048492-00 Morsetto riutilizzabile (imballaggio da 5 pz.)

4-074613-00 Cappuccio per sacca di raccolta

4-070311-00 Guarnizione, filtro espiratorio
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Re/X800 y D/X800

Instrucciones del filtro espiratorio / sistema de purga
Ventiladores de la serie 800

Identificacion de una sustancia Identificacion de una sustancia
no contenida o presente en el contenida o presente en el
producto o en el envase. producto o en el envase.

e Marca “Usar antes de”: fecha prevista para la retirada del filtro.
G Indica la direccion del flujo. El filtro esta disefiado para utilizarlo Ginicamente con esta orientacion.

El usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto para facilitar su reutilizacion
segura, por lo tanto, estd indicado para un solo uso. Los intentos de limpiar o esterilizar estos dispositivos
pueden resultar en bio-incompatibilidad, infeccién o riesgos para el paciente por fallo del producto.

Este producto contiene DEHP. Si se lo usa tal como se indica, puede producirse una exposicion
muy limitada a rastros de DEHP. No existen pruebas clinicas claras de que este grado de exposicion
aumente el riesgo clinico. Sin embargo, para minimizar el riesgo de exposicion a DEHP en nifios

y mujeres lactantes o embarazadas, este producto sélo debe usarse tal como se indica.

Modo de empleo

Descripcion

El filtro espiratorio limita la cantidad de particulas y bacterias en el gas exhalado por el paciente

y protege los sistemas de exhalacién y espirometria del ventilador. Parte de un completo sistema
de drenaje de condensados, que incluye un vial colector y una bolsa de purga opcional, el filtro
espiratorio esta disponible en versiones de filtro reutilizable (Re/X800) y de un solo uso (D/X800).

Instalacion (ilustraciones en la pagina 2)
1. Filtro y vial reutilizables tinicamente: Los filtros se suministran no estériles. Se deben esterilizar
por vapor antes de ser utilizados por primera vez y después de cada uso por el paciente.
(No intente esterilizar los filtros de uso en un solo paciente).

2. Vial colector al filtro: Inserte el vial colector (A) en la parte inferior del filtro espiratorio (B)
segulin se muestra. Asegurese de que el anillo de sellado esta en posicidn abierta, y de alinear
el conector de rama espiratoria (C) y la conexién de purga del vial colector (D) girandola;

a continuacion, gire el anillo de sellado (E) para asegurar el vial colector en su posicion.
Para desbloquearlo, gire el anillo de sellado en sentido antihorario.
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3. Filtroy vial colector al ventilador: Con el enganche del filtro (F) hacia arriba, deslice la correa del filtro
por las ranuras (G) hacia el area de alojamiento (H) con la conexion de purga (D) mirando hacia
usted. Tire del enganche de exhalacion hacia abajo para que el filtro adopte la posicion adecuada.
Conecte la rama espiratoria del circuito de respiracion del ventilador al conector cénico del filtro (C).

4. Sino estd utilizando la bolsa de purga: La conexion de purga del vial colector (D) debe estar
tapada (J). Si estd utilizando la bolsa de purga: Instale una abrazadera (K) en el tubo (L).
Destape la conexion de purga del vial colector para instalar el tubo en dicha conexion.
Conecte el otro extremo del tubo a la bolsa de purga (M). Si el ventilador esta instalado en el
carro, situe la bolsa de purga en el cajon del ventilador.

Nota: La bolsa de purga debe estar apoyada sobre una superficie, nunca colgada.

ADVERTENCIA

1. Para asegurarse de que no existen fugas en las conexiones del circuito de respiracion
del ventilador, realice una comprobacion de fugas del circuito
cada vez que instale el filtro en un ventilador.

Uso

Con el vial colector llendndose: Vacie el vial colector antes de que el liquido llegue a la linea de
llenado maximo (N). Si estd utilizando una bolsa de purga, presione la abrazadera para drenar

el liquido del vial colector hacia la bolsa de purga. Cierre la abrazadera en cuanto el nivel del
liquido esté por debajo de la conexién de purga. No permita que la bolsa de purga se llene de aire.
Cuando la bolsa de purga esté llena, desconéctela y deséchela.

Cuando la bolsa de purga estd llena: Desconecte la bolsa de purga del tubo. Instale el conector de
la bolsa (P) en la pestana para sellarla. Deseche la bolsa.

ADVERTENCIA
1. Vacie el vial colector antes de que el fluido llegue a la linea de llenado maximo.
Si el vial colector se desborda, el fluido puede entrar en el filtro o en el circuito
de respiracion del ventilador, pudiendo aumentar la resistencia al flujo.

La utilizacién de una medicacién nebulizada puede provocar la formacién de una
resistencia al flujo de espiracion que, en ocasiones, llega incluso a bloquear el filtro.
Inspeccione y compruebe los filtros espiratorios cuando realice la configuracion para el
paciente y con frecuencia durante el uso.

3. Sise retira el vial colector mientras el paciente esta conectado al ventilador, puede
producirse una pérdida de la presion del circuito, un ciclo automatico
del ventilador o un contacto directo con el liquido.

4. Siga siempre las directrices para el control de infecciones de su centro sanitario.

L

Limpieza
Tubo, bolsa de purga, abrazadera: Si es necesario, limpielos con un pafio himedo.

Alojamiento del filtro, vial colector: Si es necesario, limpielos. Use tinicamente soluciones de limpieza
que sean compatibles con el plastico de polisulfona (Re/X800). No intente limpiar el material filtrante.
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Esterilizacion

PRECAUCION
1. No intente esterilizar los productos de uso en un solo paciente.

Filtro reutilizable, vial colector reutilizable: Separe el filtro del vial colector y envuélvalos en muselina o un
papel similar antes de introducirlos en el autoclave. La esterilizacion eficaz del filtro se realiza mediante
autoclave a vapor a 132 °C (270 °F) durante 20 minutos en los ciclos de desplazamiento por gravedad,
0a 132°C (270 °F) durante 4 minutos para ciclos prevacio (requiere un ciclo de secado de 20 minutos
como minimo tras la esterilizacién). Siga las instrucciones del fabricante del autoclave de vapor.

Abrazadera: Coléquela en un pasteurizador de calor conforme a las instrucciones del fabricante.
No esterilizar en autoclave.

ADVERTENCIA

1. Para evitar un aumento en la resistencia al flujo, no sumerja el filtro en ningun liquido.
Para evitar la reduccion en la eficacia de filtracion, no intente frotar ni tocar el material
filtrante. Para evitar la retencion de residuos nocivos, no sumerja en liquidos ni
esterilice usando ETO dxido de etileno.

Inspeccion

Filtro: Compruebe antes de cada uso que el alojamiento y los materiales del filtro no tienen dafios
visibles. Compruebe la resistencia al flujo del filtro antes de volver a utilizarlo. Deje de utilizarlo si la
resistencia al flujo es superior a4 cmH20 a 100 I/min.

Vial colector, tubo, bolsa de purga, abrazadera: Compruebe que no hay dafios visibles.

Sustitucion

Filtro de uso en un solo paciente (D/X800), vial colector de uso en un solo paciente, tubo, bolsa de purga:
Estas piezas son de uso para un solo paciente. Sustitiyalas siempre que cambie el circuito.

No intente esterilizarlas ni reutilizarlas.

Filtro reutilizable (Re/X800): El filtro esta disefiado para soportar hasta 100 ciclos de esterilizacion en
autoclave a una temperatura no superior a 135 °C (275 °F). Cambie el filtro al afo de uso o tras 100
ciclos en autoclave, lo que ocurra primero. Para su comodidad, en el filtro hay un espacio donde
anotar la fecha prevista de retirada. Calcule la fecha para la sustitucion del filtro basandose en la
pauta de uso habitual.

Reemplace el cierre del filtro si esta rasgado o dafado.

Vial colector reutilizable: Reemplace el vial colector si esta rasgado o dafiado. Reemplace el tapon
de purga si esta rasgado o danado.

Abrazadera: Reemplacela si estd visiblemente dafada.

Nota: Deposite todos los componentes de acuerdo con el protocolo de su centro sanitario. Esterilice
los componentes antes de proceder a su eliminacién no destructiva. Siga las ordenanzas reguladoras
y las instrucciones de reciclaje locales relativas al desecho y reciclaje de componentes de aparatos.
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Especificaciones
Filtro
- Eficacia de filtrado de virus y bacterias: Superior a 99,999%.

- Eficacia de filtracién de particulas: Minimo de 99,97% de particulas de 0,3 um
nominales a un flujo de 100 I/min.

- Conector de entrada: conector ISO de 22 mm
- Resistencia al flujo: Menos de 2,5 cm de H,0 a un flujo de 100 I/min cuando esta nuevo.
- Corriente de fuga: Menos de 0,01 I/min a 140 cmH,0O de presion interna.

- Tamaio: 11,7 cm de diametro x 12,7 cm de largo (4,6 pulgadas de didmetro x 5
pulgadas de largo).

- Volumen interno: Aproximadamente 400 ml.
Vial colector

- Capacidad: Aproximadamente 200 ml de volumen utilizable (hasta la linea de llenado méaximo).
Tubo

- Longitud: 17,8 cm (7 pulgadas)

- Diametro interno: 0,48 cm (3/16 pulgadas)
Bolsa de purga

- Capacidad: Aproximadamente 1 |.

Informacion para pedidos

4-070305-00 Filtro espiratorio, Re/X800, reutilizable

4-074647-00 Vial colector, reutilizable

4-070315-00 Filtro espiratorio y vial colector, D/X800, uso en un solo paciente
(envase de 12 unidades)

4-048491-00 Bolsa de purga, uso con un solo paciente (envase de 25 unidades)

4-048493-00 Tubos, bolsa de purga, uso con un solo paciente (envase de 10 unidades)

4-048492-00 Abrazadera, reutilizable (envase de 5 unidades)

4-074613-00 Tapon de purga

4-070311-00 Cierre, filtro espiratorio
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Re/X800 och D/X800

Anvisningar for exspiratoriskt filter/tdmningssystem
Ventilatorer i 800-serien

Identifikation av en substans Identifikation av en substans som
som inte finns eller férekommer finns eller forekommer i produkten
i produkten eller férpackningen. eller férpackningen.

m—"Anvands fore”-marke; forvantat utgangsdatum.
G Anger flodesriktning; filtret far endast anvandas i denna riktning.

Den hér produkten kan inte tillréckligt rengdras och/eller steriliseras av anvdndaren for att
garantera séker ateranvandning och &r dérfor avsedd for engangsbruk. Forsok att rengora eller
sterilisera dessa enheter kan resultera i biologisk inkompatibilitet, infektionsrisk eller risk for
produktfel for patienten.

Denna produkt innehdller DEHP. Anvand som angivet kan mycket begransad exponering for
sparmangder av DEHP forekomma. Det finns inga kliniska bevis for att den graden av exponering
okar klinisk risk. For att minimera risken av DEHP-exponering for barn och ammande eller gravida
kvinnor skall emellertid den hédr produkten enbart anvdndas som angivet.

Bruksanvisning

Beskrivning

Exspirationsfiltret reducerar médngden partiklar och bakterier i patientens utandningsluft och
skyddar ventilatorns utandnings- och spirometrikomponenter. Som en del av ett omfattande
kondensdraneringssystem som inkluderar en uppsamlingsflaska och valfri draneringspése
finns utandningsfiltret tillgangligt i filtermodeller for flergdngsanvandning (Re/X800) och
engéangsanvandning (D/X800).

Installation (figurer pa sid. 2)
1. Endast avseende dteranvdindbart filter och ampull: Filtren levereras osterila.
Maste angsteriliseras innan de tas i bruk, samt efter varje anvandning.
(Filter for enpatientsbruk far inte steriliseras.)

2. Uppsamlingsampull i filter: For in uppsamlingsampullen (A) i botten pa exspirationsfiltret (B)
sasom visas. Se till att lasringen &r i 6ppet lage och rikta in anslutningen for utandningsdelen
(C) och uppsamlingsampullens tdmningsport (D) genom att vrida dem. Vrid sedan lasringen
(E) for att fasta uppsamlingsampullen pa plats. Vrid lasringen moturs for att Iasa upp den.
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3. Filter och uppsamlingsampull i ventilator: Medan sparren for utandningsfiltret (F) star i upp-lage
fors filterkanten in i sparen (G) i holjdelen (H) med témningsporten riktad mot dig. Tryck ner
utandningssparren: darmed hamnar filtret pa ratt plats. Fast utandningsdelarna i ventilatorns
andningskrets pa filtrets koniska kopplingar (C).

4. Om du inte anvinder uppsamlingspdsen: Uppsamlingsampullens tomningsport ( ) maste
vara tillsluten (J). Om du anvander uppsamlingspésen: Installera kldmman (K) pa slangen (L).
Oppna uppsamlingsampullens témningsport och installera slangen p& uppsamlingsampullens
tomningsport. Anslut slangens andra ande till uppsamlingspasen (M). Om ventilatorn &r
monterad pa vagnen placeras uppsamlingspasen i ventilatorladan.

Anm: Uppsamlingspasen ska ligga plant och &r inte avsedd att hdngas upp.

VARNING

1. Utfor lackagetest varje gang filtret installeras pa ventilator for att sikerstalla att
andningskretsens anslutningar inte lacker.

Anvédndning

Ndr uppsamlingsampullen blir full: Tom uppsamlingsampullen innan vatskan nar pafyliningsstrecket
(N). Om du anvander en uppsamlingspase trycker du ihop klamman sa att vétskan rinner ut ur
uppsamlingsampullen till uppsamlingspasen. Stang klimman sé snart vétskenivan ligger under
tomningsporten. Se till att uppsamlingspasen inte fylls med luft. Nar uppsamlingspasen ar full ska
den kopplas av och kasseras.

Ndr uppsamlmgspasen dr full: Koppla av uppsamllngspasen fran slangen. Installera paskopplingen
(P) pa fliken for att forsegla pasen. Kassera pasen.

VARNING

1. Tém uppsamlingsampullen innan vitskan nar pafyliningsstrecket.
Om uppsamlingsampullen rinner 6ver kan viatska komma in i filtret eller ventilatorns
andningskerets, vilket kan orsaka okat flodesmotstand.

Nebuliserade likemedel kan leda till att utandningsflodesmotstandet okar eller till och
med blockera filtret. Exspirationsfiltren ska inspekteras och testas vid patientinstéllning
och ofta under anvindning.

3. Borttagning av uppsamlingsampullen nér patienten ar uppkopplad till ventilatorn kan
orsaka tryckforlust i andningskretsen, automatisk ventilatorvaxling eller direkt kontakt
med vitska.

4. Folj alltid sjukhusets riktlinjer for infektionskontroll.

I

Rengoring
Slang, uppsamlingspdse, klimma: Torka av med en fuktig duk vid behov.

Filterhus, uppsamlingsampull: Torka av vid behov. Anvénd endast rengdringslésningar som &r
kompatibla med polysulfonplast (Re/X800). Férsok inte rengdra filtermediet.
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Sterilisering
FORSIKTIGHET
1. Artiklar for enpatientsbruk fér inte steriliseras eller ateranvéandas.

Ateranvindbart filter, dteranvindbar uppsamlingsampull: Innan autoklavering utfors ska filtret
separeras fran uppsamlingsampullen och vardera del lindas i muslin eller liknande papper. Effektiv
sterilisering sker med angautoklavering vid 132 °Ci 20 minuter vid cykel utan vakuumfunktion
eller 132 °Ci 4 minuter vid cykel med férvakuum (torkcykel i minst 20 minuter kravs efter
steriliseringen). Folj autoklavtillverkarens anvisningar.

Kldmma: Varmepastorisera enligt tillverkarens anvisningar. Far ej autoklaveras.

VARNING
1. For att undvika okat flodesmotstand ska filtret inte sénkas ned i vitska. Forsok inte
skrubba eller vidrora filtermediet, da detta kan forsamra filtrets effektivitet. For att
undvika ansamling av skadliga rester far filtret inte sdnkas ned i vdtska eller steriliseras
med etylenoxid (ETO).

Inspektion

Filter: Kontrollera filtret med avseende pa synliga skador pa héljet och filtermediet fore varje
anvandning. Kontrollera filtrets flodesmotstand fore varje ateranvandning. Upphor anvandning
om flodesmotstandet éverstiger 4 cm H,0 vid 100 L/min.

Uppsamlingsampull, slang, uppsamlingspdse, klimma: Kontrollera med avseende pa synliga skador.

Ersattning

Filter fér enpatientsbruk (D/X800), uppsamlingsampull, slang, uppsamlingspdse fér enpatientsbruk:
Dessa artiklar &r avsedda for enpatientsbruk. Ersatts varje gdng kretsen byts ut. Far inte steriliseras
eller ateranvandas.

Ateranvéndbart (Re/X800) filter: Filtret tal upp till 100 autoklaveringscykler vid temperaturer under
135 °C. Filtret ska ersattas efter ett &rs anvandning eller 100 autoklaveringscykler, beroende pa
vilket som intréffar forst. Ett utrymme tillhandahalls pé filtret, dar forvantat utgangsdatum kan
antecknas. Utga ifran typisk anvéndning vid berédkning av forvantat utgangsdatum.

Byt ut filtertatningen om den &r sprucken eller skadad.

Ateranvindbar uppsamlingsampull: Byt ut om uppsamlingsampullen &r sprucken eller skadad.
Byt ut tdmningslocket om det &r sprucket eller skadat.

Kldmma: Byt ut den om synliga skador konstateras.

Anm: Alla artiklar kasseras enligt gallande sjukhusforeskrifter. Steriliseras fore kassering.

Folj lokala bestammelser och anvisningar om atervinning vid bortskaffning eller atervinning av
enhetskomponenter.
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Specifikationer
Filter
- Filtreringseffektivitet med avseende pé virus/bakterier: Over 99,999%

- FiItrerin?seffektivitet med avseende pa partiklar: Minst 99,97 % av 0,3 um
nominell partikelstorlek vid flode pa 100 L/min.

- Inflédesanslutning: 22-mm ISO-anslutning
- Flédesmotstand: Mindre &n 2,5 cm H,O vid 100 L/min (i nytt skick).
- Flédeslackage: Mindre dn 0,01 L/min vid 140 cm H,O internt tryck.
- Storlek: 11,7 cm (diameter) x 12,7 cm (langd).
- Inre volym: Ungefar 400 mL.
Uppsamlingspase
- Kapacitet: Ca 200 mL anvéandbar volym (till pafyliningsstrecket).
Slang
- Langd: 17,8 cm
- Inre diameter: 0,48 cm
Uppsamlingspase
- Kapacitet: Ca 1 L.

Bestéllningsinformation

4-070305-00 Ateranvandbart exspirationsfilter (Re/X800)

4-074647-00 Ateranvindbar uppsamlingsampull

4-070315-00 Exspirationsfilter och uppsamlingsampull (D/X800),
enpatientsbruk (ldda med 12)

4-048491-00 Uppsamlingspase, enpatientsbruk (férpackning med 25)

4-048493-00 Slang, uppsamlingspése, enpatientsbruk (forpackning med 10)

4-048492-00 Kldamma, dteranvandbar (férpackning med 5)

4-074613-00 Tomningslock

4-070311-00 Tatning, exspirationsfilter
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Re/X800 og D/X800

Brugsanvisning til eksspirationsfilter/dreenagesystem
800 Series respiratorer

Identifikation af et stof, der ikke er Identifikation af et stof, der er in-
indeholdt i - eller tilstede i produk- deholdt i - eller tilstede i produktet
tet eller emballagen. eller emballagen.

— Use by” maeerkat; forventet dato for udskiftning af filter.
G Angiver flowretning; filteret er kun beregnet til anvendelse i denne retning.

Dette produkt kan ikke rengeres og/eller steriliseres tilstraekkeligt af brugeren til sikker genbrug, og
det er derfor kun beregnet til engangsbrug. Forseg pé at rengere eller sterilisere disse instrumenter
kan resultere i bio-inkompatibilitet, infektion eller risiko for produktsvigt for patienten.

Dette produkt indeholder DEHP. Nar det bruges som indiceret, kan der kun forekomme meget
begraenset udsaettelse for DEHP, der kan afslgre sma maengder. Der er ikke nogen entydig klinisk
dokumentation for, at denne grad af udsaettelse @ger den kliniske risiko. Produktet ma dog kun
benyttes som angivet for at undga at udsaette bern, gravide og ammende kvinder for DEHP.

Brugsanvisning

Beskrivelse

Eksspirationsfilteret reducerer maengden af partikler og bakterier i den uddndede gas og beskytter
respiratorens udandings- og spirometridele. Som en del af et samlet kondensatdraeningssystem,
der omfatter et opsamlingsglas og en draenpose, fas det ekspiratoriske filter i en genbrugbar
(Re/X800)-filterversion og en filterversion, (D/X800), til patientengangsbrug.

Brugsanvisning (illustrationer pa side 2)
1. Kun genanvendeligt filter og flaske: Filtrene leveres usterile. Skal dampsteriliseres for farste
brug og efter hver patient. (Filter til brug til en enkelt patient ma ikke steriliseres).

2. Opsamlingsflaske til filter: Indseet opsamlingsflasken (A) i bunden af eksspirations-filteret
(B), som vist i figuren. Serg for, at laseringen er i dben position, og drej delene, sa muffen
pa udandingsslangen (C) og aftapningsstudsen til opsamlingsflasken (D) er rettet ind med
hinanden; og drej sé laseringen (E), sa opsamlingsflasken holdes pa plads. Opsamlingsflasken
lases op ved at dreje laseringen venstre om.

31



3. Filter og opsamlingsflaske til respirator: Anbring udandingsfilterets 1as (F) i opad-position,
og for filterets kant ind i rillerne (G) i husomradet (H) med aftapningsstudsen (D) vendt mod
dig. Tryk udéndingslasen nedad, sa filteret placeres rigtigt. Tilslut den eksspiratoriske del af
respiratorens respirationsslanger
til filterets koniske muffe (C).

4. Hvis opsamlingsposen ikke skal bruges: Opsamlingsflaskens aftapningsstuds (D) skal
veere lukket (J). Hvis opsamlingsposen bruges: Seet klemmen (K) pa slangen (L). Fjern
laget fra opsamlingsflaskens aftapningsstuds, og indsaet slangen til opsamlingsflaskens
aftapningsstuds. Tilslut slangens anden ende til opsamlingsposen (M). Hvis respiratoren
er opstillet pa vognen, placeres opsamlingsposen i respiratorens skuffe.

Bemaerk: Opsamlingsposen skal ligge fladt, og er ikke beregnet til ophaengning.

ADVARSEL

1. Laekagetest af respirationsslangesaettet skal udfares hver gang, filteret installeres i en
respirator, for at sikre at alle slangesaettets tilslutninger er teette.

Anvendelse

Temning af opsamlingsflasken: Tom opsamlingsflasken, inden vaesken er néet op til linjen for
maksimal veeskevolumen (N). Hvis opsamlingsposen bruges, skal klemmen klemmes sammen,

sa vaesken aftappes fra opsamlingsflasken til opsamlingsposen. Luk klemmen, nar vaeskeniveauet
er faldet til under aftapningsstudsen. Opsamlingsposen ma ikke fyldes med luft. Nar
opsamlingsposen er fuld, skal den tages af og bortskaffes.

Nar opsamlingsposen er fuld: Tag opsamlingsposen af slangen. Indsaet posefittingen (P)
i fligen, sa posen forsegles. Bortskaf posen.

ADVARSEL

1. Tem opsamlingsfl inden 1 er naet op til linjen for maksimal veeskevolumen.
Hvis opsamlingsflasken overfyldes, kan der komme vaeske
ind i filteret eller respirationsslangerne, hvilket kan gge flowmodstanden.

2. Brug af nebuliserede leegemidler kan fore til forhgjet flowmodstand i udandingsdelen
og kan endda blokere filteret. Inspicér og afprov eksspirationsfilteret ved klargering af
systemet til patientbehandling
og hyppigt under brug.

3. Hvis opsamlingsflasken fjernes, mens patienten er sluttet til respiratoren, kan det fare
til trykfald i systemet, “autocycling” i respiratoren eller til direkte kontakt med vaesken.

4. Folg altid hospitalets retningslinjer vedrorende forebyggelse af smitte.

Renggring
Slange, opsamlingspose, klemme: Aftar eventuelt delene med en fugtig klud.

Filterhus, opsamlingsflaske: After eventuelt delene. Brug kun rengeringsmidler, der
er kompatible med polysulfonplast (Re/X800). Forsag ikke at rengere filtermaterialet.
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Sterilisering
FORSIGTIG
1. Produkter til brug til en enkelt patient ma ikke steriliseres eller genbruges.

Genanvendeligt filter, genanvendelig opsamlingsflaske: Tag filteret af opsamlingsflasken,
og pak delene ind i musselin eller tilsvarende papir inden autoklavering. Effektiv
sterilisering af filteret opnas ved dampautoklavering i mindst 20 minutter ved 132 °C

i program uden vakuum eller i 4 minutter ved 132 °C i program med praevakuum

(en tarreperiode pa mindst 20 minutter efter afsluttet sterilisering er pakraevet).

Felg fabriksanvisningen til dampautoklaven.

Klemme: Varmebehandles efter fabrikantens anvisninger. Ma ikke autoklaveres.
ADVARSEL

1. Filteret ma ikke nedszenkes i vaeske, da det vil fore til aget flowmodstand. For at
forebygge reduceret filtreringseffektivitet ma filtermaterialet ikke skrubbes
eller bergres. Filteret ma ikke nedsaenkes i vaeske eller steriliseres med
ethylenoxid (ETO), da det kan fare til retention af skadelige kemikalierester.

Inspektion

Filter: Se efter synlige skader pa filterhus og filtermateriale for hver brug. Kontrollér
filterets flowmodstand, inden det igen tages i brug. Kassér filteret, hvis flowmodstanden
overstiger 4 cm H,O ved flow pa 100 I/min.

Opsamlingsflaske, slange, opsamlingspose, klemme: Se delene efter for synlige skader.

Udskiftning

Filter til brug til en enkelt patient (D/X800), opsamlingsflaske til brug til en enkelt patient, slange,
opsamlingspose: Disse dele er kun beregnet til brug til en enkelt patient. Skal udskiftes hver gang,
respirationsslangerne udskiftes. Ma ikke steriliseres eller genbruges.

Genanvendeligt (Re/X800) filter: Filteret kan steriliseres ved dampautoklavering op til

100 gange ved en temperatur pa maks. 135 °C. Udskift filteret efter et ars brug eller

efter 100 steriliseringsomgange i dampautoklave, alt efter hvad der indtraeder forst.

Den forventede udskiftningsdato kan noteres pa filteret pa pladsen hertil. Den forventede
udskiftningsdato skal baseres pa normal anvendelse af filteret.

Huvis filterpakningen er revnet eller beskadiget pa anden made, skal den udskiftes.

Genanvendelig opsamlingsflaske: Hvis opsamlingsflasken er revnet eller beskadiget pa anden made,
skal den udskiftes. Hvis laget til aftapningsstudsen er revnet eller beskadiget pa anden made, skal
det udskiftes.

Klemme: Udskift klemmen, hvis den er beskadiget.
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Bemaerk: Alle dele skal bortskaffes i henhold til hospitalets retningslinjer. Skal steriliseres inden
bortskaffelse. Gaeldende retningslinjer og anvisninger vedrgrende bortskaffelse og genbrug af
komponenterne til udstyret skal overholdes.

Specifikationer

Filter

Effektivitet ved filtrering af virus/bakterier: Over 99,999 %.

Effektivitet ved filtrering af partikler: Mindst 99,97 % af nominel partikelstgrrelse pa 0,3 pm
ved flow pa 100 I/min.

Indgangsmuffe: 22 mm ISO muffe

Flowmodstand: Mindre end 2,5 cm H,0 ved 100 I/min, nyt filter.
Leekage: Mindre end 0,01 I/min ved 140 cm H,O internt tryk.
Sterrelse: Diameter 11,7 cm, leengde 12,7 cm

Indre volumen: Ca. 400 ml
Opsamlingsflaske
- Kapacitet: Ca. 200 ml brugbar volumen (til linjen for maksimal volumen).
Slange
- Leengde: 17,8 cm
- Indre diameter: 0,48 cm
Opsamlingspose
- Kapacitet: Ca. 11

Bestilling
4-070305-00 Eksspirationsfilter, Re/X800, genanvendeligt
4-074647-00 Opsamlingsflaske, genanvendelig
4-070315-00 Eksspirationsfilter og opsamlingsflaske, D/X800,
til brug til en enkelt patient (kasse med 12 stk.)
4-048491-00 Opsamlingspose, til brug til en enkelt patient (pakke med 25 stk.)
4-048493-00 Slange, opsamlingspose, til brug til en enkelt patient
(pakke med 10 stk.)
4-048492-00 Klemme, genanvendelig (pakke med 5 stk.)
4-074613-00 Lag til aftapningsstuds
4-070311-00 Pakning, eksspirationsfilter
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Re/X800 og D/X800

Anvisninger for utandingsfilter/tsmmingssystem
Ventilatorer i 800 Series

Identifikasjon av en substans Identifikasjon av en substans som
som ikke finnes i produktet eller finnes i produktet eller pakningen.
pakningen.

e "Bruk innen”-merke for forventet filterutskiftingsdato.
G Indikerer gjennomstrgmningsretning. Filtret er konstruert for bruk bare i denne retningen.

Dette produktet kan ikke rengjgres og/eller steriliseres godt nok av brukeren for & gjere gjenbruk
trygt, og er derfor tilsiktet for engangsbruk. Forsgk pa a rengjore eller sterilisere disse apparatene
kan fere til at pasienten utsettes for risiko for bio-inkompatibilitet, infeksjon eller produktsvikt.

Dette produktet inneholder DEHP. Nar produktet brukes som indikert, kan en sveert begrenset
eksponering for sporing av DEHP inntreffe. Det er ingen klare kliniske bevis for at denne graden av
eksponering oker klinisk risiko. Men for & gjere risikoen for DEHP-eksponering sa liten som mulig
for barn og ammende eller gravide kvinner, ber dette produktet bare brukes som beskrevet.

Bruksanvisning

Beskrivelse

Utandingsfiltret reduserer mengden av partikler og bakterier i pasientens utandede pust og
beskytter ventilatorens utandings- og spirometrikomponenter. Siden pustefilteret er en del

av et omfattende kondensdreneringssystem som inneholder en oppsamlingsflaske og en
dreneringspose (valgfri), kommer filteret i versjoner for bade flergangsbruk (Re/X800) ogtil bruk
pé kun en pasient (D/X800)

Montering (illustrasjoner pa side 2)

1. Kun gjenbrukbart filter og hetteglass: Filtre sendes usterile. Dampsteriliser filtret for forste
gangs bruk og etter hver gangs bruk pa pasient. (Prov ikke & sterilisere filtre for bruk pa kun
én pasient.)

2. Oppsamlingshetteglass til filter: Sett inn oppsamlingshetteglasset (A) pa bunnen av utandingsfiltret
(B) som vist. Pase at laseringen er i dpen posisjon og at du retter inn utandingslemkontakten (C) og
oppsamlingshetteglassets avigpsport (D) ved a dreie pa dem. Skru deretter til Iaseringen (E) for a
feste oppsamlingshetteglasset. Drei laseringen mot urviseren for a frigjere hetteglasset.
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3. Filter og oppsamlingshetteglass til ventilator: Med utdndingsfilterlasen (F) i opp-posisjon, skal
du skyve filterkanten pa sporene (G) i husomradet (H) med avlgpsporten (D) vendt mot deg.
Skyv uténdingslasen nedover: Dette plasserer filtret p riktig vis. Fest utandingslemmet pa
ventilatorandedrettsslangesettet til filtrets koniske kontakt (C).

4. Hvis du ikke bruker oppsamlingsposen: Det ma settes hette (J) pa oppsamlingshetteglassets
avlgpsport (D). Hvis du bruker oppsamlingsposen: Sett klemmen (K) pa slangen (L). Ta av
hetten pa oppsamlingshetteglassets avlgpsport og sett slangen i oppsamlingshetteglassets
avlgpsport. Koble den andre enden av slangen til oppsamlingsposen (M). Hvis ventilatoren er
montert pa trallen, skal du plassere oppsamlingsposen i ventilatorskuffen.

Merk! Oppsamlingsposen er konstruert for & ligge flatt. Den er ikke konstruert for @ henge.

ADVARSEL

1. Utfor en leakkasjetest av slangesettet hver gang du monterer filtret pa en ventilator for
a sikre at alle kontaktene for ventilatorens andedrettsslangesett er lekkasjesikre.

Bruk

Ndr oppsamlingshetteglasset fylles: Toam oppsamlingshetteglasset for vaesken nar maksimumsfyllelinjen
(N). Hvis du bruker en oppsamlingspose, skal du klemme sammen klemmen for a temme vaesken fra
oppsamlingshetteglasset ut i oppsamlingsposen. Steng klemmen sa snart vaeskenivéet faller under
avlgpsporten. La ikke oppsamlingsposen fylles med luft. Nar oppsamlingsposen er full, skal du koble
fra og kassere den.

Ndr oppsamlingsposen er full: skal du koble oppsamlingsposen fra slangen. Sett pa
poseforbindelsen (P) pa tappen for & forsegle posen. Kasser posen.

ADVARSEL

1. Tem oppsamlingshetteglasset for vaesken nar maksmumsfyllelmjen Hvis

oppsamllngshetteglasset overfylles, kan det komme vaeske inn i filtret eller
tt tet til ventilatoren, noe som kan fore til gkt

gjennomstrammngsmotstand

2. Hvis det brukes forstgvet medisin, kan dette fore til gkt gjennomstremnings-
motstand for utanding og filtret kan til og med bli blokkert. Se over og test
utandingsfiltrene ved klargjoring for pasient og hyppig under bruk.

3. Hvis oppsamlingshetteglasset fjernes mens pasienten er tilkoblet ventilatoren, kan dette
fore til tap av trykk i slangesettet, ventilatorautosykling eller direkte kontakt med veesken.

4. Folg alltid institusjonens retningslinjer for infeksjonskontroll.

Rengjgring

Slange, oppsamlingspose, klemme: Om nedvendig, skal du terke av med en fuktig klut.

Filterhus, oppsamlingshetteglass: Om nedvendig, terk av. Det skal bare brukes rengjeringslgsninger
som er kompatible med polysulfonplast (Re/X800). Du skal ikke prgve a rengjore filtermediet.
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Sterilisering
FORSIKTIG!

1. Prov ikke a sterilisere eller bruke komponenter til bruk pa én pasient, om igjen.
Gjenbrukbart filter, gjenbrukbart oppsamlingshetteglass: Lasne filtret fra oppsamlingshetteglasset
og pakk inn hvert av dem i musselin eller tilsvarende papir for autoklavering. Effektiv sterilisering
forekommer ved en minimumssyklus pa 132 °C i 20 minutter for tyngdekraftforskyvningssykluser, eller
132 °C i 4 minutter for forvakuumsykluser (krever minst 20 minutters terkesyklus etter sterilisering).
Folg dampsteriliseringsprodusentens anvisninger.

Klemme: Pasteuriser i henhold til produsentens anvisninger. Ma ikke autoklaveres.

ADVARSEL
1. Filtret ma ikke legges i vaeske for & unnga okt gjennomstromningsmotstand.
Filtermediet ma ikke skrubbes eller bergres for a unnga a redusere filtrerings-
effektiviteten. Filtret ma ikke legges i vaeske eller steriliseres med etylenoksid (ETO)
for & unnga at skadelige avfall blir liggende igjen.

Kontroll

Filter: Se etter eventuell synlig skade pa filterhuset eller filtermediet for hver gangs bruk.
Sjekk filtergjennomstremningsmotstanden for hver gangs gjenbruk. Avslutt bruken hvis
gjennomstrgmningsmotstanden er hgyere enn 4 cmH,0O ved 100 I/min.

Oppsamlingshetteglass, slange, oppsamlingspose, klemme: Se etter eventuell synlig skade.

Utskifting

Filter til bruk pd kun én pasient (D/X800), oppsamlingshetteglass for bruk pd kun én pasient, slange,
oppsamlingspose: Disse gjenstandene er for bruk pa kun én pasient. Skal skiftes ut ved hver
utskifting av slangesettet. Du skal ikke prave & sterilisere eller bruke dem pa nytt.

Gjenbrukbart (Re/X800) filter: Filtret er konstruert for a tale opptil 100 steriliseringssykluser med
autoklav ved temperaturer som ikke overstiger 135 °C. Skift ut filtret etter ett &rs bruk eller

100 autoklaveringssykluser, avhengig av hva som inntreffer forst. Av praktiske hensyn er det
avsatt plass pa siden av filtret hvor du kan notere forventet utskiftingsdato. Beregn en forventet
filterutskiftingsdato basert pa den vanlige brukshyppigheten.

Skift filterforseglingen hvis den er sprukket eller skadet.

Gjenbrukbart oppsamlingshetteglass: Skift hvis oppsamlingshetteglasset er sprukket eller skadet.
Skift oppsamlingshetten hvis den er sprukket eller skadet.

Klemme: Skift hvis den har synlig skade.

Merk! Kasser alle komponenter i henhold til institusjonens protokoll. Steriliser far ikke-
destruerende kassering. Fglg lokale regelverk og gjenvinningsordninger for kassering eller
gjenvinning av apparatkomponenter.
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Spesifikasjoner
Filter
— Effektivitet for virus-/bakteriefiltrering: Over 99,999 %.

-~ Effektivitet for partikkelfiltrering: Minst 99,97 % tilbakeholdelse av nominell partikkelstorrelse
pa 0,3 um ved gjennomstremning pa 100 I/min.

= Inntakskontakter: 22 mm ISO-kontakt

~ Motstand mot gjennomstrgmning: Mindre enn 2,5 cmH,0 ved gjennomstramning pa 100 I/
min nér det er nytt.

- Gjennomstrgmningslekkasje: Mindre enn 0,01 I/min ved internt trykk pa 140 cmH 0.
= Sterrelse: 11,7 cm diameter x 12,7 cm lengde.
= Internt volum: Omtrent 400 ml.
Oppsamlingshetteglass
- Kapasitet: Omtrent 200 ml anvendelig volum (til maksimal fyllelinje).
Slange
= Lengde: 17,8 cm
= Intern diameter: 0,48 cm
Oppsamlingspose
= Kapasitet: Omtrent 1 1.
Bestillingsinformasjon

4-070305-00 Utandingsfilter, Re/X800, gjenbrukbart

4-074647-00 Gjenbrukbart oppsamlingshetteglass

4-070315-00 Utandingsfilter og oppsamlingshetteglass, D/X800, til bruk pa én
pasient (kartong med 12)

4-048491-00 Oppsamlingspose, til bruk pa én pasient (pakke med 25)

4-048493-00 Slange, oppsamlingspose, til bruk pa én pasient (pakke med 10)

4-048492-00 Klemme, gjenbrukbar (pakke med 5)

4-074613-00 Oppsamlingshette

4-070311-00 Forsegling, utandingsfilter
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Re/X800 ja D/X800

Uloshengityssuodattimen/dreenijarjestelméan kayttoohjeet
800 Series -hengityslaitteet

Aineen tunniste, jota tuote tai Aineen tunniste, jota tuote tai pakkaus
pakkaus ei siséll, tai jota ei ole sisaltad, tai jota on niissa lasna.
niissa lasna.

— “\/iimeinen kayttopdiva” - suodattimen laskettu viimeinen kayttopdaiva.

G limaisee virtauksen suuntaa. Suodatin on tarkoitettu kdytettavaksi ainoastaan tassa suunnassa.

Kayttdja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tata tuotetta riittavasti niin, ettd sen kdyttd uudestaan olisi
turvallista. Valine on senvuoksi kertakdyttdinen. Yritykset puhdistaa tai steriloida naita tuotteita saattaa
johtaa bioyhteensopimattomuuteen, infektioon, tai tuotteen vikaantumisriskeihin potilaalla.

Tama tuote sisdltda DEHP:ta. Kaytettdessa tuotetta ohjeiden mukaisesti saattaa esiintya hyvin
pienta altistumista jadnnosmaarille dietyylihekyyliftalaattia. Ei ole mitaan selvaa kliinista todistetta,
ettd taman tasoinen altistuminen lisaa kliinista riskia. Kuitenkin, DEHP:lle altistumisriskin
minimoimiseksi lapsilla, hoitohenkildkunnalla tai raskaana olevilla naisilla, tuotetta on kdytettava
vain ohjeen mukaisesti.

Kayttoohjeet

Kuvaus

Uloshengityssuodatin vahentaa potilaan uloshengityskaasussa olevien hiukkasten ja bakteerien maaraa
ja suojaa hengityslaitteen uloshengitys- ja spirometriakomponentteja. Osana taydellistd kerdysastian ja
vaihtoehtoisen tyhjennyspussin sisaltavaa kondenssin tyhjennysjarjestelmaa uloshengityssuodatin on
saatavissa kestokdyttdisend (Re/X800) ja kertakdyttdisend(D/X800) suodatinversioina.

Asennus (kuvat sivulla 2)
1. Ainoastaan kestokdyttoinen suodatin ja pullo: Suodattimet toimitetaan steriloimattomina.
Hoyrysteriloi ennen ensimmaista kdyttoa ja jokaisen potilaskdyton jalkeen. (Potilaskohtaiseen
kayttoon tarkoitettuja suodattimia ei saa steriloida.)

2. Kerdyspullon kiinnittdminen suodattimeen: Tydnna kerdyspullo (A) uloshengityssuodattimen
pohjaan (B) kuvan osoittamalla tavalla. Varmista ensin, etta lukitusrengas on avoimessa
asennossa ja kddanna uloshengitysletkun liitin (C) ja kerdyspullon dreeniportti (D) kohdakkain.
Lukitse sitten kerdyspullo paikalleen kdantamalla lukitusrengasta (E). Avaa kaantamalla
lukitusrengasta vastapaivaan.
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3. Suodattimen ja kerdyspullon kiinnittdminen hengityslaitteeseen: Pida uloshengityssuodattimen
lukkoa (F) ylospéin ja tydnna suodattimen reuna kotelon (H) uriin (G) niin, ettd dreeniportti
(D) osoittaa itsedsi kohti. Tydnna uloshengityslukko alas: se asettaa suodattimen oikeaan
paikkaan. Kiinnitd hengitysletkuston uloshengitysletku suodattimen kartioliittimeen (C).

4. Jos dreenipussia ei kdytetd: Kerdyspullon dreeniportin (D) korkin (J) on oltava kiinni.

Jos dreenipussia kdytetdan: Asenna puristin (K) letkuun (L). Avaa kerdyspullon dreeniportin
korkki ja asenna letku kerdyspullon dreeniporttiin. Liitd letkun toinen paa dreenipussiin (M).
Jos hengityslaite on kiinnitetty vaunuun, aseta dreenipussi hengityslaitteen vetolaatikkoon.

Huomautus: Dreenipussi on tarkoitettu olemaan lappeellaan eika ripustettuna.

VAROITUS

1. Varmista, ettd hengityslaitteen letkuston liitannét ovat tiiviit suorittamalla vuototesti
aina kun suodatin asennetaan hengityslaitteeseen.

Kaytto

Kun kerdyspullo tdyttyy: Tyhjenna kerdyspullo ennen kuin neste saavuttaa enimmaistayttérajan
(N). Jos dreenipussi on kaytdssa, sulje puristin ja dreenaa neste kerdyspullosta dreenipussiin.
Sulje puristin heti, kun nestetaso laskee dreeniportin tason alapuolelle. Ald anna ilman tayttaa
dreenipussia. Kun dreenipussi on tdynnd, irrota se ja havita.

Kun dreenipussi on tdynnd: Irrota dreenipussi letkusta. Asenna pussin liitin (P) kielekkeeseen ja sulje
pussi. Havita pussi.

VAROITUS
. Tyhjenna kerayspullo ennen kuin neste saavuttaa enimmaistayttorajan. Kerdyspullon
ylitayttyminen voi aiheuttaa nesteen paasyn suodattimeen tai hengityslaitteen
letkustoon, mika voi aiheuttaa virtausvastuksen lisaantymista.
Sumutusladkkeen kaytto voi aiheuttaa jaaman kertymista ja uloshengitysvirtauksen
lisdantynytta vastusta ja voi jopa tukkia suodattimen. Tarkista ja testaa uloshengitys-
suodattimet kdyttoonoton aikana ja usein kayton aikana.
3. Kerdyspullon irrottaminen potilaan ollessa kiinnitettyna hengityslaitteeseen voi
aiheuttaa letkunpaineen menetyksen, aktivoida automaattisen hengitystuen tai altistaa
suoraan kontaktiin nesteen kanssa.

4. Noudata aina sairaalan infektionhallintaohjeita.

L

Puhdistaminen
Letkusto, dreenipussi, puristin: Pyyhi tarvittaessa puhtaaksi kostealla pyyhkeella.

Suodatinkotelo, kerdyspullo: Pyyhi tarvittaessa puhtaaksi. Kdyta ainoastaan polysulfonimuovin kanssa
yhteensopivia pesuaineita (Re/X800). Suodatinkomponenttia ei saa puhdistaa.
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Sterilointi

HUOMIO
1. Potilaskohtaisia instrumentteja ei saa steriloida eika kdyttda uudestaan.

Kestokdyttoinen suodatin, kestokdyttoinen kerdyspullo: Irrota suodatin kerdyspullosta ja pakkaa
kumpikin musliniin tai vastaavaan paperiin ennen autoklaavisterilointia.

Tehokas sterilointi saadaan aikaan hoyrysteriloimalla 132 °C:n lampétilassa 20 minuutin ajan
paineenpoisto-ohjelmalla tai 132 °C:n lampétilassa 4 minuutin ajan esityhjidohjelmalla (vaatii
vahintaan 20 minuutin kuivausajan steriloinnin jalkeen). Noudata héyryautoklaavin valmistajan
ohjeita.

Puristin: Limpo&pastoroi valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ei saa steriloida autoklaavissa.

VAROITUS

1. Lisddntyneen virt uksen valtta inta ei saa upottaa nesteeseen.
Suodattimen suodatustehokkuuden heikentymisen estamiseksi suodatinkomponenttia
ei saa harjata tai koskettaa. Haitallisten jaamien kertymisen estamiseksi suodatinta ei saa
upottaa nesteeseen tai steriloida eteenioksidilla.

Tarkastus

Suodatin: Tarkasta kotelo tai suodatinkomponentti nékyvien vaurioiden varalta ennen jokaista
kayttoa. Tarkista suodattimen virtausvastus aina ennen uudelleenkdyttda. Lopeta kaytto, jos
virtausvastus on yli 4 cm H,0 100 I/min virtausnopeudella.

Kerdyspullo, letkusto, dreenipussi, puristin: Tarkasta nakyvien vaurioiden varalta.

Vaihto

Potilaskohtainen (D/X800) suodatin, potilaskohtainen kerdyspullo, letkusto, dreenipussi: Néma ovat
potilaskohtaisia instrumentteja. Ne on vaihdettava aina letkun vaihdon yhteydessa. Niitd ei saa
steriloida eika kayttaa uudestaan.

Kestokdyttoinen (Re/X800) suodatin: Suodatin voidaan steriloida autoklaavissa enintaan

100 kertaa enintddn 135 °C:n ldmpétilassa. Vaihda suodatin yhden vuoden kuluttua tai 100
autoklaavisteriloinnin jélkeen, kumpi tahansa saavutetaan ensin. Suodattimessa on tila, johon
kayttdja voi merkita lasketun viimeisen kayttopdivan. Laske suodattimen viimeinen kayttopaiva
normaalin kdyttétaajuuden mukaisesti.

Vaihda suodattimen tiiviste, jos se on murtunut tai vaurioitunut.
Kestokdyttoinen kerdyspullo: Vaihda, jos kerdyspullo on murtunut tai vaurioitunut.

Vaihda dreenikorkki, jos se on murtunut tai vaurioitunut.
Puristin: Vaihda, jos se ndyttaa vaurioituneelta.
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Huomautus: Havita kaikki instrumentit sairaalan kdytannon mukaisesti. Steriloitava ennen
havittamista. Noudata paikallisia laitteen osien havittdmista tai kierrattamista koskevia sdannoksia
ja ohjeita.
Tekniset tiedot
Suodatin

= Virusten/bakteerien suodatustehokkuus: Yli 99,999 %

= Hiukkasten suodatustehokkuus: Vahintaan 99,97 % nimellisen hiukkaskoon ollessa 0,3-um
ja virtausnopeuden 100 I/minuutissa

= Sisaantuloliitin: 22 mm ISO-liitin
= Virtauksenvastus: Alle 2,5 cm H,0 100 I/min virtausnopeudella - uusi suodatin
= Virtauksen vuoto: Alle 0,01 I/minuutissa 140 cm H,O:n sisdiselld paineella
— Koko: Lapimitta 11,7 cm x pituus 12,7 cm
= Sisdinen tilavuus: Noin 400 ml
Kerayspullo
~ Tilavuus: Kéayttotilavuus noin 200 ml (enimmadistayttorajaan)
Letku
= Pituus: 17,8 cm
-~ Sisalapimitta: 0,48 cm

Dreenipussi
= Tilavuus: Noin 1|
Tilaustiedot
4-070305-00 Uloshengityssuodatin, Re/X800, kestokayttdinen
4-074647-00 Kerdyspullo, kestokayttoinen
4-070315-00 Uloshengityssuodatin ja kerdyspullo, D/X800, potilaskohtainen
(12 kpl/laatikko)
4-048491-00 Dreenipussi, potilaskohtainen (25 kpl/pakkaus)
4-048493-00 Letkusto, dreenipussi, potilaskohtainen (10 kpl/pakkaus)
4-048492-00 Puristin, kestokayttéinen (5 kpl/pakkaus)
4-074613-00 Dreenikorkki
4-070311-00 Tiiviste, uloshengityssuodatin
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Re/X800 e D/X800

Instrugdes do filtro expiratério/sistema de drenagem
Ventiladores 800 Series

Identificacao de uma substancia Identificagao de uma substancia
que ndo esta contida ou presente que esta contida ou presente den-
dentro do produto ou embalagem. tro do produto ou embalagem.

e Varca “A utilizar por”; a data prevista para inutilizagdo do filtro.
G Indica o sentido do fluxo; o filtro foi concebido para ser utilizado apenas neste sentido.

Este produto ndo pode ser limpo e/ou esterilizado devidamente pelo utilizador de forma a facilitar
uma reutilizagdo segura, razdo pela qual se destina a uma Unica utilizacdo. Quaisquer tentativas de
limpar ou esterilizar estes dispositivos poderdo resultar em riscos para o paciente, nomeadamente
bio-incompatibilidade, infecgdo ou falha do produto.

Este produto contém DEHP. Quando usado conforme indicado, existe a possibilidade de exposicdo
muito limitada a quantidades residuais de DEHP. Nao existe evidéncia clinica concreta de que

tal grau de exposicdo aumente o risco clinico. No entanto, para minimizar o risco de exposicao

ao DEHP de criangas e mulheres gravidas ou a amamentar, este produto deve ser usado
exclusivamente conforme as instrugoes.

Instrucoes de utilizacao

Descricao

O filtro expiratoério reduz a quantidade de particulas e bactérias no gés expirado pelo doente e
protege os componentes de exalagao e espirometria do ventilador. Parte de um sistema completo
de drenagem de condensacao que inclui um frasco de recolha e um saco de drenagem opcional,
o filtro expiratorio esté4 disponivel em versdes de filtro reutilizavel (Re/X800) e filtro de utilizagao
num unico paciente (D/X800).

Instalacgao (ilustracées na pagina 2)
1. Apenas relativamente ao frasco e filtro reutilizdvel: Os filtros sdo enviados em estado nao
esterilizado. Esterilize-os a vapor antes de os utilizar e ap6s cada utilizacdo por um doente.
(Nao tente esterilizar filtros destinados a serem utilizados apenas por um doente.)

2. Ligagdo do frasco colector ao filtro: Insira o frasco colector (A) na parte inferior do filtro
expiratdrio (B), conforme ilustrado. Certifique-se de que o anel de bloqueio esta na posicao
aberta e alinhe o conector do membro expiratério (C) e a porta de drenagem do frasco
colector (D) rodando; depois rode o anel de bloqueio (E) para fixar o frasco colector no lugar.
Para desbloquear, rode o anel de bloqueio no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.
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3. Ligagdo do filtro e frasco colector ao ventilador: Com o trinco (F) do filtro de exalacdo na
posicao vertical, faga o rebordo do filtro deslizar para as linhas (G) na area da caixa (H) com
a porta de drenagem virada para si. Empurre o trinco de exalacdo para baixo: este ira colocar
o filtro na devida posicao. Ligue o membro expiratdrio do circuito respiratério do ventilador
ao conector conico do filtro (C).

4. Sendo estiver a utilizar o saco de drenagem: A porta de drenagem do frasco colector (D) tem
de ser tapada (J). Se estiver a utilizar o saco de drenagem: instale um grampo (K) no tubo (L).
Destape a porta de drenagem do frasco colector e instale o tubo nessa porta. Ligue a outra
extremidade do tubo ao saco de drenagem (M). Se o ventilador estiver montado no carrinho,
coloque o saco de drenagem na gaveta do ventilador.

Nota: O saco de drenagem foi concebido para ficar deitado na horizontal, ndo devendo ser
colocado em posicao suspensa.

AVISO

1. Para garantir que todas as ligagdes do circuito respiratério do ventilador sao estanques,

realize um teste de fugas no circuito sempre que instalar o filtro num ventilador.

Utilizacao
Quando o frasco colector estiver cheio: Esvazie o frasco colector antes de o liquido atingir a linha de
enchimento méaximo (N). Se estiver a utilizar um saco de drenagem, aperte o grampo para drenar
o liquido do frasco colector para o saco de drenagem. Feche o grampo logo que o nivel do liquido
desca abaixo da porta de drenagem. Ndo deixe o saco de drenagem encher com ar. Quando o saco
de drenagem estiver cheio, retire-o e elimine-o.
Quando o saco de drenagem estiver cheio: Retire-o do tubo. Insira o encaixe do saco (P) na patilha
para fechar o saco. Elimine o saco.

AVISO

1. Esvazie o frasco colector antes de o fluido atingir a linha de enchimento maximo.
Se o frasco colector transbordar, o fluido podera entrar no filtro ou no circuito
respiratorio do ventilador e provocar uma maior resisténcia ao fluxo.
2. A utilizacao de medicacao nebulizada pode provocar uma maior resisténcia ao fluxo
de exalacao e pode até bloquear o filtro. Inspeccione e teste os filtros expiratérios na
configuragdo do doente e durante a utilizagao com regularidade.
A remogéo do frasco colector enquanto o doente esta ligado ao ventilador pode
provocar perda de pressao do circuito, ciclos automaticos do ventilador ou contacto
directo com o liquido.
4. Siga sempre as directrizes de controlo de infec¢des da respectiva instituicao.

Limpeza
Tubo, saco de drenagem, grampo: Se necessario, limpe-os com um pano himido.

w

Caixa do filtro, frasco colector: Se necessario, limpe-os com um pano. Use apenas solu¢des de
limpeza compativeis com plastico polisulfona (Re/X800). Nao tente limpar o meio filtrante.
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Esterilizacdo

ATENGCAO
1. Nao tente esterilizar ou reutilizar artigos destinados a serem apenas utilizados por um Unico
doente.

Filtro reutilizdvel, frasco colector reutilizdvel: Separe o filtro do frasco colector e envolva-os separadamente
em musselina ou papel equivalente antes de proceder a autoclavagem. A esterilizacao do filtro é eficaz
com autoclave a vapor a uma temperatura de 132 °C (270 °F) durante 20 minutos para ciclos de deslo-
camento por gravidade ou de 132 °C (270 °F) durante 4 minutos para ciclos de pré-vacuo (requer pelo
menos um ciclo de secagem de 20 minutos apos a esterilizagao). Siga as instrugdes do fabricante do
esterilizador a vapor.

Grampo: Pasteurize por aquecimento de acordo com as instrugdes do fabricante. Néo autoclavar.

AVISO

2. Para evitar o aumento da resisténcia ao fluxo, nao mergulhe o filtro em liquido.
Para evitar a reducao da eficacia de filtragem, nao tente esfregar ou tocar no
meio filtrante. Para evitar a retencao de residuos nocivos, ndo mergulhe em liquido nem
esterilize com 6xido de etileno.

Inspeccao

Filtro: Antes de cada utilizacao, inspeccione a caixa e o meio filtrante para verificar se apresentam
danos visiveis. Verifique sempre a resisténcia do filtro ao fluxo antes de o reutilizar. Deixe de utilizar
o filtro caso a resisténcia ao fluxo seja superior a 4 cmH,0 a 100 I/min.

Frasco colector, tubo, saco de drenagem, grampo: Inspeccione-os para verificar se apresentam
danos visiveis.

Substituicao

Filtro (D/X800) de utilizagdo tnica, frasco colector de utilizagéo tnica, tubo, saco de drenagem:

Estes artigos destinam-se a ser utilizados por um Unico doente. Substitua-os em cada mudanca de
circuito. Nao tente esterilizé-los ou reutiliza-los.

Filtro (Re/X800) reutilizdvel: O filtro foi concebido para suportar cerca de 100 ciclos de esterilizacdo
por autoclave a temperaturas que ndo excedam os 135 °C (275 °F). Substitua o filtro apds um

ano de utilizagdo ou apds 100 ciclos de autoclave, o que ocorrer primeiro. Para sua conveniéncia,
é disponibilizado um espaco no filtro para anotar a data prevista de inutilizagdo. Calcule a data
prevista de inutilizagdo do filtro com base nas respectivas taxas normais de utilizagao.

Substitua a junta do filtro se esta apresentar fendas ou danos.

Frasco colector reutilizdvel: Substitua o frasco colector se este apresentar fendas ou danos.
Substitua a tampa do sistema de drenagem se esta apresentar fendas ou danos.

Grampo: Substitua-o se tiver danos visiveis.
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Nota: Elimine todos os artigos de acordo com o protocolo da respectiva instituicdo. Esterilize antes
de eliminar por via ndo destrutiva. Siga as directrizes locais e os planos de reciclagem referentes
a eliminagdo ou reciclagem de componentes de dispositivos.

Caracteristicas técnicas
Filtro
- Eficacia da filtragem viral/bacteriana: superior a 99,999%.

- Eficacia da filtragem de particulas: minimo de 99,97% das particulas com tamanho nominal
de 0,3 um a um fluxo de 100 I/min.

Conector de entrada: conector ISO de 22 mm.
Resisténcia ao fluxo: inferior a 2,5 cmH,0 a 100 I/min. quando novo.
- Fugas de fluxo: menos de 0,01 I/min a uma presséo interna de 140 cmH,0.

Dimensdes: 11,7 cm de didametro x 12,7 cm de comprimento (4,6” de diametro x
5" de comprimento).

- Volume interno: aproximadamente 400 ml.
Frasco colector

- Capacidade: aproximadamente 200 ml de volume utilizavel (até a linha de enchimento maximo).
Tubo

- Comprimento: 17,8 cm (7")

- Diametro interior: 0,48 cm (3/16")
Saco de drenagem

- Capacidade: aproximadamente 1 I.

Informacgéao para pedido de encomenda

4-070305-00 Filtro expiratdrio, Re/X800, reutilizavel

4-074647-00 Frasco colector, reutilizavel

4-070315-00 Filtro expiratorio e frasco colector, D/X800, destinado a ser apenas
utilizado por um Unico doente (embalagem de 12)

4-048491-00 Saco de drenagem, destinado a ser apenas utilizado por um Unico
doente (embalagem de 25)

4-048493-00 Tubo, saco de drenagem, destinados a serem apenas utilizados por
um Unico doente (embalagem de 10)

4-048492-00 Grampo, reutilizavel (embalagem de 5)

4-074613-00 Tampa do sistema de drenagem

4-070311-00 Junta, filtro expiratério
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Re/X800 n D/X800

SKcnupaTopHbIn unbTp/ApeHaxHan cuctema. UHCTpyKLmn
BeHtunatopnbi 800 Series

0603HaueHNe BelLeCTBa, 0603HaueHVe BelLeCTBa,
He cofiepKaLLerocs nm copiepaLLerocs uu
OTCYTCTBYIOLIETO NPUCYTCTBYIOLErO

B U3ennn 6O yrakosKe. B U3ieNnn 160 ynakoske.

e MeTKa “CPOK rOAHOCTN”; OXMAAEMAn AaTa 3aMeHbl GubTpa.

G YKa3biBaeT HanpasneHne NoToKa; ¢I/Il'Ipr AO0JKEH NCNOJIb30BaTbCA TOJIbKO B TAKOM NOJTOXKEHUN.

Monb3oBaTesnb He MOXET CBOVIMU CUSTaM OCYyLeCTBUTb [LOCTATOYHYO OUNCTKY N (vnn) cTepunusaymio
[AHHOTO 13fenuna 4nis ero 6e3onacHoro MOBTOPHOro NPUMEHEHKA, MO3TOMY OHO NpefiHa3Ha4YeHo
ANA OfHOPA30BOro NCMob30BaHWA. [TONbITKM OUNCTUTL UK CTEPUIM30BaTb 3TU YCTPONCTBa

MOryT MPUBECTN K BO3HUKHOBEHMIO PUCKOB AJ1A NauneHTa, CBA3AaHHbIX C 6ronormyeckomn
HeCoBMeCTUMOCTbIO, VIH¢VILLVIpOBaHVIeM nnn noBpexgeHnem nigenua.

[NlaHHoe n3penvie coneput anatunrekcundranat (DEHP). Mpu ncnonb3oBaHWmM AaHHOTO M3[eNUA Mo ero
NPAMOMY Ha3HauYeHI0 MOXET UMETb MECTO OYEeHb OrPaHNYEHHOE BO3JENCTBIE CNIefJOBbIX KONMYeCTB
DEHP. HeT ABHbIX KNMHNYeCKMX JOKa3aTe/NbCTB MOBbILIEHVA KIMHUYECKOro pUcka Npu TakoM ypoBHe
Bo3peincTemA. OfgHako Ana MUHUMM3aLUK pucka BosaencTaua DEHP Ha opraHn3m aeTel, a Takxke
KOPMALLYX 1 6epeMeHHbIX XEHLLWH, JaHHOE U3AeNNe CnefyeT NPYMEHATb COTNAcHO MHCTPYKLMAM.

YKasaHnA no ncnosib30BaHuIo

OnucaHve

IKCNNPATOPHBIN GUALTP YMEHBLIAET YNCIO0 YACTUL, 11 6aKTEPUI B BbISbIXAEMOM NaLUEHTOM
BO3AyXe 1 3aLNILAET BbIXOS BEHTUNATOPA 1 KOMMOHEHTbI CIMpOMeTpun. Kak 4acTb KOMMIEKCHOM
CNCTeMbI ipeHaxKa KOHAEHCaTa, BKIIOUAIoLLE BNAaroc60PHIK 1 LOMONHATENbHBIN APEHAXHbINA
NaKeT, SKCMMPaToPHbIN GUALTP UMEETCA B BEPCUY /11 MHOTOPa3oBoro ncnosnb3osanus (Re/X800)
1 BEPCUAX N1 MHAUBUAYaNbHOTO ncnonb3osanus (D/X800) .

YCTaHOBKa (UnniocTpaumm Ha cTp. 2)
Tonbko 4Junbmp MHO20KpAmMHOe20 Ucno/1b308aHUA U eMKOCMb KoJIJlekKmopda. a)l/lﬂprbI
NOCTaBNAKTCA HEeCTePUIbHbIMN. I'Iepen NepBbIM NCNOJIb30BaHNEM M NOC/e Kaxgoro
MCMOMb30BaHNA GULTPbI HEOBXOAMMO CTEPUNN30BaTb NapoMm. (He nbiTailTech cTepuansosaTtb
¢Mﬂprbl, ncnonb3yemble ogHUM I'IaLWIeHTOM.)

2. Emkocme Konnekmopa K ¢pusibmpy. BctaBbTe eMKOCTb Konsiektopa (A) B OCHOBaHuWe
3KCnupaTopHoro ¢unbTpa (B) Kak NokasaHo Ha pUCyHKe. Yoe[uTech, YTO CTONOPHOE KOMbLo
HaxoguTCA B OTKPbITOM MONIOXEHUN, N BblpOBHﬂI;lTe no 0,E|HOI7I JINHNN COefUNHNTENIbHYIO YacCTb
natpy6ka ebigoxa (C) 1 ApeHaxxHoe OTBEpPCTUE eMKOCTU KonnekTopa (D), NoBopaumBsas; NoTom
NOBEPHUTE CTONOPHOE KOMbLo (E), uTo6bl 3aKpenuTb EMKOCTb KoeKTopa Ha MecTe. YTo6bi
Pa3broKNpPOBaTb, NOBEPHUTE CTOMOPHOE KOMbLO NPOTUB YaCOBO CTPENKM.
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3. Qunbmp u eMKocmeb Koslekmopa K eeHmunamopy. C 3awenkon Gpunbtpa Bbigoxa (F)

B BEPXHEM MONIOXKEHUM HaABUHbTE onpasy ¢punbTpa Ha 6opo3akm (G) B obnactu kopnyca (H),
HanpaBuvB apeHaxHoe oTBepcTure (D) Ha ceba. HaxxmuTe 3allenKy BblAoXa BHU3: OHa AOIKHbIM
obpasom nosuuuoHmpyet ¢punbTp. MofacoeAnHUTE SKCMMPATOPHbIN NAaTPYOOK KOHTYpa
BEHTUNATOPA AbIXaHWA K KoHMYeckomy wryepy (C) punbrpa.

4. Ecnu ebl He ucnosib3yeme OpeHaXHbili MewokK: fpeHaxHoe (decapitalize) oTBepcTrie eMKOCTH
KonnekTopa (D) AOMKHO 6bITb 3aKpbITO Konnaykom (J). Ecnv Bbl ucnonbayeTe ipeHa)HbIN
MeLLOoK: ycTaHoBMTe 3axum (K) Ha Tpybke (L). CHUMUTE KONMAaYyoK APEHaXXHOro OTBepCTUA
€MKOCTM KONNeKTopa 1 NofcoefnHITe TPYOKY K ApeHaXXHOMY OTBEPCTUIO @MKOCTU KOMeKTopa.
MopcoenuHnTe Apyrom KoHew TPYOKM K ApeHaxxHoMy MeLuky (M). Ecnv BeHTUnATOp ycTaHoBNEH
Ha TenexKe, MOMeCTVTe APEHaXHbIV MELLIOK B BbIABVXKHOM ALLMK TENEXKM.

npmmeqaume. ,ﬂpeHa)KHbIVI MELLUOK [OJIKeH NneXaTb Ha MNJI0OCKOCTY, ero He cnefyeTt nofBelnBaTth.

NPEAYNPEXAEHUE
1. YT06bI rapaHTMpPOBaTb OTCYTCTBME YTEUKMN Yepes cOeAHNTENIbHbIE JIeMEHTbl KOHTYpa
BEHTUNATOPaA AibIXaHUA Lieny, BbIMOHANTE NPOBEPKY repMeTUYHOCTN KOHTYpPa KaxAabli
pas, Koraa Bbl ycTaHaBnuBaeTe GUnbLTP Ha BEeHTUNATOpE.

SKcnnyaTayua

Koz0a emkocme konnekmopa HanosnHaemcs. ONOPOXHAITE BNarocbOPHIIK A0 TOTO, Kak ypOBeHb
KU[KOCTM ROCTUTHET MakcumanbHoi otmeTkm (N). Eciv ncnonb3ayeTca ApeHaxHbI MeWwok,
3aXKMUTE 3aXKNM, UTOBbI CIINTb XKUAKOCTb 113 eMKOCTU KOSIIEKTOPA B APEHAXHbIN MELLOK. 3aKpc>|7|Te
3aXKMM, KaK TONbKO YPOBEHb XUAKOCTW YNafeT HuKe ApeHaKHOro oTBepcTuA. He fonyckarite
nonagaHua Bosayxa B APeHaxHbI MeLIoK. Koraa ApeHa)KHbl MeLwOK HanoNHUTCA, OTCOeANHUTE
ero 1 yTunusunpyure.

Ecnu dpeHaxHbil Mewok nosioH. OTCOeANHUTE APEHaXHbIN MELLOK OT TPYOKM. YcTaHoBUTE XOMyT (P)
Ha BbICTYN, YTOObI repMeT31POBaTb MELLOK. YTUAN3NPYINTE MELLOK.

NPEAYNPEXAEHVE
1. OHOPO)KHilI‘I'ITe BnarocﬁopHuK AO TOro, Kak ypoBeHb XNAKOCTN AOCTUTHET
MaKCMManbHOW OTMETKN. nepen- ieHune Bnarocb P a MOXeT Bbi3BaTb nonagaHue
KNAKOCTN B ¢IIIJ1bTP VN KOHTYP AbIXaHNA N NPUBECTN K YBeJINYEHNIO CONPOTUBEHNA
NOTOKY.
2. Ucnonb3oBaHue A3p030JiIbHbIX MeANKaMeHTOB MOXeT Bbi3BaTb yBe/InYeHne

COMpPOTUB/IEHNA NOTOKY Bblj0OXa N AaXKe 366J'IOKVIPOBaTb ¢IIIJ1bTP. Ocma'rpusairre

1 NpoBepANTe SKCNMpaTopHble GpUNBLTPbI NPY HACTPOIiKe KOHTYpa naly Tane
npouyecce NCnob3c

Ypanenvne Bnaroc60pHMKa B TO BpeMsA, Koraa naymneHT nogcoejHeH K annaparty
BEHTUNALNN, MOXKET NpNBeCcTN K NafeHnio AaB/IeHVA B KOHType, CaMmonpon3BosibHOMY
TPUrrepHoOMy nepeKknvYeHnio NI HenocpeaCcTBEHHOMY KOHTAKTY nalyuneHTa

¢ 6uonornyeckmn onacHom KNAOKOCTbIO.

Bcerpa cne,qyl?rre WHCTPYKUNAM no uud)el(uwouuomy KOHTPOJ0, NPUHATbIM B Ballem
yupexaeHun.

w

b
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Ouncrka
Tpy6Ku, OpeHaxHbIl Mewok, 3axxum. [pn HeobXoLUMOCTN NPOTPUTE BAXKHON candeTKon.

Kopnyc ¢punempa, emkocme kosiekmopa. lMpoTupaiite no mepe Heob6xoAMMOCTH. Micnonb3yiite
TONbKO UNCTALLME PACTBOPbI, KOTOPbIE COBMECTUMbI C MONUCYIbOHOBBIM NAACTUKOM (Re/X800).
He nbiTaTech 4ncTuth GUALTPYIOLWMIA MaTepuan.

Crepunusauyvsa
NMPEAOCTEPEXXEHUE

1. He nbitaiTech CTepuIn3oBaTb UK NOBTOPHO MCMOJ1b30BaTb OAHOPA30Bble KOMMOHEHTbI.

Quibmp MHO20KPAMHO20 UCNO/Ib308AHUSA, EMKOCMb KOLIeKMOopd MHO20KPAMHO20 UCNO0/Ib308AHUS.
Mepep cTepunmsaumen B aBTOKNaBe OTCOEANHITE GUILTP OT EMKOCTU KOINEKTOPa U 3aBepHUTe
€ro B Map/Ito UK B cneymanbHyto ymary. SddeKTnBHan fe3nHbeKLMA 06bIYHO [OCTUIaeTCa

nNpv MUHUMaNbHOM LnKNe o6paboTkn npu Temnepatype 132°C (270°F) B TeueHne 20 MUHYT

[NA rPaBUTaLMOHHO-BbITECHUTENbHbIX LMKI0B 1K npu Temnepatype 132°C (270°F) B TeueHne

4 MUHYT AnA GopBaKyyMHbIX LLMKNOB (TPeOYIOT BbICYLUVBAHUA B TeUeHe MUHUMYM 20 MUHYT
nocne crepunmsaumn). Cneayinte MHCTPYKLMAM NPOM3BOAUTENA NAPOBOro aBTOK/IaBa.

3axum. MNacTepr3auma NPy BbICOKOW TeMmnepaType COrnacHo MHCTPYKLMAM N3roTOBUTENA.
He cTepunnsoBathb B aBTOKNaBe.

NPEAYNPEXAEHUE
1. Yrto6blI 36exKaTh yBENn conpor He norpy»aiTe GUNbLTP B KUAKOCTb.
YT06bI N36€XKaTh yMmeHbleHNA 3P PeKTUBHOCTM GUNbTPaLM, He NbITalNTeCh OUYMLLATD
¢unbTpyOWMIA MaTepuran n He KacaiTecb ero. Yto6bl n36exaTb oceflaHua BpeAHbIX
0OCTaTKOB, He Norpyaiite GUALTP B XKNAKOCTb N He CTepUNN3yiTe, NCNONb3ya
sTuneHokcug (ETO).

MpoBepka

Qunemp. BbiABRANTE Hanuume NobbiX 3aMETHbIX MOBPEXAEHMI KOpryca Uin GUALTPYoLLEro
MaTepuana nepepn KaxgbiMm NCMob30BaHNEM. I'Iepe/:t Mncnonb3oBaHMem ¢)I/IJ'Ipr0B I'IpOBEpﬂVITe

nx conpoTusrieHne. I'Iperau.talhTe ncnonb3oBaHune d)vmpra, ecnn conpoTnBiieHNE NOTOKY 60J'IbI.IJE
4 cm H,0 pacxope B 100 ni/MUH.

EmKocmb Kosisiekmopa, mpy6Ku, OpeHaxHeili Mewok, 3axum. NpoBepainTe Hanuume BUANMbIX
NOBPEXAEHN.

3ameHa

O0dHopasoseili punemp (D/X800), 00Hopazosas emKocme Kosiekmopd, mpy6Ku, OpeHaXHbil
MewoK. ITO U3AeNA O[HOPA30BOr0 UCMOSb30BaHUA. 3aMEHANTE NPU KaX A0 3aMeHe KOHTYpa.
He nbiTaiiTech cTepunn3oBaThb Y NOBTOPHO NCMOMNb30BaTh.

Dunbmp MHO20KpaMHO20 Ucnob3osaHus (Re/X800). DunbTp MoXKeT BbiaepKmnBaTb Ao 100 LUMKIOB
cTepunvsaymm B NapoBOM CTepuivsatope Npu temnepartypax, He npesbiwatowmx 135°C,

275°F. 3ameHsaiiTe GrnbTP He No3xe Yem yepes rog ciykobl nnv nocne 100 LMKNOB NapoBoi
CTepunv3aLmny B aBTOKNaBe, B 3aBUCMMOCTY OT TO, YTO HAaCTYnuT paHee. [lnA BaLero ygo6cTsa

Ha GUNbTPe NMEeEeTCA MeCTo [J1A 3anucK OX1aaemoit AaTbl 3ameHbl. [laTa 3ameHbl GunbTpa
BbIUNCIAETCA Ha OCHOBaHMM KO3GPULIMEHTA UCMONb30BaHNA.
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3ameHute FepMETI/BI/Ipy}OLL[VIVI J/IEMEHT, eC/IN OH UMEET TPEeLYUHbI NN NOBPEXAEH.

EMKOCMb KOJIIEKMOopa MHO2OKPAMHO20 UCNOJT6308aHUS. 3aMEHSINTE, €C/IN OGHAPYXKITE TPELMHDI
WV NOBPEXAEHMNS. 3aMEHNTE KOMMAYOK APEHaXXHOTO OTBEPCTUS, C/TIN OH MMEET TPEeLWHbI U
NOBPEXAEH.

3axxum. 3ameHnTe 3aXnm npu 06Hapy>KeHl/ll/I BUAVIMbIX MOBPEXAEHNN.

MpumeuaHue. YTUnsnpyiite Bce ieTanu COrNacHo Npasuiam, MPUHATLIM B BaLLEM yUPEXAeHN.
Mepepn yTnvsauyeit 6€3 yHNUTOXKEHNA BbINOHNTE CTepunm3aLyio. Mpu yTunmnsayum nan
nepepaboTke KOMMOHEHTOB YCTPOICTBA CriefyiTe TPeOOBaHNAM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA

1 MHCTPYKLMAM Mo nepepaboTke.

TexHnyeckune xapakTepucTnkn
Ounbrp
- BupycHas/6akTepuranbHasn a¢pdeKkTMBHOCTb dunbTpaLum: npesbiwaeT (decapitalize) 99,999%

SddeKTMBHOCTL GUNbTPaLMK YaCcTUL: MUHUMaNbHasA 3bdeKTUBHOCTL dunbTpa 99,97 %
3ajlepKaHna YacTuL, HOMUHanbHOro pasmepa 0,3 Mkm npu pacxoge 100 N/MuH.

BxopHoW coeanHuTenb: 22-MM CoeuHUTeNb CTaHaapTa ISO
ConpoTueneHe NoToky: AnA HOBOro GuabTpa MeHee 2,5 cm H,0 npu pacxoge 100 n/MuH.
YTeuka: meHee 0,01 1/MUH Npy BHYTpeHHeM AasneHnn 140 cm H,0.
Pa3mep: arametp 11,7 cm x anvHa 12,7 cm (grnametp 4,6 AoiiMa X AnvHa 5 goimos).
- BHyTpeHHWi1 06bem: okono 400 mi.
Bnaroc6opHuk

- EmMKoCTb: ncnonb3yemblit 06bem okono 200 M (0 OTMETKM MaKCMManbHO JONYCTUMOrO
YPOBHSA).

Tpy6Kkn

- AnunHa: 17,8 cm (7 pronmos)

- BHyTpeHHui1 gnametp: 0,48 cm (3/16 groima)
[peHa)XHbI MeLLIoK

- EmKkocTb: okono 1 1.

NHdopmaumsa o nopagKe 3aKasa

4-070305-00 SKcnmpaTopHbIn GunbTP Re/X800 MHOrOKpPaTHOrO UCMONb30BaHNA

4-074647-00 Bnaroc6opHM1K MHOTOKPaTHOTO UCMOb30BaHMA

4-070315-00 SKCNUPATOPHBIN GUALTP N eMKOCTb BRarocbopHuka D/X800
OAHOPA30BOro MCMOJb30BaHMA (B KOPOOKe 12 WT.)

4-048491-00 [peHaxHbIN MeLOK, 04HOPa30BbIN (25 WTYK B YNakoBKe)

4-048493-00 Tpy6Ka, ApeHaKHbI NakeT, ORHOPa30BbIN (10 WTYK B ynakoBKe)

4-048492-00 3aXKnM, MHOTOPa3oBbii (5 WTYK B KOPOOKeE)

4-074613-00 [peHaxHana KpblLwKa

4-070311-00 KpbiLKa, 3KcnpaTopHblii Gunbtp
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Re/X800 kat D/X800

038nyieg QiATPOL EKMTVONG/CUCTHATOG TAPOXETELONG
Avanvevotrpeg 800 Series

Emonuavon ovaiag mouv Sev Emonpavon ouaciag mou mepiéxetal
TepIEKETaL 1 Sev eival mapovoa 1 eivat mapovoa oTo POV 1 TN
OTO TIPOIOV 1) TN CUOKELaTia. ouokevagoia.

— 5 1 LOVON “XPHON éWG". AVapEVOUEVN NUEPOUNVIA apaipeong Giktpou.

G YnodnAwvel Ty katevBuvon TG ponc. To GIATPO €xel oXeSIAOTEL yla Xprion HOVO [ AUTOV TOV TPOTAVATOMOHO.
To mpoidév autd dev pmopei va K(:le(lﬁlﬁ‘l'&i 1/ Kal va amooTelpwOEl eMapKWG amnd To XpnoTn, WoTe
va eguoq)aMCsml N Ao@AAAG EMAVAANTITIKA XPron Tou Kal, EMopévwg, mpoopiletal yia pia xprion
Hovo. Tuxdv amomelpeg KaBAPIOHOU 1) AMOCTEIPWONG TWV CUCKEVWV QUTWV UTTOPEL va 0dnyrioouv
o¢ Blo-acupBatotnTa, Aoipwén i kivduvoug yia Tov acBevi A\dyw acToxiag Tou mpoidovTog.

To mpoidv autd mepiéxel DEHP. Otav xpnotuomoleital cUHPwva peE TIC 0dnyieg, n mbavotnta
€kBeong o€ ixvn DEHP eival oAU meploplopévn. Aev ugiotavtal EekABapeg KAVIKEG amodeielg T
aUTOG 0 Babudg ékBeang au§avel Tov KAVIKO Kivduvo. EvtouTolg, yia va amo@euxBei o dokomog
Kivouvog tng ékBeong oe DEHP yia ta maudid kat Tig OnAalouoeg iy eyKUOUG YUVAIKES, TO TIPOTOV
TIPETIEL VA XPNOIUOTIOLEITAL HOVO CUPPWVA HE TIG 0Snyieg Xpriong.

Od8nyiec xpong
Neprypaen

To @iNTPO EKTIVONG HEIWVEL TA owHATISIA Kal Ta BaKTNPidla 0Tov EKMVEOUEVO aépa Tou aoBevoug
KOl TTPOOTATEVEL TA OTOIKEIO EKTTVONG KAl OTIIPOHETPNONG TOU avamveuoTtripa. Mépog evog
OAOKANPWHEVOU GUGTAHATOG TTAPOXETELONG TWV LEPATHUWV TTOU TTEPINAUPBAVEL Eva PLaNiSio
OUN\OYNC KOl pia TIPOQIPETIKH OAKOUAX TIAPOXETELONG, TO GIATPO eKTIVOIiG €ival Slabéoipo

w¢ emavaypnotponotfotpo (Re/X800) kat w¢ avalwoipo yia xpron oe évav acBevr (D/X800).

Eykatdaotaon (Exoéve otn oehida 2)

1. EmavaxpnotpomnoloUuevo @idtpo kat glaAidio povo: Ta GiNTpa amooTEAOVTAL Jn ATOoCTEIPW-HEVAL.
ATIOOTEIPWOTE PE ATUO TIPIV Amd TNV TIPWTN XPrion Kal PETd and T Xprion o€ KaBe aobevn.
(Mnv amomelpaBeite va amooTeIPWOETE PIATPA TToU TTpoopilovTal yia Xprion o€ éva pdvov acBevry).

2. Quadisio ouMoyric oto giktpo: Elcaydyete To plaiidio oulhoync (A) otov muBpéva tou piktpou
exmvonc (B) omwg @aivetal otnv €ikova. BeBaiwBeite 6Tt 0 SakTUAIOG aoPANong ival otnv
avolxtn Béon kat 0TI éxeTe &ueuy\gappiosl TO OUVOEOHO Tou dkpou gkmvor|g (C) kat Tn Bupa
TapOYXETELONG TOU PlaAiSiou cUANOYIG (D) TeploTpéPovTag. Katomv meploTpéPte To SAKTUNIO
ao@dAiong (E) yia va ao@ahioeTe To glaAidio culoyrg otn B€on Tou. MNa va amac@aNioeTe,
TEPIOTPEYTE TO SAKTUNO A0PANIGNG OPIOTEPOCTPOMA.
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3. Oiktpo kat piaAiio ouAoyric otov avamvevoTripa: Me Tnv KAEISaPId TOU GIATPOU EKTTVONG
(F) otnv mavw Béon, wbnoTe To Xeilog Tou PiATpou Mavw ota ixvn (G) mou undpyxouv oTnv
meploxn TNG umodoxn¢ (H) pe t BUpa mapoxéteuong oTpappévn TPog To HéPog oag. QBRote
NV KAESapLd eKMVONG TTPOG Ta KATWw: Me Tnv Kivnon autr To @iAtpo Ba tomobetnOei cwotd.
SUVOECTE TO AKPO EKTIVONG TOU KUKAWUATOG TOU QVATIVEUCTHPA OTOV KWVIKO GUVSECHO TOU
@iktpou (C).

4. Av Sev xpnoormoleite T oakoUAa mapoxérevong: H B0pa mapoxéteuong tou glaidiov
ouMoyn¢ (D) mpémel va gival Tanwpévn (J). AV XpNOIUOTIOLETE T CAKOUAA TTAPOXETEVONG:
Eykataotiiote 1o ogiyktripa (K) 0to owArva (L). ZeTanwaote Tn B0pa mapoxETELONG TOU
@LoASiou CUNNOYNG Kal EYKATACTHOTE TO CWARVA 0T BUpa mapoxEteuong Tou elalidiouv
OUNOYNG. UVSE0TE TO GANO GKPO TOU CWARVA 0T CAKOUAA TTapoxétevong (M).

Av 0 aVamveuoTHPag OTEPEWDEL TAVW 0TO KAPATOL, TOTOBETAOTE TN GAKOUAA TTAPOXETEUONG
H€Oa OTO CUPTAPL TOU AVATIVEUOTHPA.

Inpeiwon: H cakoVha mapoyéteuong €xel oxedlaoTei yia tomobétnon og opilovtia Béon kat Sev
TIPETTIEL VOl KPEUIETAL

NPOEIAOMOIHZH

1. Na va S1ac@alicete 0Tt OAEC Ol CUVSETEIG TOU KUKAWHATOG TOVU AVATIVEUOTHPA Eival
vdarooTteyeic, kavte évav éAeyxo Slappong KUKAWpatog kabe popd mou eykabiotate
TO PIATPO G€ Evav AVATIVEVCTNHPA.

Xpnon

Orav yeuioe! To piaAidio ouMoyric: AdelaleTe To PLaNiSIo GUNOYHE TIPLV To LYPS PBACEL 0TN
ypapun péytotng minpwong (N). EQv xpnotuomoleite cakoUAa TTAPOXETEUONG, TIIECTE TO OPLYKTHPA
yla va TTapoxeTeuOe( To uypo amo To PLaAiSI0 GUANOYIG OT%GGKOU)\G mapoxéteuonc. KAeiote 1o
OQPIYKTHPA HONIG TO ETTMESO TOU LYPOU TIECEL KATW amd Tn BUpa MaPOKETEVONG. MV APrVETE TOV
aépa va YEUIOEL T 0aKOUAA TTAPOXETELONG. OTAV N GAKOUAA TIAPOXETEUONG YEUIOEL, AMTOCUVSEDTE
™ Kal amoppiYTe .

Otav n oakoUAa mapoxETeuang yepioet: AMoCUVSEDTE T 0OKOUAA TTAPOXETEVONG ad TO CWARVA.
EyKaTaoTAOTE TO OWANVAKI TNG 0akoUAAG (P) otnv 181K umodoxn yia va o@payioeTe Tn GaKoUAa.
AToppIiYPTE TN GakoLAA.

NPOEIAOMOIHZH

1. Adeialete 1o @PlaAidio GUANOYIG TIPIV TO LYPO PBACEL 0TN ypapun péyloTng minpwong.
Ie mepimTwon unepxeiAiong Tou @lalidiov CUAAOYNG, TO UYPO HITOPEL Va EICK WP OEL
OTO PIATPO I} 0TO KUKAWHA AVATIVOIG TOU AVATIVEUGTIPA Kl Va TPOoKaAéoel av§non
NG avtiotaong pong.

H Xprion @appAKwV UTIO HOP PN EKVEQWHATWVY UMOPE va 0dnyR ol 0T oTadiakn
avgnon TNG AVTICTAGNG TN EKMTVEVOTIKNG Ror]q 1} aKOpa Kal va MITAOKAPEL TO PiATpo
EKMIVONG. ZuvicTatal n emOewpnon Kat 0 EAeyX0g TWV PIATPWV EKTIVOIG KATA TN
SlaocwAnvwaon Tov acBevi) Kat avd TaKTd XpoviKa Stactipata Katd tn Xpron.

3. Eav apaipedei to pralidio culloyiig, ev 0 acBeviig eival SlacwAnvwpévog, pmopei
va mPokANOEi anwAegla mieong 6To KUKAWHA, AUTOHATH EMAVAPOPA TOU KUKAOU TOU
avanveuoTipa 1) anevBeiag emagn pe To vypo.

4. Tnpseite navra Tig 0dnyieg eAéyxou Aopwewv mov epappolovral ato iSpuud cag.

Lo
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KaBapiopog

Zwnvag, cakouAa mapoxEteuong, opiyktripag: Av gival amapaitnto, kabBapiote opouyyilovtag
UE ENaPPWE UYPS TTAVE.

Ymodoxri pidtpou, graAibio ouroyric: Av givat amapaitnto, opouyyi&te. Na xpnotdonolgite pévo
StaUpata kaBapiopou mmou ival cupBatd pe MAACTIKO armd TOAUCOUAQOVN (Re/X800).

Mnv mpoona®roete va kabapioeTte To opéa Tou PIATpou.

Anoocteipwon

MPOXOXH
1. Mnv anomelpadeite va amooTEIPWOETE 1} VA EMAVAXPNOIUOTIOICETE OTOIXEID TTOU
mpoopifovTal yia xprnon o€ éva povov acBevn.
Emavaypnotpomololuevo @iAtpo, EmavaxpnoiuomoloUpevo glaAidio culMoyrig: ZexwpioTe To GikTpo
amnd 1o PLaNiSlo cUAOYAG Kal TUAIETE KABE Eva amd auTtd o XapTi TUTTOU HOUGENVAG 1 GANO
QAVT{OTOLXO, TIPIV OTTO TNV ATTOCTEIPWON O AUTOKAUOTO. ATTOTEAECUATIKN ATTOoTEIPWON Tou PIATpOU
{vetal pE amooTteipwon pe atpod otoug 132 °C (270 °F) emi 20 Aemtd yla KUKAOUG LETATOTTIIONG
apuTnTag, i 6Toug 132 °C (270 °F) emi 4 AemTd yia KUKAOUG TIPOKATEPYATIAG KevoL (amartei KUKAO
OTEYVWHATOG TOUAGXIOTOV 20 AEMTTWV UETA TNV amooTeipwon). AKOAouBNoTe Tig 08nyieg Tou
KOTOOKEUAOTH TOU AMOCTEIPWTI) ATHOU.

Soiyktipag: NaotepoTe e BEPUOTNTA CUMPWVA LE TIG OSNYIEC TOU KATACKEVAOT).
Mnv amoCTEIPWVETE O€ AUTOKAUOTO.

MPOEIAONOIHZH
1. lNa va amo@uyete TRV av§npévn avtiotaon pong, pn PuBilete To @iltpo oe vypo.
Na va amo@UyETe T pPEiwon TG AMOTEAECHATIKOTNTAG TOV PIATPOU, INV EMYXEIPHOETE
va TPIPETE i} va ayyieTe To popéa Tou PiATpou. MNa va amo@uyETe TRV KATaKpdtnon
BAaBepwv umoAeippatwy, pn BuBilete € UYPO I} ATTOGTEIPWOTE XPNGIHOTTOIWVTAG
0&eid10 Tou aiBuleviov (ETO).

EmOswpnon

Oiktpo: Kottd&te yia Tuxov opatd ixvn {npidg otnv umodoxn fj To popéa Tou @iTtpou mptv amd Kabe
xprion. Mptv anmé KABe ek véou xprion Tou @ikTpou, eENEyETE TNV avTioTaon Tng Porg Tou. AlakOYTe
T Xpnon av n avtiotacn pong eivat peyakitepn amé 4 cm H,0 ota 100 I/AenTo.

@iaAidio ouMoyric, owArivag, oakolAa mapoxEtevong, oplyktripag: EmBswpeite Ta dpyava yla Tuxov
opat {nuia.

avTiKataotaon

Oiktpo yia xprion o€ éva pévov acBevri (D/X800), piahidio ouMoyric yia xprion o€ éva pévov acBevr,
owArvag, cakoUAa mapoxéteuong: Autd gival GTolxEia yla Xprion o€ éva povov aoBevr). Na avtikablotate
o€ KAaBe aANayr KUKADHATOG. Mnv EMIXEIPHOETE VA TA ATTOOTEIPWOETE 1} VA TA EMAVOYENOIUOTIOIOETE.

Emavaypnotpomotoluevo @idtpo (Re/X800): To @IATPO Xl OXESIAOTE] WOTE VA AVTEXEL £WC

100 KUKAOUG OTTOOTEIPWONG O€ AUTOKAUOTO O€ BEpUOKPasieg mou Sev umepPaivouv Toug 135 °C,
275 °F. AvTIKQTAOTHOTE TO YIATPO UETA amd €va £Tog Xpriong i 100 KUKAOUG amooTEIPWONG O€
QAUTOKAUOTO, Omolo amd Ta SVo cupRei mMpwTo. MNa SIKN oag aveon, Tdvw oTo PIANTPO UTTAPXEL Evag
XWPOC YO VA ONUEIDVETE TNV AVAPEVOUEVN NUEPOUNVIA APAIPEONG. YTTOAOYIOTE TNV QVAUEVOUEVN
NUEPOMNVIA Yl TNV a@aipeon Tou @iAtpou pe BAon Toug Sikoug oag TUMKoUE puBHoUE Xpriong.
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AVTIKATOOTAOTE TO 0PPAYIoHA TOU GINTPOU, EQV €XEL paYIOEL 1) KATAOTPAPEL.
EmavaypnoipomoloGuevo @iaridio ouAoyric: AVTIKATAOTAOTE, Qv TO QLANISI0 CUNOYAG éxel payioel
1} KOTAOTPAPE(. AVTIKATAOTAOTE TNV TATTA TTAPOXETEUONG, EAV EXEL PAYIOEL 1) KATAOTPAPEI.
Zotyktripag: AVTIKATaoTAOTE, €4V Tapouctdlel pgavr onuadia {npide.

Znpeiwon: Amoppiyte ONa Ta OTOIXEID CUPPWVA LE TO TTPWTOKOAAO TOU I8pUHATOC 5aG.
AnocTelpwvete Ta eéaptruata, £av Sev umoBaAlovTal o€ KaTaoTPo@r TPV armod T Sidbeon.

TnpE(Te TOUC TOMKOUG KPATIKOUG KAVOVIOHOUG KAl T IPOYPAMHATA AVAKUKAWGNG OXETIKA HE
™V amdppun 1) TNV avaKUKAWGN £§apTNHATWY CUCKEUWV.

Mpodiaypapég
Qiktpo
- AmoteheopatikdTnTa SirBnong 1wv/Baktnpidiwv: Meyohutepn ané 99,999%.

- Anoteheopatikdtnta Sirienong owpatidiwv: ENaxiotn amoteheopatikotnta 99,97% yia
Katakpdtnon cwpatidiwv 0,3 um, ovoUaoTIKA TIUA peyéBouc og pory 100 I/AemTo.

- Z0v8eopog €1l06d0u: ZUVOeCHOC Katd I1SO 22 mm
- Avtiotaon otn pory: Mikpétepn amé 2,5 cm H,0 ota 100 I/Aemto étav gival kavouvplo.
- Aiappon poric: Mikp6tepn amd 0,01 I/Aemtd o eowtepikn mieon 140 cm H,0.
- Alaotdoelc: 11,7 cm SIAPeTPOC X 12,7 cm PAKOG (4.6 in. SIAUETPOG X 5 in. HiKog)
- Eowtepikdg dykog: Mepimou 400 ml.
®ralidio culloyng
- Xwpntikétnta: Mepimouv 200 ml xpNOIUOTOIRCIHOG OYKOG (MEXPL TN YPAUMN HEYIOTNG TTARPWONC).
TwAnvag
- MAkog: 17,8 cm (7 in.)
- Eowtepikn Sidpetpog: 0,48 cm (3/16in.)
TakoUAa MAPOXETEVONG
- Xwpntikdtnta: Mepimou 1 1.

MAnpog@opisg mapayyeliag

4-070305-00 Diltpo ekmvonc, Re/X800, emavaypnoOTTOIOVHEVO

4-074647-00 D1ahidlo GUNOYAG, EMavVayPNGCIUOTTOIOUUEVO

4-070315-00 OiAtpo ekmvorg Kat @laidio culloyrg, D/X800, xprion oe éva pévov
aoBevn (xapToKIBWTIO TwV 12 TEpayiwv)

4-048491-00 ZakoUAa TIAPOXETEVONG, XPioN O€ éva pdvov acBevr) (Cuokevacia Twv
25 Tepayiwv)

4-048493-00 TwArvag, cakoUAAC TAPOXETELONG, XPHiON O€ éva povov aoBevr
(ouokevaoia Twv 10 TEpaxiwV)

4-048492-00 ZPIYKTAPAG, EMAVAXPNOIMOTOIOVHEVOG (CuoKeEVaaia Twv 5 Tepayiwv)

4-074613-00 Tama mapox€teuong

4-070311-00 SPPAYIoUQ, GINTPO EKTIVONG
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Re/X800 i D/X800

Instrukcje systemu drenazu/ filtra wydechowego
Respiratory 800 Series

Identyfikacja substancji nie Identyfikacja substancji wchodzacej
wchodzacej w sktad produktu ani w skfad produktu lub znajdujacej
nie znajdujacej sie w opakowaniu. sie w opakowaniu.

e OzNaczenie, Do stosowania przez” (data przydatnosci do uzytku); przewidywana data wycofania filtra z eksploatacji.
G Wskazuje kierunek przeptywu; filtr jest przeznaczony do stosowania wytgcznie w tej orientacji.

Odpowiednie wyczyszczenie, badz tez wyjatowienie niniejszego produktu przez uzytkownika tak, by
mozliwe byto jego bezpieczne powtérne uzycie jest niemozliwe, wobec tego produkt jest przeznaczony
do jednorazowego uzytku. Préby wyczyszczenia lub wyjatowienia tych urzadzer moga by¢ przyczyng
braku biozgodnosci, infekgji lub ryzykownych dla pacjenta zaburzen w dziataniu produktu.

Produkt zawiera DEHP (bis (2-etyloheksyl) ftalaty). W przypadku uzytkowania zgodnie ze wskazaniami
moze dojs¢ do bardzo ograniczonej ekspozycji na sladowe ilosci DEHP. Nie ma zadnych oczywistych
dowoddw na to, by taki stopien ekspozycji podwyzszat ryzyko przy stosowaniu klinicznym. Aby
jednak zminimalizowac ryzyko zwigzane z ekspozycjq dzieci i kobiet karmigcych lub cigzarnych na
DEHP, produkt ten nalezy stosowac wytacznie tak, jak wskazano.

Sposéb uzycia

Opis

Filtr wydechowy redukuje liczbe czasteczek i bakterii w wydychanych przez pacjenta gazach i
chroni elementy spirometryczne i wydechowe respiratora. Filtry oddechowe dostepny sa w wersji
do wielokrotnego uzytku (Re/X800) dzieki zastosowaniu uniwersalnego systemu odprowadzania

kondensatu, zawierajacego zlewke i dodatkowy worek sciekowy, a takze w wersji do uzytku dla
jednego pacjenta (D/X800).

Instalacja (ilustracje na stronie 2)
1. Wytqcznie filtr wielorazowy i fiolka: Filtry s dostarczane w stanie niejatowym. Przed pierwszym
uzyciem oraz po zakoniczeniu uzytkowania systemu przez kazdego pacjenta, filtr nalezy wyjatowic¢
parowo. (nie wolno wyjatawiac filtréw przeznaczonych do uzytku przez jednego pacjenta)

2. Fiolka kolektora do filtra: Wsuna¢ fiolke kolektora (A) w spodnig czes¢ filtra wydechowego (B) w
przedstawiony sposéb. Ustawic piersciert blokujacy w pozycji otwartej oraz przekrecajac ustawi¢ w
jednej linii ztlacze odnogi wydechowej (C) i port drenazu fiolki kolektora (D), nastepnie przekreci¢
pierscien blokujacy (E), zeby zablokowac fiolke kolektora na miejscu. W celu odblokowania, nalezy
przekrecic pierscien blokujacy w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.
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3. Filtrifiolka kolektora do respiratora: Przy zapadce filtra wydechowego (F) w pozycji
podniesionej, wsung¢ krawedz filtra na szyny (G) w obszarze obudowy (H), kiedy port
drenazowy jest skierowany w strone uzytkownika. Opusci¢ zapadke filtra wydechowego:
spowoduje to prawidtowe ustawienie filtra. Podtaczy¢ wydechowa odnoge obwodu
oddechowego respiratora do stozkowego tacznika filtra (C).

4. Kiedy worek drenazowy nie jest uzywany: Port drenazu fiolki kolektora (D) musi by¢ zamkniety
zatyczkg (J). Kiedy worek drenazowy jest uzywany: Zatozy¢ zacisk (K) na przewod (L).
Otworzy¢ port fiolki kolektora i podtgczyc¢ przewod do portu drenazu fiolki kolektora.
Podtaczy¢ drugi koniec przewodu do worka drenazowego (M). Jesli respirator jest
zamontowany na wozku, umiesci¢ worek drenazowy w szufladzie respiratora.

Uwaga: Worek drenazowy musi spoczywac na ptaskiej powierzchni i nie moze by¢ podwieszany.

OSTRZEZENIE

1. Zeby zapewni¢ szczelnos¢ wszystkich potaczen obwodu oddechowego respiratora,
przy kazdej instalacji filtru wydechowego w respiratorze, nalezy przeprowadzac test
szczelnosci obwodu.

Stosowanie

W przypadku napetnienia fiolki fiolka kolektora: Fiolke kolektora nalezy oprdznia¢ zanim poziom ptynu
osiagnie linie maksymalnego napetnienia (N). W przypadku korzystania z worka drenazowego, nalezy
$cisnac zacisk, zeby umozliwic sptyniecie cieczy z fiolki kolektora do worka drenazowego. Zamkna¢
zacisk, kiedy poziom ptynu spadnie ponizej portu drenazowego. Nie wolno dopusci¢ do wejscia
powietrza do worka drenazowego. Po napetnieniu worka drenazowego, odtaczy¢ i wyrzucic.

Po napetnieniu worka drenazowego: Odtaczy¢ worek drenazowy od przewodu. Zatozy¢ mocowanie
worka (P), zeby go uszczelni¢. Wyrzu¢ worek.

OSTRZEZENIE

1. Fiolke kolektora nalezy opréznia¢ zanim poziom ptynu osiagnie lini¢ maksymalnego
napelnienia. Przepetnienie pojemnika moze spowodowac dostanie sie ptynu do filtra
lub obwodu oddechowego pacjenta oraz moze spowodowac zwiekszenie oporow
przeptywu.
Stosowanie lekéw podawanych w rozpylaczu moze prowadzi¢ do stopniowego
zwiekszania oporéw przeptywu i w koncu moze doprowadzi¢ do zablokowania filtra.
Filtr wdechowy i wydechowy nalezy sprawdza¢ i kontrolowa¢ przy konfiguracji pacjenta
oraz czesto przy stosowaniu.

3. W przypadku odlaczenia fiolki kolektora przy pacjencie podtagczonym do respiratora,
moze nastapic utrata cisnienia w obwodzie, automatyczne wyzwalanie lub bezposredni
kontakt z ptynem.

4. Nalezy zawsze przestrzegac zasad kontroli zakazen danego zaktadu opieki zdrowotnej.

N
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Czyszczenie
Przewdd, worek drenazowy, zacisk: W razie potrzeby wytrze¢ do czysta wilgotna Sciereczka.

Obudowa filtra, fiolka kolektora: W razie potrzeby wytrze¢. Wolno stosowac wytgcznie srodki czyszczace
kompatybilne z plastikiem polisulfonowym (Re/X800). Nie wolno prébowac czysci¢ materiatu
filtrujacego.

Wyjatawianie
UWAGA

1. Nie wolno wyjatawia¢ lub ponownie wykorzystywac elementéw przeznaczonych do uzytku

przez jednego pacjenta.

Filtr wielorazowy, wielorazowa fiolka kolektora: Przed przeprowadzeniem wyjatawiania w autoklawie,
nalezy oddzielic filtr od fiolki kolektora i owina¢ obydwa elementy w muslin lub papier
o réwnowaznych wiasciwosciach. Skuteczne wyjatawianie zazwyczaj wymaga przynajmniej
cyklu 132 °C przez 20 minut w przypadku cyklow wyparcia grawitacyjnego lub 132 °C przez 4
minuty w przypadku cykli prézniowych (wymaga przynajmniej 20-minutowego cyklu suszenia po
wyjatowieniu). Nalezy stosowac sie do zalecen producenta aparatu wyjatawiajacego parowo.

Zacisk: Przeprowadzi¢ pasteryzacje cieplng zgodnie z instrukcjami producenta. Nie wolno
autoklawowac (wyjatawia¢ parowo w autoklawie).

OSTRZEZENIE

. Nie wolno zanurzac urzadzenia w jakimkolwiek ptynie, poniewaz moze to spowodowac
zwiekszenie oporéw przepltywu. Zeby uniknaé obnizenia skutecznosci filtrowania,
nie wolno probowac szorowac i dotyka¢ materiatu filtrujacego. Nie wolno zanurza¢
elementu w jakimkolwiek plynie oraz wyjatawia¢ tlenkiem etylenu (ETO), poniewaz
moze to prowadzi¢ co zatrzymania szkodliwych pozostatosci.

Czestotliwos¢

Filtr: Przed kazdym uzyciem wzrokowo sprawdzi¢, czy obudowa filtra oraz materiat filtrujacy nie nosza
oznak uszkodzenia. Przed ponownym uzyciem nalezy sprawdzi¢ opornosc¢ przeptywu przez filtr.
Przerwac uzytkowania filtra, kiedy opér przeptywu przekracza 4 cmH,0 przy przeptywie 100 I/min.
Fiolka kolektora, przewdd, worek drenazowy, zacisk: Sprawdzi¢, czy nie s3 widoczne zadne uszkodzenia.
Wymiana

Filtr do uzytku przez jednego pacjenta (D/X800), fiolka kolektora do uzytku przez jednego pacjenta,
przewdd, worek drenazowy: S to elementy przeznaczone do stosowania przez jednego pacjenta.
Nalezy je wymieni¢ przy kazdej zmianie obwodu oddechowego. Nie wolno prébowac ich
wyjatawiac lub wykorzystywac ponownie.

Filtr wielorazowy (Re/X800): Filtr mozna stukrotnie (100 razy) wyjatawia¢ parowo w autoklawie w
temperaturze nieprzekraczajacej 135 °C. Zaleca sie wymiane filtra maksymalnie po roku uzywania
lub po 100 cyklach wyjatawiania parowego w autoklawie, w zaleznosci od tego,

co nastapi jako pierwsze. Dla wygody uzytkownika na filtrze wydzielono przestrzen do
zanotowania przewidywanej daty wycofania z eksploatacji. Oczekiwang date wycofania filtra z
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eksploatacji nalezy wyliczy¢ na podstawie wspoétczynnika typowego uzytkowania.

W razie pekniecia lub uszkodzenia uszczelki filtra, nalezy jg wymienic.

Wielorazowa fiolka kolektora: W razie pekniecia lub uszkodzenia fiolki kolektora, nalezy jg wymienic.
W razie pekniecia lub uszkodzenia uszczelki zatyczki drenazowej, nalezy ja wymienic.

Zacisk: Wymienic zacisk w razie widocznych uszkodzen.

Uwaga: Wszystkie elementy nalezy utylizowac z protokotem postepowania danego zaktadu
stuzby zdrowia. Wyjatowi¢ przed utylizacja nieniszczacg Usuwajac elementy urzadzenia, nalezy
przestrzegac¢ miejscowych przepiséw dotyczacych sktadowania oraz utylizacji takich odpadéw.
Parametry techniczne
Filtr

- Skutecznos¢ filtracji wiruséw/ bakterii: Ponad 99,999%.

- Skutecznosc filtracji czastek: Zatrzymywanie minimum 99,97 % czastek o wielkosci

nominalnej 0,3 um przy przeptywie 100 |/min

- kacznik wlotowy: 22-mm tgcznik 1SO

- Opor na przeptyw Mniej niz 2,5 cmH,0 przy przeptywie 100 I/min — nowy produkt.

- Wyciek przeptywu: Mniej niz 0,01 I/min przy ci$nieniu wewnetrznym 140 cmH,0

- Wymiary: $rednica 11,7 cm x dtugos¢ 12,7 cm

- Objetos¢ wewnetrzna: Okoto 400 ml.
Fiolka kolektora

- Pojemnos¢: Okoto 200 ml objetosci uzytecznej (do linii maksymalnego napetnienia).
Przewod

- Dtugosé¢: 17,8 cm

- Srednica wewnetrzna: 0,48 cm
Worek drenazowy

= Pojemnos¢: Okoto 1 1.

Informacje dotyczace zamawiania

4-070305-00 Filtr wydechowy, Re/X800, wielorazowy

4-074647-00 Fiolka kolektora, wielorazowa

4-070315-00 Filtr wydechowy i fiolka kolektora, D/X800, do uzytku przez jednego
pacjenta (12 sztuk)

4-048491-00 Worek drenazowy, do uzytku przez jednego pacjenta (25 sztuk)

4-048493-00 Przewdd, worka drenazowego, do uzytku przez jednego pacjenta
(10 w opakowaniu)

4-048492-00 Zacisk, wielorazowy (5 sztuk)

4-074613-00 Zatyczka drenazowa

4-070311-00 Uszczelka, filtr wydechowy

58



Re/X800 a D/X800
Pokyny k pouziti dychaciho filtru a drenazniho systému
Ventilatory rady 800

Informace o latce nepfitomné ve Informace o latce pfitomné ve
vyrobku nebo jeho obalu. vyrobku nebo jeho obalu.

m—— Oznaceni “Pouzijte do”; uvadi pfedpokladané datum exspirace filtru.
G Urcuje smér proudéni; filtr je uréen k pouziti pouze v ozna¢eném sméru.

Tento vyrobek uZivatel nedokéze adekvéatné vycistit a sterilizovat tak, aby byla zajisténa bezpec¢nost
opétovného poutziti, a proto je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o ¢isténi nebo
sterilizaci mohou mit za nasledek biologickou nekompatibilitu, infekci nebo selhdni vyrobku
ariziko pro pacienta.

Produkt obsahuje DEHP. Pfi pouZziti podle pokyni miZze dojit pouze k velmi omezené expozici —
stopovému mnozstvi latky. Neexistuje klinicky dikaz, ze by takova expozice zvysovala zdravotni
riziko. K predejiti rizika DEHP u déti a kojicich nebo téhotnych Zen vsak tento vyrobek pouzivejte
pouze podle pokynu.

Pokyny k pouziti

Popis

Exspiracni filtr snizuje objem ¢astecek a bakterii v plynu vydechovaném pacientem a chrani
exhalacni a spirometrické komponenty ventilatoru. Vydechovy filtr, ktery je spolu se sbérnou
nadobkou a volitelnym drenaznim vakem soucésti komplexniho drendzniho systému na
kondenzat, je k dispozici v opakované vyuzitelné (Re/X800) a jednorazové (D/X800) verzi.

Montaz (ilustrace na str. 2)

1. Pouze filtr k opakovanému pouZziti a nddobka: Filtry jsou dodavany nesterilni. Pfed prvnim
pouzitim a po kazdém pouziti u jednotlivych pacientl sterilizujte parou. (Jednorazové filtry
se nesmi sterilizovat.)

2. Sbérnd nddobka k filtru: Vlozte sbérnou nadobku (A) do spodni ¢asti expiracniho filtru (B)
podle ndkresu. Ujistéte se, Ze je pojistny krouzek v oteviené poloze a otocenim vyrovnejte
spojku expiracni vétve (C) a odtokovy port sbérné nadobky (D); pak otoc¢enim pojistného
krouzku (E) zajistéte sbérnou nadobku na misté. Chcete-li
pojistny krouzek odijistit, otocte jim proti sméru pohybu hodinovych rucicek.
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3. Filtr a sbérnd nddobka k ventildtoru: S jazyckem vydechového filtru (F) v horni poloze
navlecte okraj filtru na listy (G) v misté krytu (H) tak, aby byl odtokovy port (D) otoceny
smérem k vam. Zatlacte vydechovy jazycek dol(: Tim se zajisti spravna poloha filtru.
Pripevnéte vydechovy okraj dychaciho okruhu ventildtoru ke kuzelové spojce filtru (C).

4. Pokud nepouZzivdte drendzni vak: Odtokovy port sbérné nadobky (D) musi byt opatien
uzavérem (J). Pokud drendzni vak pouzivate: Seviete hadicku (L) svorkou (K). Sejméte
uzavér z odtokového portu sbérné nadobky a pfipojte k nému hadicku. Druhy konec
hadicky pfipojte k drendznimu vaku (M). Je-li ventilator namontovan na pojizdném
systému, umistéte drenazni vak do zésuvky systému.

Poznamka: Drenazni vak musi leZet; neni urcen k zavéseni.

VAROVANI
1. Abyste zajistili absolutni utésnéni vSech pfipojeni v ramci dychaciho okruhu ventilatoru,
spustte po kazdé instalaci filtru kratky samocinny test tésnosti okruhu.

Pouziti
Kdyz se sbérnd nddobka naplni: Sbérnou nadobku vyprazdnéte dfive, nez tekutina dosahne k rysce
maximalniho naplnéni (N). Pouzivéate-li drendzni vak, stisknéte svorku a vypustte tekutinu ze sbérné

nadobky do drendzniho vaku. Jakmile hladina tekutiny klesne pod odtokovy vstup, uzaviete svorku.
Do drenézniho vaku nesmi proniknout vzduch. NapInény drenazni vak odpojte a zlikvidujte.

Kdyz je drendzni vak naplnény: Odpojte ho od hadicky. Nasadte tvarovku vaku (P) na jazycek
a utésnéte vak. Vak zlikvidujte.

VAROVANI

1. Sbérnou nadobku vyprazdnéte dfive, nez tekutina dosahne k rysce maximalniho
naplnéni. Dojde-li k pfete¢eni sbérné nadobky, muze tekutina vniknout do filtru nebo
dychaciho okruhu ventilatoru a zvysit pritokovy odpor.

2. Pouziti Iékii v nebulizované formé muze zpusobit nahromadéni odporu exhalaéniho
prutoku a dokonce nasledné zablokovani filtru. Exspira¢ni filtry kontrolujte a testujte
pfi nastavovani hodnot pacienta a pravidelné béhem pouziti.

3. Pokud odstranite sbérnou nadobku, kdyz je pacient k ventilatoru pfipojeny,
muze dojit ke ztraté tlaku v dychacim okruhu, k automatickému cyklickému chodu
ventilatoru nebo k pfimému kontaktu s tekutinou.

4. Vzdy se fidte pokyny vasi instituce tykajicimi se kontroly infekce.
Cisténi
Drendzni vak, hadicka a svorka: V pfipadé potieby vytiete vihkym hadiikem.

Kryt filtru a sbérnd nddobka: V pfipadé potieby utiete hadfikem. Pouzivejte pouze takové cistici
prosttedky, které jsou vhodné pro polysulfonové plasty (Re/X800). Necistéte filtra¢ni médium.
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Sterilizace
UPOZORNENI

1. Jednorazové filtry se nesmi sterilizovat ani opakované pouzivat.

Filtr k opakovanému pouziti, sbérnd nddobka k opakovanému pouziti: Oddélte filtr od sbérné
nadobky a obé soucasti pied sterilizaci v autoklavu zabalte do gazy alebo podobného materialu.
Ucinné sterilizace filtru dosahnete sterilizaci parou v autoklavu pfi teploté 132 °C po dobu 20 minut
v cyklech gravita¢niho odvzdusnéni komory nebo po dobu 4 minut v prevakuovém cyklu (po
sterilizaci je potfebny minimalné 20minutovy cyklus suseni). Dodrzujte navod k pouZziti vyrobce
parniho steriliza¢niho pfistroje.

Svorka: P¥i tepelné sterilizaci postupujte podle pokynt vyrobce. Nesterilizujte v autoklavu.
VAROVANI

1. Neponotujte filtr do tekutiny, aby se nezvysil priatokovy odpor. Aby nedoslo ke
snizeni ucinnosti filtrace, filtr necistéte ani se ho nedotykejte. Abyste zabranili
ukladani skodlivych zbytki, neponofujte filtr do tekutiny ani ho nesterilizujte pomoci
etylénoxidu (ETO).

Kontrola

Filtr: Pfed kazdym pouzitim filtru zkontrolujte, zda kryt nebo médium nenesou viditelné znamky
poskozeni. Pred kazdym pouzitim zkontrolujte pratokovy odpor filtru. Je-li pritokovy odpor vétsi
nez 4 cmH,0 pfi pritoku 100 I/min, filtr dale nepouzivejte.

Sbérnd nddobka, hadicka, drendzni vak, svorka: Zkontrolujte, zda nevykazuji viditelné
znamky poskozeni.

Vyména

Filtr k pouziti u jednoho pacienta (D/X800), jednordzovd sbérnd nddobka, hadicka, drendzni vak: Jedna
se 0 jednorazové polozky. Tyto polozky je nutné vymeénit pfi kazdé vyméné okruhu. Neprovadéjte
opakovanou sterilizaci ani nepouzivejte opakované.

Filtr k opakovanému pouziti (Re/X800): Filtr je uréen pro cca 100 cyklG sterilizace v autoklavu poi
maximalni teploti 135 °C. Opakované pouzitelné filtry vyménte nejpozdéji po jednoletém pouziti
nebo po 100 cyklech sterilizace v autoklavu (podle toho, ktera situace nastane drive). Na filtru je
misto pro oznaceni data exspirace. Podle obvyklé frekvence pouziti vypocitejte pravdépodobné
datum exspirace filtru.

Je-li tésnéni filtru protrzené nebo jinak poskozené, vymérite jej.

Sbérnd nddobka pro opakované pouZiti: Je-li sbérnd nadobka praskla nebo poskozena, vyménte ji.
Je-li viko sbérné nadobky protrzené nebo jinak poskozené, vyméiite je.

Svorka: V pfipadé viditelného poskozeni jivyménte.

Poznamka: Vsechny soucasti zlikvidujte podle Ustavniho protokolu. Pfed nedestruktivni likvidaci,

provedte nejprve sterilizaci. Dodrzujte mistni predpisy a pokyny k recyklaci, které se vztahuji na
likvidaci nebo recyklaci komponent tohoto zafizeni.
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Technické udaje
Filtr
- Utinnost filtrace virG a bakterii: V&t3i nez 99,999%.

- Utinnost filtrace ¢astic: Minimalné 99,97 % ¢astic s nominalni velikosti 0,3-um pfi pratoku 100
I/min.

- Vstupni spojka: spojka 22 mm I1SO
- Prltokovy odpor: U nového filtru méné nez 2,5 cmH,0 pii pritoku 100 I/min.
- Prosakovani pfi pritoku: Méné nez 0,01 I/min pfi vnitfnim tlaku 140 cmH,0.
- Velikost: 11,7 cm pramér x 12,7 cm délka.
- Vnitini objem: Cca 400 ml.
Sbérna nadobka
- Kapacita: Pfiblizné 200 ml vyuziteIného objemu (po rysku maximalniho napInéni).
Hadice
- Délka: 17,8 cm
- Vnitini prdmér: 0,48 cm
Drenazni vak
- Kapacita: Pfiblizné 1 I.

Informace pro objednani

4-070305-00 Exspiracni filtr, Re/X800, k opakovanému pouziti

4-074647-00 Sbérna nadobka k opakovanému pouziti

4-070315-00 Exspiracni filtr a sbérna naddobka, D/X800, k pouziti u jednoho
pacienta (baleni po 12 ks)

4-048491-00 Drendzni vak, k pouZziti u jednoho pacienta (baleni po 25 ks)

4-048493-00 Hadicky, drenazni vak, k pouZziti u jednoho pacienta (baleni po 10 ks)

4-048492-00 Svorka, k opakovanému pouziti (baleni po 5 ks)

4-074613-00 Uzavér odtoku

4-070311-00 Tésnéni, exspiracni filtr
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Re/X800 a D/X800

Pokyny na pouzitie exspira¢ného filtra a drenazneho systému
Ventilatory radu 800 Series

Oznacenie latky, ktora sa v produkte Oznacenie latky, ktord obsahuje
alebo baleni nenachadza. produkt alebo balenie alebo ktora
sa v produkte alebo baleni

nachédza.
e Oznacenie,Pouzite do”; uvadza predpokladany datum exspiracie filtra.

G Urcuje smer prudenia; filter je uréeny na pouzitie len v ozna¢enom smere.

Pouzivatel nemoze adekvatne vycistit a sterilizovat tento vyrobok tak, aby bolo mozné jeho
bezpecné opakované pouZitie, a preto je vyrobok urc¢eny len na jedno pouzitie. Pokusy o Cistenie
alebo sterilizaciu tychto zariadeni moézu viest biologickej neznasanlivosti, infekcii alebo zlyhaniu
produktu a ohrozeniu pacienta.

Tento vyrobok obsahuje DEHP. Ked'sa pouziva podla indikacie, méze nastat len velmi obmedzena
expozicia stopovymi mnozstvami DEHP. Neexistuje jednoznac¢ny klinicky dékaz o zvyseni
klinického rizika expoziciou tohto stupia. Vyrobok sa vak méze pouzivat len ako je urcené, aby
sa zabranilo zbytocnému riziku expozicie deti a dojciacich a tehotnych Zien DEHP.

Pokyny na pouzitie

Popis

Exspiracny filter zniZzuje objem Ciastociek a baktérii v plyne vydychovanom pacientom a chrani
exhala¢né a spirometrické komponenty ventilatora. Cast komplexného systému odvodu
kondenzétu, ktory obsahuje zbernt nddobku a drenazny vak (volitelné prislusenstvo), exspiracny

filter je k dispozicii vo verzii filtra na opakované pouzitie (Re/X800) a verzii filtra len pre jedného
pacienta (D/X800).

Montaz (ilustracia na str. 2)

1. Len filter na opakované pouZitie a nddobka: Filtre si dodavané nesterilné. Pred prvym pouzitim a po
kazdom poutziti u jednotlivych pacientov sterilizujte parou. (Jednorazové filtre sa nesmu sterilizovat.)

2. Zbernd nddobka k filtru: Vlozte zbernt nadobku (A) do spodnej casti exspiracného filtra (B)
podla nakresu. Skontrolujte, ¢i je poistny krizok v otvorenej polohe a oto¢enim vyrovnajte
spojku exspira¢nej vetvy (C) a odtokovy port zbernej nadobky (D); potom otocenim
poistného kruzku (E) zabezpecte zbernt nadobku na mieste. Ak chcete poistny kruzok odistit,
otocte nim proti smeru pohybu hodinovych ruciciek.
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3. Filter a zbernd nddobka k ventildtoru: S jazy¢kom vydychového filtra (F) v hornej polohe
navlecte okraj filtra na listy (G) na mieste krytu (H) tak, aby bol odtokovy port (D) otoceny
smerom k vam. Zatlacte vydychovy jazyc¢ek nadol: Tym sa zaisti spravna
poloha filtra. Pripevnite vydychovy okraj dychacieho okruhu ventiladtora ku kuzelovej spojke
filtra (C).

4. Ak nepouzivate drendzny vak: Odtokovy port zbernej nadobky (D) musi byt vybaveny
uzaverom (J). Ak drenazny vak pouzivate: Zovrite hadi¢ku (L) svorkou (K). Snimte uzaver
z odtokového portu zbernej nadobky a pripojte k nemu hadi¢ku. Druhy koniec hadicky
pripojte k drendznemu vaku (M). Ak je ventildtor namontovany na pojazdnom systéme,
umiestnite drendzny vak do zasuvky systému.

Poznamka: Drenazny vak musi lezat; nie je ur¢eny na zavesenie.

VYSTRAHA

1. Aby ste zaistili absolutne utesnenie vsetkych pripojeni v ramci dychacieho okruhu
ventilatora, spustite po kazdej instalacii filtra kratky samocinny test tesnosti okruhu.

Pouzitie

Ked'sa zbernd nddobka naplni: Zbernt nadobku vyprazdnite skor, nez tekutina dosiahne k ryske
maximalneho naplnenia (N). Ak pouzivate drenazny vak, stlacte svorku a vypustite tekutinu zo
zbernej nddobky do drendzneho vaku. Len hladina tekutiny klesne pod odtokovy vstup, uzavrite
svorku. Do drendzneho vaku nesmie preniknut vzduch. Naplneny drenézny vak odpojte a zlikvidujte.

Ked'je drendzny vak naplneny: Odpojte ho od hadicky. Nasadte tvarovku vaku (P) na jazycek
a utesnite vak. Vak zlikvidujte.

VYSTRAHA
1. Zbernud nadobku vyprazdnite skor, nez tekutina dosiahne k ryske maximalneho
naplnenia. Ak zberna nadobka preteéie, méze tekutina vniknut do filtra alebo
dychacieho okruhu ventilatora a zvysit prietokovy odpor.

2. Pouzitie liekov v nebulizovanej forme moze sposobit nahromadenie odporu
exhalaéného prietoku a dokonca nasledné zablokovanie filtra. Exspiracné filtre
kontrolujte a testujte pri nastavovani hodnét pacienta a pravidelne pocas pouzitia.

3. Ak odstranite zberni nadobku, ked'je pacient k ventilatoru pripojeny, mdze nastat
strata tlaku v dychacom okruhu, automaticky cyklicky chod ventilatora alebo priamy
kontakt s tekutinou.

4. Vzdy sa riadte pokynmi vasej institucie tykajucimi sa kontroly infekcie.
Cistenie
Drendzny vak, hadicka a svorka: V pripade potreby vytrite vlhkou handrickou.

Kryt filtra a zbernd nddobka: V pripade potreby utrite handrickou. Pouzivajte len také ¢istiace
prostriedky, ktoré si vhodné pre polysulfénové plasty (Re/X800). Necistite filtracné médium.
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Sterilizacia
UPOZORNENIE

1. Jednorazové filtre sa nesmu sterilizovat ani opakovane pouzivat.

Filter na opakované pouZitie, zbernd nddobka na opakované pouZitie: Oddelte filter od zbernej
nadobky a obe sucasti pred sterilizaciou v autoklave zabalte do gazy alebo podobného materidlu.
Ucinnu sterilizaciu filtra dosiahnete sterilizaciou parou v autoklave pri teplote 132 °C pocas 20
minut v cykloch gravita¢ného odvzdusnenia komory nebo pocas 4 minut v prevakuovom cykle
(po sterilizacii je potrebny minimélne 20-mindtovy cyklus susenia). Dodrziavajte ndvod na pouzitie
vyrobcu parného steriliza¢ného pristroja.

Svorka: Pri tepelnej sterilizacii postupujte podla pokynov vyrobcu. Nesterilizujte v autoklave.

VYSTRAHA
1. Neponarajte filter do tekutiny, aby sa nezvysil prietokovy odpor. Aby sa nezmensila
uéinnost filtracie, filter nedistite ani sa ho nedotykajte. Aby ste zabranili ukladaniu
Skodlivych zvyskov, neponarajte filter do tekutiny ani ho nesterilizujte pomoou
etylénoxidu (ETO).

Kontrola

Filter: Pred kazdym pouzitim filtra skontrolujte, ¢i kryt alebo médium nenesu viditelné znamky
poskodenia. Pred kazdym pouZzitim skontrolujte prietokovy odpor filtra. Ak je prietokovy odpor
vacsinez 4 cmH,0 s prietokom 100 I/min, filter dalej nepouzivajte.

Zbernd nddobka, hadicka, drendzny vak, svorka: Skontrolujte, ¢i nevykazuju viditelné
znamky poskodenia.

Vymena

Filter na pouZitie u jedného pacienta (D/X800), jednorazovd zbernd nddobka, hadicka, drendzny
vak: |de o jednorazové polozky. Tieto polozky je nutné vymenit pri kazdej vymene okruhu.
Nevykonavajte opakovanu sterilizaciu ani nepouzivajte opakovane.

Filter na opakované poutZitie (Re/X800): Filter je urceny pre cca 100 cyklov sterilizacie v autoklave
pri maximalnej teplote 135 °C. Opakovane pouzitelné filtre vymerite najneskor po jednoro¢nom
pouziti alebo po 100 cykloch sterilizdcie v autoklave (podla toho, ktord situacia nastane skor).

Na filtri je miesto na oznacenie datumu exspiracie. Podla zvycajnej frekvencie pouzitia vypocitajte
pravdepodobny datum exspiracie filtra.

Ak je tesnenie filtra roztrhnuté alebo inak poskodené, vymerte ho.

Zbernd nddobka na opakované pouZitie: Ak je zberna nadobka prasknuté alebo poskodend,
vymerite ju. Ak je veko zbernej nadobky pretrhnuté alebo inak poskodené, vymerite ho.

Svorka: V pripade viditelného poskodenia ju vymerite.
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Poznamka: Vsetky polozky zlikvidujte podla istavného protokolu. Pred nedestruktivnou
likvidaciou vykonajte najskor sterilizéciu. DodrZiavajte miestne predpisy a pokyny na recyklaciu,
ktoré sa vztahuju na likvidaciu alebo recyklaciu komponentov
tohto zariadenia.
Technické udaje
Filter

- Ucinnost filtracie virusov a baktérii: Va¢si nez 99,999 %.

- Ucinnost filtracie ¢astic: Minimalne 99,97 % ¢astic s nominalnou velkostou 0,3-um

s prietokom 100 I/min.

- Vstupna spojka: Spojka 22 mm ISO
- Prietokovy odpor: S novym filtrom menej nez 2,5 cmH,0 pri prietoku 100 I/min.
- Presakovanie pri prietoku: Menej nez 0,01 I/min s vnitornym tlakom 140 cmH,0.
= Velkost: 11,7 cm priemer x 12,7 cm dlzka.
= Vnutorny objem: Cca 400 ml.
Zberna nadobka
~ Kapacita: Priblizne 200 ml vyuzitelného objemu (po rysku maximalneho naplnenia).
Hadica
- Dizka: 17,8 cm
= Vnutorny priemer: 0,48 cm
Drenazny vak
= Kapacita: Priblizne 1 1.

Informacie pre objednavku

4-070305-00 Exspiracny filter, Re/X800, na opakované pouzitie
4-074647-00 Zberna nadobka na opakované pouzitie
4-070315-00 Exspiracny filter a zberna nadobka, D/X800, na pouzitie
u jedného pacienta (balenie po 12 ks)
4-048491-00 Drendzny vak, na pouzitie u jedného pacienta (balenie po 25 ks)
4-048493-00 Hadicky, drenazny vak, na pouzitie u jedného pacienta
(balenie po 10 ks)
4-048492-00 Svorka, na opakované pouzitie (balenie po 5 ks)
4-074613-00 Uzaver odtoku
4-070311-00 Tesnenie, exspiracny filter
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Re/X800 és D/X800

Kilégzési szliré/elvezetd rendszer kezelési Gtmutatoja
800 Series lélegeztetégépek

A termékben vagy csomagoldsban A termékben vagy csomagolas-
nem foglalt és abban nem taldlhaté ban foglalt vagy talalhaté anyag
anyag azonositasa. azonositasa.

— MinGségmegdrzési id0 jelzése; a szir6 lejarasanak varhaté datuma.
G Az aramlasi iranyt jelzi: a sz(iré csak ebben az iranyban biztosit sztirést.

Mivel a felhasznalé altal nem tisztithatd és/vagy sterilizalhaté megfeleléen az ismételt felhasznalas
biztonsagos koriilményeinek megteremtése érdekében, ezért a termék egyszer hasznalatos.

A tisztitasi és sterilizalasi kisérletek a beteg szamara kockazatot jelent6 bio-inkompatibilitast,
fert6zéseket vagy eszkézhibat okozhatnak.

A termék DEHP-t tartalmaz. Ha az el6irdsoknak megfeleléen hasznéljak, a DEHP-nek valé nagyon
alacsony kitettség fordulhat csak elé. Nincs egyértelm( klinikai bizonyiték arra, hogy az ilyen
mérték kitettség novelné a klinikai kockdzatot. Ennek ellenére gyermekek, terhes és szoptatd
nék esetében a DEHP-nek valo kitettség kockazatanak csokkentése érdekében a termék csak az
eléirasoknak megfeleléen alkalmazhato.

Kezelési itmutato

Leiras

A kilégzési sz(ir6 csokkenti a beteg altal kilégzett gaz baktérium- és szildrdrészecsketartalmat, és védi

a lélegeztet6gép kilélegeztetési és spirometrias részegységeit. Az 4tfogd paralecsapddas elvezetd rend-
szer részeként, mely egy gydjtétartalyt és egy opcionalis vizgyUijté zsakot is tartalmaz, a kilégzési sz(iré
Ujrafelhasznalhato (Re/X800) és egyetlen betegen hasznalhaté (D/X800) valtozatban is rendelhetd.

Telepités (abrak a 2. oldalon)

1. Ujrafelhaszndlhatd sz(ir6 és csak fiola: A szUir6k kiszerelése nem steril. Az elsé
hasznélat el6tt, valamint minden beteg utan gézoléssel sterilizalandé. (Az eldobhatd sztirék
sterilizaldsat ne kisérelje meg.)

2. Gytjtéfiola rogzitése a szirdre: A gyujtéfiolat (A) az abra szerint tolja a kilégzési sziird (B) aljaba.
A zardgy(irii legyen nyitott helyzetben; a kilélegeztet tag csatlakozdjat (C) és a gydjtéfiola
letirité csatlakozasat (D) forgatassal vigye egymas mellé, majd a zarogydrit (E) forgassa el,
hogy a gyujtéfiola rogziljon a helyén. A kioldashoz forditsa el a zarégyr(it az ramutatd
jarasaval ellenkezé iranyba.
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3. Sziiré és gydijtéfiola régzitése a lélegeztetégépre: A kilégzési sz(ird reteszét (F) felsé pozicioban
tartva a sz(ir6 peremét csUsztassa a tokozas (H) sinjeire (G), ugy, hogy
a leurité csatlakozo (D) On felé nézzen. Nyomja le a kilégzési sziir6 reteszét: a szliré
erre megfelelé pozicidba mozdul. A Iélegeztetégép légzékorének kilégzési tagjat kapcsolja
a sz(ré kupos csatlakozéjahoz (C).

4. Ha nem haszndl irit6zsdkot: A gy(ijtofiola lelirité csatlakozdjét (D) le kell dugdzni (J).
Ha hasznal tiritézsakot: A bilincset (K) helyezze fel a tomlére (L). Dugézza ki a gydjtéfiola
leiiritd csatlakozojat, és vezesse bele a tomlét. A tomlé masik végét kdsse az liritézsakhoz (M).
Ha a lélegeztetégép a hordkocsin helyezkedik el, akkor az tiritézsdkot helyezze a
lélegeztetégép fiokjaba.

Megjegyzés: Az Uritézsakot fekvd, nem felfliggesztett elhelyezésre tervezték.

VIGYAZAT!

1. Alélegeztetogép légzokori csatlakozasainak tomitettsége érdekében a sziir6 minden
telepitésekor végezzen szivargas-ellenérzést a korben.

Hasznalat

Ha a gydijtéfiola megtelik: A gy(jtéfiolat ki kell Griteni, miel6tt a folyadék elérné a maximalis
telitettség vonalat (N). Uritzsak hasznalata esetén nyomja 6ssze a rogzitSbilincset a folyadék
fiolabdl az Urit6zsakba vald tovabbitasahoz. Amint a folyadék szintje a leritd csatlakozas ala
csokken, zarja a bilincset. Levegé nem juthat az Uritézsakba. Ha az Uritézsdk megtelt, csatlakoztassa
le, és tegye hulladékba.

Ha az (ritézsdk megtelt: Kapcsolja szét a csGszereléket és a zsakot. A zsak lezérasahoz a (P) fittinget
helyezze a megfeleld fiilre. Tegye hulladékba a zsakot.

VIGYAZAT!

1. A gyiijtofiolat ki kell iiriteni, miel6tt a folyadék elérné a maximalis telitettség vonalat.

A gyiijtofiola telitodésekor folyadék juthat a sziirébe, illetve a Iélegeztetégép
légzokorébe. Ez novelheti a Iégateresztési ellenallast.

2. Porlasztott gyogyszerezés esetén a gyogyszer a szlirében felhalmozédva novelheti az
ellenallast, sot, el is tomheti a sziir6t. A beteg elhelyezésekor, valamint hasznalat soran
gyakran ellendrizze a kilépési sziirdket.

Ha a gyiijtéfiolat akkor tavolitja el, amikor a beteg még csatlakoztatva van
a lélegeztetégéphez, az nyomascsokkenéshez, a Iélegeztetogép automatikus ciklusanak
kioldasahoz, illetve a folyadékkal valé kdzvetlen érintkezéshez vezethet.

4. Mindig tartsa be az intézmény fert6zéskezelési iranyelveit.
Tisztitas
Témlék, liritézsdk, bilincs: Sziikség esetén tordlje at nedves textildarabbal.

w

Sziir6tokozds, gydjtéfiola: Sziikség esetén tordlje at. Csak a poliszulfon miianyagot nem karositd
tisztitéoldatot hasznaljon (Re/X800). A sz(ir6kozeg tisztitasat ne kisérelje meg.
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Sterilizalas
FIGYELEM!

1. Ne kisérelje meg az egyszer hasznalatos termékek sterilizdlasat vagy ujrafelhasznalasat.
Ujrafelhaszndlhaté sziré, gydijtéfiola: A sz(irét autoklavozas elétt vélassza el a gy(ijtéfiolatdl,
és csomagolja muszlinpapirba vagy azzal egyenértéki papirba. A sz(iré hatékony sterilizalasa
rendesen 132 °C-os, 20 perces cikluson torténik gravitacios, illetve 132 °C-os, 4 perces cikluson
vakuumszaritasos sterilizaloknal (sterilizalas utan legalabb 20 perc szérités sziikséges). Kovesse
a gOzsterilizalé gyartdjanak utasitésit.

Bilincs: A h6pasztorizalasnal kdvesse a gyartd utasitasit. Tilos autoklavozni!

VIGYAZAT!
1. Alégateresztési ellenéllas csokkenésének elkeriilése erdekeben ne meritse a
késziiléket folyadékba. A szlirési hatekonysag csokkenésé 16zése érdekében

a szlirokozeget ne dorzsolje és ne érintse meg. A karos maradekokjelenletenek
elkeriilése érdekében ne meritse a szlirét folyadékba, és ne sterilizalja etilén-oxidot
(ETO) alkalmazasaval.

Ellenérzés

Sztiré: Minden hasznalat el6tt szemrevételezze a szlir6tokozas és a -kdzeg esetleges sériiléseit.
Minden hasznalat el6tt ellenérizze a sziir 1égateresztési ellendllasat. A sz(iré hasznélatat fejezze
be, ha a légateresztési ellenéllas nagyobb, mint 4 cmH,0, 100 liter/perc térfogataram mellett.

Gydijtéfiola, témlék, (ritézsdk, bilincs: Ellenérizze, hogy nincsenek-e lathato sériilések.

Csere

Egyszer haszndlatos (D/X800) sz(ir6, egyszer haszndlatos gydijtéfiola, témlé, iiritézsdk: Ezek kizérélag
egyszer hasznalhatok. Minden korcserénél cserélje 6ket. Ne kisérelje meg sterilizalasukat,
ujrafelhasznélasukat.

Ujrafelhaszndlhaté (Re/X800) sz(ir6: A sz(ir6t legfeljebb 100 darab, 135 °C-ot nem meghaladé
autoklavos sterilizalasi ciklus elviselésére tervezték. Egyéves hasznalat, illetve 100 autokldvozas
utan (amelyik el6bb bekdvetkezik) a sz(irét tegye hulladékba. A kényelem érdekében a sz(iré
oldalén helyet biztositottunk a varhato lejarati datum feltlintetésére.

A lejarati datum a tipikus felhasznaldsi gyakorisag figyelembe vételével hatarozhaté meg.

Cserélje a szlr6tomitést, ha repedt vagy sériilt.

Ujrafelhaszndlhaté gydjtéfiola: Cserélje a gydijtéfiolat, ha repedt vagy sériilt. Cserélje az tiritésapkat,
ha repedt vagy sérdilt.

Bilincs: Cserélje, ha lathatéan sériilt.

Megjegyzés: Minden eszkdz hulladékkezelését az intézetben szokdsos modszer szerint végezze.
A nem megsemmisit0 jellegl hulladékkezelés el6tt sterilizélja. Az eszkoz részegységeit a helyi
kornyezetvédelmi elGirasok szerint hulladékkezelje.
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Miiszaki adatok
Sziiré
= Virus/baktériumsz(irési hatékonysag: Nagyobb, mint 99,999%

= Szildrdrészecske-sz(irési hatékonysag: 99,97%-0s minimalis szliréhatasfok, 0,3 pm névleges
szilardrészecske-atméré és 100 liter/perc térfogatdram esetén

= Bemeneti csatlakozo: 22 mm-es ISO-csatlakozo

- Légateresztési ellendllas: Kevesebb, mint 2,5 cmH,0 100 liter/perc térfogatdramnal,
Uj allapotban

- Szivargasi térfogataram: Kisebb, mint 0,01 liter/perc 140 cmH,0 belsé nyomas mellett

= Méret: 11,7 cm (atmérd) x 12,7 cm (hosszusag)

~ Belsé térfogat: Korilbelil 400 milliliter.
Gyilijtofiola

~ Befogaddképesség: Koriilbellil 200 ml hasznos térfogat (a maximadlis telitettséget jelz6 vonalig).
Csérendszer

= Hossz: 17,8 cm

= Bels6 atméré: 0,48 cm
Uritézsak

~ Befogadoképesség: Kortlbelil 1 liter.

Rendelési tudnivalok

4-070305-00 Kilégzési sz(ir6, Re/X800, ujrafelhasznalhatd

4-074647-00 Gydijtéfiola, Ujrafelhasznalhato

4-070315-00 Kilégzési szUré és gydijtéfiola, D/X800, egyszer hasznalatos
(12 db-os csomag)

4-048491-00 Uritézsak, egyszer hasznalatos (25-6s csomag)

4-048493-00 Csévezeték, Uritézsak, egyszer hasznalatos (10-6s csomag)

4-048492-00 Bilincs, Ujrafelhasznélhato (5-6s csomag)

4-074613-00 Oritédugo

4-070311-00 Tomités, kilégzési sz(ird
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Re/X800 ve D/X800

Ekspirasyon Filtresi/Tahliye Sistemi Talimatlan
800 Series Ventilatorler

Uriin igcinde veya ambalajda Uriin icinde veya ambalajda bulunan
bulunmayan veya mevcut olmayan veya mevcut maddenin tanimi.
maddenin tanimi.

m— “S0N kullanim tarihi” isareti; tahmini filtre son kullanim tarihi.
G Akis yonuini gésterir; filtre sadece bu yonde kullanilacak sekilde tasarlanmistir.

Bu tirlin kullanici tarafindan guivenli sekilde tekrar kullanimi kolaylastirmak tizere yeterince
temizlenemez ve/veya sterilize edilemez ve bu nedenle tek kullanim amaglidir. Bu cihazlari
temizleme veya sterilize etme girisimleri hasta agisindan biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon veya
Urin arizasi riskleriyle sonuglanabilir.

Bu trlin DEHP icerir. Belirtildigi sekilde kullanildiginda ¢ok distik miktarlarda DEHP’ye sinirli maruz
kalma olabilir. Bu maruz kalma derecesinin klinik riski arttirdigi konusunda acik klinik bulgular
yoktur. Ancak ¢ocuklarda ve hamile veya emziren kadinlarda DEHP’ye maruz kalma riskini en aza
indirmek tizere bu Uriin sadece belirtildigi sekilde kullanilmaldir.

Kullanim Talimatlari

Agiklama

Ekspirasyon filtresi hastanin verdigi nefesteki parcaciklari ve bakterileri filtre eder ve ventilatoriin
ekzalasyon ve spirometre bilesenlerini korur. Bir toplayici sise ve istege bagh drenaj torbasinin
dahil oldugu kapsamli bir kondansat drenaj sisteminin bir parcasi olarak ekspiratuar filtre

tekrar kullanilabilir (Re/X800) filtre ve tek hastada kullanimlik (D/X800) filtre versiyonlarinda
sunulmaktadir.

Takilmasi (Sayfa 2'deki sekiller)

1. Yalnizca tekrar kullanilabilir filtre ve kap: Filtreler steril olmayan sekilde teslim edilir.
Ilk kullanimdan 6nce ve hasta igin her kullanimdan sonra buhar ile sterilize edin.
(Tek hasta icin kullanilmak Gzere tasarlanan filtreleri sterilize etmeyin.)

2. Toplayici kabin filtreye takilmasi: Toplayici kabi (A) ekspirasyon filtresinin altina (B) gosterildigi
sekilde takin. Kilitleme halkasinin agik konumda oldugundan ve ekspirasyon organi
konnektori (C) ile toplayici kab drenaj (D) portunu déndiirerek hizaladiginizdan emin olun;
ardindan toplayici kabi yerine sabitlemek icin kilitleme halkasini (E) déndurin. Kilidi agmak
icin kilitleme halkasini saat yonu tersine cevirin.
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3. Filtre ve toplayici kabin ventilatére takilmasi: Ekzalasyon filtresi mandal dik konumdayken,
filtrenin kenarini muhafaza alanindaki (H) yuvalarin (G) icine drenaj portu (D) size dogru
bakacak sekilde kaydirin. Ekzalasyon filtresi mandalini indirin: bu, filtrenin diizgiin sekilde
yerlesmesini saglayacaktir. Ventilator solunum devresindeki ekspirasyon organini filtrenin
konik konektoriine (C) takin.

4. Drenaj torbasi kullanmiyorsaniz: Toplayici kap drenaj portunun (D) kapaginin (J) takilmasi
gerekir. Drenaj torbasi kullaniyorsaniz: Boruya (L) kelepge (K) takin. Toplayici kap drenaj
portunun kapagini ¢ikarin ve boruyu toplayici kabin drenaj portuna takin. Borunun diger
ucunu drenaj torbasina (M) baglayin. Ventilatoriin tasiyici arabaya takilmasi durumunda
drenaj torbasini ventilator cekmecesine yerlestirin.

Not: Drenaj torbasi yatik duracak sekilde tasarlanmistir; asarak kullanmak igin tasarlanmamistir.

UYARI
1. Tiim ventilator solunum devresi baglantilarinin sizinti yapmadigindan emin olmak igin
filtreyi ventilatore her taktiginizda bir devre sizinti testi yapin.
Kullanim

Toplayici kap doldugunda: Sivi maksimum dolma ¢izgisine (N) ulasmadan 6nce toplayici kabi
bosaltin. Bir drenaj torbasi kullaniyorsaniz, siviyi toplayici kaptan drenajj torbasina tahliye etmek
icin kelepceyi sikistirin. Sivi seviyesi drenaj portunun altina diistigiinde kelepceyi kapatin. Drenaj
torbasina hava girmesini 6nleyin. Drenaj torbasi doldugunda, torbayi ¢ikarin ve atin.

Drenaj torbasi doldugunda: Drenaj torbasini borudan ayirin. Torbanin sizdirmazhgini saglamak igin
torba baglantisini (P) kulakgiga takin. Torbayi atin.

UYARI

1. Sivi maksimum dolma ¢izgisine ulasmadan 6nce toplayici kabi bosaltin.
Toplayici kabin tagsmasi sivinin filtrenin ya da ventilator solunum sisteminin icine
girmesine yol acabilir ve akis direncinin artmasina neden olabilir.

2. Nebule edilmis ila¢ kullaniimasi ekzalasyon akis direncinin birikmesine ve filtrenin
tikanmasina neden olabilir. Ekspirasyon filtresini, hastayr hazirlarken ve kullanim
sirasinda sik sik kontrol ve test edin.

3. Hasta ventilatore bagliyken toplayici kabin ¢ikarilmasi devre basincinin kaybolmasina,
ventilatoriin otomatik dongii yapmasina ya da siviyla dogrudan temasa yol acabilir.

4. Daima kurumunuzun enfeksiyon kontrolii talimatlarina uyun.
Temizleme
Boru, drenaj torbasi, kelepge: Gerekirse, nemli bir bezle silin.

Filtre muhafazasi, toplayici kap: Gerekirse, silin. Yalnizca polisulfon plastikle uyumlu temizleme
soluisyonlari kullanin (Re/X800). Filtreyi temizlemeyin.
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Sterilizasyon
DIiKKAT
1. Tek hastada kullaniimak Uzere tasarlanan aletleri sterilize etmeyin ya da tekrar kullanmayin.

Tekrar kullanilabilir filtre, tekrar kullanilabilir toplayici kap: Filtreyi toplayici kaptan ayirin ve otoklav
isleminden énce her ikisini de muslin ya da esdegeri bir kagida sarin. Filtre icin uygun sterilizasyon sekli
yer cekimli yer degistirme dongtileri icin 132 °C'de (270 °F) 20 dakika stireyle ya da 6n vakumlu déngtiler
icin 132 °C'de (270 °F) 4 dakika (sterilizasyondan sonra minimum 20 dakika kuruma donguist gereklidir)
siireyle uygulanan buharli otoklav islemidir. Buharli sterilizasyon aleti Ureticisinin talimatlarina uyun.

Kelepce: Ureticinin talimatlari dogrultusunda isiyla pastérize edin. Otoklava tabi tutmayin.

UYARI
1. Akis direncinin akmasini 6nlemek icin filtreyi sivi icine batirmayin. Filtrenin etkinliginin
azalmasini 6nlemek igin, fitreyi ylkamaktan ya da filtreye dokunmaktan kaginin. Zararh
atiklarin kalmasini 6nlemek igin sivi icine batirmayin ve etilen oksit (ETO) kullanarak
sterilize etmeyin.

inceleme

Filtre: Her kullanimdan 6nce muhafazayi ve filtreyi herhangi bir goriilebilir hasara karsi inceleyin.
Her tekrar kullanimdan 6nce filtre akis direncini kontrol edin. Akis direnci 100 L/dk/da 4 cmH,0
degerinden yuksekse filtreyi kullanmaya devam etmeyin.

Toplayici kap, boru, drenaj torbasi, kelepce: Herhangi bir hasar olup olmadigini inceleyin.

Degistirme

Tek hasta icin kullanilan (D/X800) filtre, tek hasta icin kullanilan toplayici kap, boru, drenaj torbasi:
Bunlar tek hasta icin kullanilmak tizere tasarlanmis aletlerdir. Her devre degisiminden sonra
degistirin. Sterilize etmeyin ve tekrar kullanmayin.

Tekrar kullanilabilir (Re/X800) filtre: Filtre, 135 °C'yi (275 °F) ge¢meyen sicaklikta yapilan 100 otoklav
sterilizasyon dongustine dayanacak sekilde tasarlanmustir. Filtreyi bir yil kullandiktan sonra ya da
100 otoklav isleminden sonra (hangisi 6nce gerceklesirse) degistirin. Ongériilen son kullanma
tarihini not edebilmeniz igin filtrenin lzerinde

bos bir alan birakilmigtir. Normal kullanim sikligini temel alarak filtrenin kullanimina

son verilmesi icin 6ngorilen tarihi hesaplayin.

Catlamasi ya da hasar gérmesi durumunda filtrenin contasini degistirin.

Tekrar kullanilabilir toplayici kap: Toplayici kap catlar ya da hasar gériirse dedistirin. Catlamasi ya
da hasar gérmesi durumunda drenaj kapagini degistirin.

Kelepge: Gozle gorilen bir hasar varsa degistirin.
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Not: Tum aletleri kurumunuzun protokollerine uygun sekilde imha edin. Zarar vermeden atilmasi
durumunda atmadan 6nce sterilize edin. Cihaz bilesenlerinin atiimasi veya geri dontisimdi igin
yurirlikteki yerel kanunlara ve geri donistim talimatlarina uyun.
Ozellikler
Filtre

- Viral/bakteriyel filtreleme etkinligi: %99.999'dan y(iksek.

- Pargacik filtreleme etkinligi: 100L/dk. akista 0.3-pm nominal parcacik boyutu i¢in minimum
% 99.97.

- Giris konektori: 22-mm 1SO konektor
- Ak direnci: Yeniyken 100 L/dk/da 2.5 cmH,0 degerinden diisik.
- Akis sizintisi: 140 cmH,O dahili basingta 0.01 L/dk/dan az.
- Boyutlar: 11.7 cm ¢ap x 12.7 cm uzunluk (4.6 in. cap x 5 in. uzunluk).
- Dahili hacim: Yaklasik 400 mL.
Toplayici kap
- Kapasite: Yaklagik 200 mL kullanilabilir hacim (maksimum dolma cizgisine kadar).
Boru
- Uzunluk: 17.8 cm (7 in.)
- Ic cap: 0.48 cm (3/16in.)
Drenaj torbasi
- Kapasite: Yaklasik 1 L.

Siparis Verme Bilgileri

4-070305-00 Ekspirasyon filtresi, Re/X800, tekrar kullanilabilir

4-074647-00 Toplayici kap, tekrar kullanilabilir

4-070315-00 Ekspirasyon filtresi ve toplayici kap, D/X800, tek hasta i¢in kullanim
(12'lik kutu)

4-048491-00 Drenaj torbasi, tek hasta icin kullanilir (25’lik paket)

4-048493-00 Boru, drenaj torbasi, tek hasta icin kullanilir (10'luk paket)

4-048492-00 Kelepge, tekrar kullanilabilir (5'li paket)

4-074613-00 Drenaj kapagdi

4-070311-00 Conta, ekspirasyon filtresi
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