The medical device is not supplied individually. Only one copy
of the instructions for use is provided per unit of issue and
should therefore be kept in an accessible location for all users.
More copies are available upon request.

NOTE: Distribute instructions to all product locations and
users. These instructions contain important information for

the safe use of the product. Read these instructions for use

in their entirety, including warnings and cautions before using
this product. Failure to properly follow warnings, cautions and
instructions could result in serious injury or death to the patient.
Serious incidents to be reported as per the local regulation.
WARNING: A WARNING statement provides important infor-
mation about a potentially hazardous situation, which, if not
avoided could result in death or serious injury.

CAUTION: A CAUTION statement provides important
information about a potentially hazardous situation, which if not
avoided could result in minor or moderate injury.

Intended use To reduce the risk of bacterial and viral
contamination within anaesthesia, critical and respiratory care
breathing systems and / or to provide hydrophobic protection
to reduce potential cross contamination and moisture transmis-
sion through monitoring lines.

Indications The filter should be positioned at the patient
connection, expiratory and or inspiratory port of the breathing
system, to reduce the risk of cross contamination between the
patient, breathing system and respiratory/anaesthetic equip-
ment. Maximum recommended usage, 24 Hours. 1545020 is
validated for up to maximum 168 hours use exclusively in the
Soft Flow® Familie device.

Contraindications The Hydro-Guard filter must only be
positioned at the patient end of the breathing system. Do not
use at the machine end of the breathing system. Avoid use

on patients with very thick or copious secretions. Patients
pulmonary secretions should be continually monitored and
assessed to confirm that passive humidification is sufficient to
meet the patients ongoing clinical needs. The Flo-Guard and
Air-Guard Filters must only be positioned at the equipment end
of a breathing system, do not use at the patient connection.
Product Use: The product is intended for a maximum 24
hours use with a range of breathing systems, respiratory and
anaesthetic equipment which may be in use in the acute and
non-acute environment under the supervision of appropriately
medically trained personnel.

Patient Category The product range is suitable for use on all
patient populations including adults, paediatric and neonates.
Accessories: Where the Filter is supplied connected to a
patient connection the clinician should assess any potential
impact upon the patient’s respiratory function, and should

be aware of the subsequent increased resistance to flow,
compressible volume and weight of the product. When the ven-
tilator parameters are set, any impact that the internal volume
and resistance to flow of the device may have upon the effec-
tiveness of the prescribed ventilation, should be assessed on
an individual patient basis by the clinician. Further information
on the compressible volume of relevant patient connections is
available at www.intersurgical.com

Pre-Use Check

1. Prior to installation, check that all system components are
free of obstructions and foreign bodies.

2. Connect/disconnect the tapered connection of the Filter to
the tapered connection of the breathing system and respiratory
equipment using a push and twist action.

3. Following installation of the Filter the breathing system
must be checked for leaks and occlusions. Check that all
connections are secure.

4. When setting ventilator parameters consider any impact that
the internal volume of the device may have upon the effective-
ness of the prescribed ventilation. The clinician should assess
this on an individual patient basis.

5. Check that any port cap is securely attached to prevent
inadvertent leakage when the port is not in use.

6. Check and confirm that a breathing filter will provide ade-
quate humidification to respiratory gases to meet the patients
on going clinical requirements.

In-Use Check

1. Monitor the Filter throughout use and replace if visual
contamination or increased resistance occurs.

2. Monitor the airway pressure during and immediately post
nebulisation therapy for any signs of increased resistance in
the Filter.

3. Monitor patients airway secretions to confirm that the
patients airway gases are adequately humidified to meet the
patients on going clinical requirements.

Caution

1. The Filter is only to be used under medical supervision by
trained personnel.

2. To avoid contamination, the product should remain packaged
until ready for use. Do not use the product if the packaging is
damaged.

3. The products have been designed, validated and manu-
factured for single use and for a period not exceeding 24 hours.
4. The product must not be re-used, cleaned or sterilized.

5. Following use, the product must be disposed of in accord-
ance with local hospital, infection control and waste disposal
regulations.

6. Do not use a product with a gas sampling port at the
machine end of the breathing system.

FOR USA: Rx ONLY: Federal law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

Warning

1. To prevent any unacceptable increase in the resistance to
flow: Avoid use on patients with thick or copious secretions. Do
not position the Filter between the patient and any source of
active humidification.

Do not position the Filter between the patient and a source of
nebulised drugs. Monitor the Filter throughout use and replace
if increased resistance occurs.

2. Nebulisation of prescribed drugs may result in an unac-
ceptable increase of resistance to flow in the Filter. Increase
vigilance of airway pressure during and immediately post
nebulisation therapy.

3. The Luer Lock port connector is for the exclusive use of
monitoring respiratory and anaesthetic gases. Check that the
cap is securely attached to prevent inadvertent leakage when
the port is not in use. Do not introduce gases or liquids via the
luer lock port as this can result in serious injury to the patient.
4. Single use product. Do not reuse. Reuse poses a threat to
patient safety in terms of cross infection and device malfunction
and breakage. Cleaning can lead to device malfunction.
Storage Conditions Store out of direct sunlight.
Recommended storage at room temperature over the indicated
product shelf-life.

Disposal Following use, the product must be disposed of in
accordance with local hospital, infection control and waste
disposal regulations. *Soft flow is a registered trademark of
TNI medical AG.

Le dispositif médical n'est pas livré en emballage individuel.
Une seule copie des instructions d'utilisation est fournie par
conditionnement, elle est doit donc étre conservée dans un en-
droit accessible a tous. D’autres exemplaires sont disponibles
sur demande.

REMARQUE : distribuer les instructions & tous les emplace-
ments et utilisateurs du produit. Ce mode d’emploi contient des
informations importantes sur I'utilisation du produit en toute
sécurité. Lire ce mode d’emploi dans sa totalité, y compris les
avertissements et les mises en garde, avant d'utiliser ce pro-
duit. Le non-respect des avertissements, des mises en garde
et des instructions pourrait entrainer des blessures graves ou
le décés du patient. Incidents graves a signaler conformément
aux réglementations locales en vigueur.

AVERTISSEMENT : une mention AVERTISSEMENT fournit
des informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer un
déces ou des blessures graves.

MISE EN GARDE : une mention MISE EN GARDE fournit

des informations importantes sur une situation potentiellement
dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entrainer des
blessures mineures ou modérées.

Usage prévu Sont destinés a réduire le risque de contami-
nation bactérienne et virale dans les systémes respiratoires
d'anesthésie, de soins intensifs et de soins respiratoires et / ou
fournir une protection hydrophobe pour réduire la contamination
croisée potentielle et la transmission de I'humidité par les lignes
de surveillance.

Indications Le filtre doit étre positionné au niveau de la
connexion patient, a l'orifice d'inspiration et/ou d’expiration du
systéme respiratoire, afin de réduire le risque de contamination
croisée entre le patient, le systéme respiratoire et I'équipement
respiratoire/d’anesthésie. Durée d'Utilisation, 24 Heures.
1545020 est validé pour une durée d'utilisation maximale de
168 heures uniquement avec I'appareil Soft Flow® Familie.
Contre-indications Le filtre Hydro-Guard ne doit étre placé
qu'a I'extrémité patient du systeme respiratoire. Ne pas I'utiliser
a I'extrémité machine du systéme respiratoire. Eviter ['utilisa-
tion sur les patients présentant des sécrétions trés épaisses ou
abondantes. Les sécrétions pulmonaires des patients doivent
étre continuellement surveillées et évaluées afin de confirmer
que 'humidification passive est suffisante pour répondre aux
besoins cliniques continus des patients. Les filtres Flo-Guard et
Air-Guard doivent étre positionnés uniquement aux extrémités
c6té respirateur du circuit respiratoire, ne pas utiliser a la
connexion-Patient.

Utilisation du produit : Le produit est destiné a étre utilisé pen-
dant 24 heures au maximum avec divers systémes respiratoires,
équipements respiratoires et équipements d'anesthésie, qui peuvent
étre utilisés dans un environnement actif et non actif sous la surveil-
lance de personnel médical ayant regu une formation appropriée.
Catégorie de patients La gamme de produits est compatible
avec une utilisation sur toutes les populations de patients, y
compris les adultes, les enfants et les nouveau-nés.
Accessoires : Lorsque le filtre est fourni branché a une
connexion patient, le médecin doit évaluer tout impact potentiel
sur la fonction respiratoire du patient, et doit étre conscient

de 'augmentation de la résistance consécutive au débit, du
volume compressible et du poids du produit. Lorsque les par-
ametres de ventilation sont définis, tout impact que le volume
interne et la résistance au débit que le dispositif peut avoir sur
I'efficacité de la ventilation prescrite doit étre évalué au cas

par cas pour chaque patient par le médecin. Pour obtenir plus
d'informations sur le volume compressible des connexions
patient concernées, consulter www.intersurgical.com

Contréle avant utilisation

1. Avant l'installation, vérifier que tous les composants du
systéme sont exempts d'obstructions et de corps étrangers.

2. Brancher/débrancher le raccord conique du filtre au raccord
conique du systéme respiratoire et de I'équipement respiratoire
par une action de pousser et tourner.

3. Apreés l'installation du filtre, il est nécessaire de vérifier que
le systéme ne présente pas de fuite ou d’obstruction. Vérifier
que tous les branchements sont solides.

4. Lors de la définition des paramétres de ventilation, tenir
compte de I'impact que le volume interne le dispositif peut
avoir sur I'efficacité de la ventilation prescrite. Le médecin doit
évaluer cet impact au cas par cas pour chaque patient.

5. Vérifier que les bouchons de port sont fixés solidement pour
éviter toute fuite accidentelle lorsque le port n’est pas utilisé.

6. Vérifier et s’assurer qu'un filtre respiratoire fournira une
humidification adéquate des gaz respiratoires pour répondre
aux besoins cliniques courants du patient.

Contréle pendant l'utilisation

1. Surveiller le filtre tout au long de I'utilisation et le remplacer
en cas de contamination visuelle ou de résistance accrue.

2. Surveillez la pression des voies aériennes pendant et
immédiatement apres la nébulisation pour détecter tout signe
d’augmentation de la résistance dans le filtre.

3. Surveiller les sécrétions des voies respiratoires du patient
pour confirmer que les gaz délivrés dans les voies respiratoires
du patient sont suffisamment humidifiés pour répondre aux
besoins cliniques courants du patient.

Mise en garde

1. Le filtre doit uniquement étre utilisé sous la surveillance
médicale du personnel qualifié.

2. Pour éviter toute contamination, le produit doit rester
emballé jusqu'au moment de I'utiliser. Ne pas utiliser le produit
si 'emballage est endommagé.

3. Les produits ont été congus, validés et fabriqués pour une
utilisation unique et pendant une période ne dépassant pas

24 heures.

4. Le produit ne doit pas étre réutilisé, nettoyé ou stérilisé.

5. Apres utilisation, le produit doit étre éliminé conformément
aux réglementations locales de 'hopital, de contréle des
infections et d’élimination des déchets.

6. Ne pas utiliser coté machine du circuit respiratoire un produit
avec une prise Luer pour monitorage des gaz.

ETATS-UNIS: Rx ONLY: Uniquement sur ordonnance. Con-
formément a la loi fédérale, ce produit peut uniquement étre
vendu ou prescrit sur ordonnance par un médecin.
Avertissement

1. Pour éviter toute augmentation inacceptable de la résistance
au débit : Eviter I'utilisation sur des patients présentant des
sécrétions épaisses ou abondantes. Ne positionnez pas le
filtre entre le patient et une source d’humidification active. Ne
positionnez pas le filtre entre le patient et un nébuliseur de
médicaments. Surveiller le filtre tout au long de I'utilisation et le
remplacer en cas d’augmentation de la résistance.

2. La nébulisation de médicaments prescrits peut entrainer
une augmentation inacceptable de la résistance au débit dans
le filter. Augmenter la surveillance de la pression des voies
aériennes pendant et immédiatement apreés le traitement par
nébulisation.

3. Le port du raccord Luer est exclusivement destiné a étre
utilisé pour surveiller les gaz respiratoires et anesthésiants.
Vérifier que le bouchon est solidement fixé afin d’éviter toute
fuite accidentelle lorsque le port n’est pas utilisé. Ne pas intro-
duire de gaz ou de liquides dans le port du raccord Luer, car
cela peut provoquer des blessures graves au patient.

4. Produit destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser. La réuti-
lisation présente une menace pour la sécurité des patients en
matiere d'infection croisée et de dysfonctionnement et rupture
de I'appareil. Le nettoyage peut provoquer un dysfonctionne-
ment du dispositif.

Conditions de stockage Conserver I'appareil a I'abri des ray-
ons du soleil. Stockage recommandé a température ambiante
pendant la durée de conservation indiquée.

Elimination Aprés utilisation, le produit doit &tre éliminé con-
formément aux réglementations locales de I'h6pital, de controle
des infections et d’élimination des déchets. *Soft Flow est une
marque déposée de TNI medical AG.

Das Medizinprodukt wird nicht einzeln geliefert. Pro Verpack-
ungseinheit wird nur ein Exemplar der. Gebrauchsanweisung
zur Verfligung gestellt, weswegen diese an einem fiir alle
Benutzer zuganglichen Ort aufbewahrt werden sollte. Weitere
Kopien sind auf Anfrage erhaltlich.

HINWEIS: Verteilen Sie die Anweisungen an alle Produktstan-
dorte und Anwender. Diese Anweisungen enthalten wichtige
Informationen zum sicheren Gebrauch des Produkts. Lesen
Sie die gesamte Gebrauchsanweisung einschlieRlich Warn-
und Vorsichtshinweisen, bevor Sie das Produkt verwenden.
Bei Nichtbeachtung der Warn- und Vorsichtshinweise und
Anweisungen kénnen schwere Verletzungen oder der Tod des
Patienten die Folge sein. Schwerwiegende Vorfalle sind gemanr
den értlichen Vorschriften zu melden.

WARNHINWEIS: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Infor-
mationen zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die bei
Missachtung zum Todesfall oder zu schweren Verletzungen
flihren kann.

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige
Informationen zu einer potenziell gefahrlichen Situation, die
bei Missachtung zu leichten oder mittelschweren Verletzungen
flihren kann.

Ver g Zur Verringerung des
Risikos einer bakteriellen und viralen Kontamination mit
Beatmungssystemen in der Anasthesie, Intensiv-Therapie und
Atemwegstherapie und / oder bereitstellung eines hydrophoben
Schutzes zur Reduzierung potenzieller Kreuzkontamination
und Feuchtigkeitsiibertragung durch Uberwachungsleitungen.
Indikationen Der Filter muss am Patientenanschluss oder
am Exspirations- oder Inspirationsport des Beatmungssys-
tems installiert werden, um das Risiko von Kreuzinfektionen
zwischen Patienten, Beatmungssystem und Beatmungs-/
Anasthesiegeraten zu reduzieren. Maximale Standzeit 24
Stunden. 1545020 ist validiert fiir eine Verwendung von bis zu
168 Stunden exklusiv am Gerat Soft Flow® Familie.
Kontraindikationen Der Hydro-Guard-Filter darf nur auf der
Patientenseite des Beatmungssystems angebracht werden.
Er darf nicht am maschinenseitigen Ende des Beatmungssys-
tems verwendet werden. Verwendung bei Patienten mit sehr
dickfliissiger oder GbermaRiger Sekretion in den Atemwegen
vermeiden. Die pulmonalen Sekrete von Patienten miissen
kontinuierlich Gberpriift und beurteilt werden, um sicherzustel-
len, dass die passive Befeuchtung ausreicht, um den laufenden
klinischen Bedlirfnissen der Patienten zu entsprechen. Der Flo-

vision de personal médico debidamente cualificado.

Categoria de pacientes La gama de productos es adecuada
para todos los tamafios de pacientes, lo que incluye pacientes
adultos, pediatricos y neonatos.

Accesorios: Si el filtro se suministra conectado a la conexion
paciente, el facultativo debe evaluar el impacto potencial sobre
la funcion respiratoria del paciente, y debe tener en cuenta la
subsiguiente mayor resistencia al flujo, el volumen compresible
y el peso del producto. Una vez establecidos los parametros
del ventilador, el facultativo debe evaluar, individualmente para
cada paciente, el impacto que el volumen interno y la resist-
encia al flujo del dispositivo pueden tener sobre la eficacia de
la ventilacion prescrita. Hay disponible méas informacién sobre
el volumen compresible de las conexiones paciente en www.
intersurgical.com

Comprobacion previa al uso

1. Antes de la conexion, compruebe que ninguno de los compo-
nentes del sistema presenta obstrucciones ni cuerpos extrafos.
2. Conecte/desconecte la conexion coénica del filtro a la conex-
ién conica del circuito respiratorio y el equipo respiratorio con
una accion de tipo empujar y girar.

3. Tras conectar el filtro, es necesario comprobar el circuito
respiratorio en busca de fugas y oclusiones. Compruebe que
todas las conexiones estén bien conectadas.

4. Al establecer los parametros del ventilador, considere el
impacto que el volumen interno del dispositivo pueda tener
sobre la eficacia de la ventilacion prescrita. El facultativo debe
evaluar este aspecto para cada paciente de manera individual.
5. Compruebe que los tapones de los puertos estén firme-
mente conectados para evitar fugas inadvertidas cuando esos
puertos no se estén utilizando.

6. Compruebe y confirme que el filtro respiratorio proporcion-
ara una humidificacion adecuada a los gases respiratorios para
satisfacer las necesidades clinicas del paciente.
Comprobacioén durante el uso

1. Monitorice el filtro durante todo su uso y sustittyalo si se
detecta contaminacion visual o mayor resistencia.

2. Controle la presion de las vias aéreas durante el tratamiento
de nebulizacion e inmediatamente después para detectar
cualquier signo de aumento de la resistencia en el filtro.

3. Controle las secreciones de las vias respiratorias del paciente
para confirmar que los gases respiratorios estan adecuada-
mente humidificados para satisfacer las necesidades clinicas

del paciente.

Precaucion

1. Elfiltro solo debe ser utilizado bajo supervisién médica y por
parte de personal capacitado.

2. Para evitar su contaminacion, el producto debe mante-nerse
empaquetado hasta que se vaya a usar. No utilice el producto
si el envase esté danado.

3. Los productos han sido disefiados, validados y fabricados
para un solo uso y por un periodo que no supere las 24 horas.
4. El producto no se debe reutilizar, limpiar ni esterilizar.

5. Tras su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con
las normativas locales del hospital, de control de infecciones y
de eliminacion de residuos.

6. No utilice un dispositivo con puerto de monitorizacion en el
extremo de la maquina del circuito respiratorio.

PARAEE. UU. : Rx ONLY: Solo con receta médica. Las leyes
federales limitan la venta de este dispositivo a los médicos o
por orden de estos.

Advertencia

1. Para evitar un incremento inaceptable de la resistencia al
flujo: Evite el uso en pacientes con secreciones copiosas o es-
pesas. No coloque el filtro entre el paciente y cualquier fuente
de humidificacion activa. No coloque el filtro entre el paciente y
una fuente de farmacos nebulizados. Monitorice el filtro durante
todo su uso y sustitiyalo si detecta mayor resistencia.

2. La nebulizacion de los farmacos prescritos puede provocar
un aumento inaceptable de la resistencia al flujo en el filtro.
Aumente la vigilancia de la presion en las vias aéreas durante
e inmediatamente después de la terapia de nebulizacion.

3. El conector del puerto Luer-Lock es exclusivamente para

la monitorizacion de gases respiratorios y anestésicos.
Compruebe que el tapon esté bien sujeto para evitar fugas
inadvertidas cuando el puerto no se esté utilizando. No intro-
duzca gases ni liquidos a través del puerto Luer-Lock, ya que
esto puede provocar lesiones graves al paciente.

4. Producto de un solo uso. No reutilizar. La reutilizacion repre-
senta una amenaza para la seguridad del paciente en términos
de infeccion cruzada y de averia y rotura del dispositivo. La
limpieza puede provocar una averia del dispositivo.

Condicl d6 al 5

Guard und der Air-Guard Filter diirfen nur am jen

Almacenar lejos de la luz

Ende eines Beatmungssystems positioniert werden und nicht
am Patientenanschluss verwendet werden.
Produktverwendung: Der Einsatz des Produkts ist fir maxi-
mal 24 Stunden vorgesehen. Es eignet sich fiir eine Reihe von
Beatmungssystemen sowie Beatmungs- und Anasthesieg-
eraten, die unter der Aufsicht von entsprechend geschultem
medizinischen Personal unter akuten und nicht-akuten
Bedingungen eingesetzt werden kdnnen.

Patientenkategorie Der Produktbereich ist fir den Einsatz
bei allen Patientenpopulationen einschlieRlich Erwachsenen,
Kindern und Neugeborenen geeignet.

Zubehor: Wenn der Filter am Patientenanschluss installiert
wird, muss der Arzt samtliche moglichen Auswirkungen auf
die Atemfunktion des Patienten beurteilen und den daraus
folgenden erhohten Widerstand, das komprimierbare Volumen
und das Gewicht des Produkts kennen. Wenn die Ventilator-
parameter eingestellt sind, miissen samtliche Auswirkungen
des internen Volumens und Widerstands des Geréts auf die
Wirksamkeit der verordneten Ventilation vom Arzt fiir jeden
Patienten einzeln bewertet werden. Weitere Informationen zum
komprimierbaren Volumen entsprechender Patientenan-
schliisse finden Sie unter www.intersurgical.com
Uberpriifung vor dem Gebrauch

1. Vor der Installation Uberpriifen, ob alle Systemkomponenten
frei von Verstopfungen und Fremdkérpern sind.

2. Die spitz zulaufende Verbindung des Filters durch Driicken
und Drehen mit dem konischen Anschluss des Beatmungssys-
tems und —geréts verbinden bzw. trennen.

3. Nach der Installation des Filters muss das Beatmungssys-
tem auf Undichtigkeiten und Okklusionen Uberpriift werden.
Uberpriifen, ob alle Verbindungen sicher sind.

4. Bei der Einstellung der Ventilatorparameter missen etwaige
Auswirkungen des internen Volumens des Geréts auf die
Wirksamkeit der verordneten Ventilation bertiicksichtigt werden.
Der Arzt muss dies fiir jeden Patienten einzeln bewerten.

5. Uberpriifen, ob jede Port-Verschlusskappe sicher befestigt
ist, um versehentliche Undichtigkeiten zu vermeiden, wenn der
Port nicht in Gebrauch ist.

6. Priifen und bestatigen Sie, dass ein Beatmungsfilter eine an-
gemessene Befeuchtung der Atemgase gewahrleistet, um die
aktuellen klinischen Anforderungen des Patienten zu erfiillen.
Uberpriifung wahrend des Gebrauchs

1. Den Filter wahrend des Gebrauchs uberpriifen und ersetzen, falls
eine sichtbare Verunreinigung oder erhdhter Widerstand auftritt.

2. Uberwachen Sie den Atemwegsdruck wéhrend und
unmittelbar nach der Verneblungstherapie auf Anzeichen eines
erhohten Widerstands im Filter.

3. Uberwachen Sie die Atemwegssekrete des Patienten, um
sicherzustellen, dass die Atemgase des Patienten ausreichend
befeuchtet sind, um den aktuellen klinischen Anforderungen
des Patienten zu entsprechen.

Vorsicht

1. Der Filter darf nur unter Aufsicht von geschultem medizinis-
chen Personal verwendet werden.

2. Zur Vermeidung von Kontamination sollte das Produkt
verpackt bleiben, bis es gebrauchsfertig ist. Das Produkt nicht
verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist.

3. Die Produkte wurden fiir den Einmalgebrauch und eine
maximale Einsatzdauer von 24 Stunden entwickelt, validiert
und hergestellt.

4. Das Produkt darf nicht wiederverwendet, gereinigt oder
sterilisiert werden. N

5. Nach dem Gebrauch muss das Produkt in Ubereinstimmung
mit den lokalen Krankenhausrichtlinien, Hygienevorschriften
und Abfallbeseitigungsrichtlinien entsorgt werden.

6. Verwenden Sie kein Produkt mit einer Gasentnahmedéffnung
am maschinenseitigen Ende des Beatmungssystems. NUR
USA: Rx ONLY: Verschreibungspflichtig. Laut Bundesgesetz
darf diese Vorrichtung ausschlieBlich an einen Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.

Warnhinweis

1. Verhindern von unzumutbarer Erhdhung des Widerstands,
indem: Die Verwendung bei Patienten mit dickfliissiger oder
(ibermaRiger Sekretion in den Atemwegen vermieden wird.
Positionieren Sie den Filter nicht zwischen dem Patienten und
irgendeiner Quelle von aktive Befeuchtung.

Positionieren Sie den Filter nicht zwischen dem Patienten und
einer Quelle von vernebelte Medikamente. Den Filter wahrend
des Gebrauchs Uberpriifen und ersetzen, falls erhohter
Widerstand auftritt.

2. Die Verneblung von verordneten Medikamenten kann zu
einer inakzeptablen Erhéhung des Stromungswiderstands im
Filter fiihren. Achten Sie wahrend und unmittelbar nach der
Verneblungstherapie verstarkt auf den Atemwegsdruck.

3. Der Luer-Lock- Portanschluss ist ausschlielich fiir die
Uberwachung der Atem- und Anasthesiegase gedacht.
Uberprifen, ob die Verschlusskappe sicher befestigt ist, um
versehentliche Undichtigkeiten zu vermeiden, wenn der Port
nicht in Gebrauch ist. Keine Gase oder Flissigkeiten Uiber den
Luer-Lock- Port einleiten, da dies zu schweren Verletzungen
des Patienten fiihren kann.

4. Produkt fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.
Wiederverwendung kann zu Kreuzinfektion, Fehlfunktion

oder Bruch des Gerats filhren und stellt eine Gefahr fiir die
Patientensicherheit dar. Reinigung kann zu einer Fehlfunktion
des Gerats fiihren.

Lagerbedingungen Vor direkter Sonneneinstrahlung
schiitzen. Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die
Dauer der angegebenen Produkthaltbarkeit. N
Entsorgung Nach dem Gebrauch muss das Produkt in Ubere-
instimmung mit den lokalen Krankenhausrichtlinien, Hygiene-
vorschriften und Abfallbeseitigungsrichtlinien entsorgt werden.
*Soft Flow ist eine eingetragene Marke von TNI medical AG.

El dispositivo médico no se suministra individualmente. Solo
se proporciona una copia de las instrucciones de uso por
unidad de envasado y, por lo tanto, debe mantenerse en un
lugar accesible para todos los usuarios. Copias disponibles
bajo demanda.

NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones

y usuarios del producto. Estas instrucciones contienen
informacién importante para el uso seguro del producto.

Lea estas instrucciones de uso en su totalidad, incluidas las
advertencias y precauciones, antes de usar este producto.

No seguir correctamente las advertencias, precauciones e
instrucciones puede provocar lesiones graves o la muerte del
paciente. Los incidentes graves deben notificarse de acuerdo
con la normativa local.

ADVERTENCIA: Una ADVERTENCIA proporciona informacion
importante sobre una situacion de peligro potencial que, si no se
evita, podria provocar la muerte o lesiones graves.
PRECAUCION: Una PRECAUCION proporciona informacion
importante sobre una situacion de peligro potencial que, si no
se evita, podria provocar lesiones leves o moderadas.

Uso previsto Para reducir el riesgo de contaminacion
bacteriana y virica en circuitos respiratorios de anestesia,
cuidados intensivos y de soporte ventilatorio y/o proporcionar
proteccion hidrofébica para reducir la contaminacion cruzada
potencial y la transmisién de la humedad a través de las lineas
de monitorizacion.

Indicaciones El filtro debe colocarse en la conexién del pa-
ciente, el puerto espiratorio o el puerto inspiratorio del circuito
respiratorio para reducir el riesgo de contaminacion cruzada
entre el paciente, circuito respiratorio y el ventilador. Uso
maximo recomendado, 24 Horas. 1545020 esta validado para
un uso maximo de 168 horas exclusivamente cuando se utiliza
con el dispositivo Soft Flow® Familie.

Contraindicaciones El filtro Hydro-Guard sélo debe colocarse
en el extremo del paciente del circuito respiratorio. No lo
utilice en el extremo de la maquina del circuito respiratorio.
Se debe evitar el uso en pacientes con secreciones copiosas
o espesas. Las secreciones pulmonares de los pacientes

se deben monitorizar y evaluar de forma continua a fin de
confirmar que la humidificacion pasiva es suficiente para
satisfacer las necesidades clinicas en curso de los pacientes.
Los filtros Air-Guard and Flo-Guard solo deben situarse en

el lado de la maquina del circuito respiratorio, no usar en la
conexion al paciente.

Uso del producto: El producto esta disefiado para 24 horas
de uso como méaximo con una gama de circuitos respiratorios
y equipos respiratorios y anestésicos que pueden utilizarse en
entornos de cuidados intensivos y no intensivos bajo la super-

solar directa. Durante la vida util indicada del producto, se
recomienda almacenarlo a temperatura ambiente.
Eliminacion Tras su uso, el producto debe desecharse de
acuerdo con las normativas locales del hospital, de control de
infecciones y de eliminacion de residuos. *Soft Flow es una
marca registrada de TNI medical AG.
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O dispositivo médico nao é fornecido individualmente. S¢ é
fornecida uma cépia das instrugées de utilizagdo por cada
edicdo e, por conseguinte, esta deve ser mantida num local
acessivel a todos os utilizadores. Cépias extra disoniveis
mediante pedido.

NOTA: distribua as instrugdes por todos os locais e utilizadores
do produto. Estas instrugdes contém informagdes importantes
para a utilizagéo segura do produto. Leia estas instrugdes de
utilizagdo na integra, incluindo as adverténcias e precaugdes,
antes de utilizar este produto. Nao cumprir rigorosamente as
adverténcias, as precaugdes e as instrugdes pode resultar
em lesdes graves ou na morte no doente. Incidentes graves
devem ser reportados de acordo com a regulamentacao local.
ADVERTENCIA: Uma declaragdo de ADVERTENCIA fornece
informacgdes importantes sobre uma situagéo potencialmente
perigosa, que, se ndo for evitada, pode resultar em morte ou
lesbes graves.

CUIDADO: Uma declaragéo de CUIDADO fornece informagées
importantes sobre uma situagéo potencialmente perigosa,

que, se nao for evitada, pode resultar em lesdes ligeiras ou
moderadas.

Utilizagao prevista Para reduzir o risco de contaminagéo
bacteriana e viral em circuitos respiratérios anestésicos, de
cuidados intensivos e respiratorios e/ou para fornecer uma
protecao hidrofébica para reduzir a contaminagao cruzada
potencial e transmissé@o de humidade através das linhas de
monitorizag&o.

Indicagdes O filtro deve ser posicionado na ligagéo do doente,
na porta expiratéria e/ou inspiratéria do circuito respiratorio,
para reduzir o risco de contaminag&o cruzada entre o doente,
o circuito respiratorio e o equipamento respiratério/anestésico.
Periodo maximo de uso recomendado, 24 Horas. 1545020
esta validado para um periodo de uso maximo de 168 horas
exclusivamente no dispositivo Soft Flow® Familie.
Contraindicagdes

O filtro Hydro-Guard deve ser posicionado apenas na
extremidade do paciente do sistema respiratorio. Ndo use na
extremidade da maquina do sistema respiratorio.

Evite utilizar em doentes com secre¢des muito espessas ou
abundantes. As secre¢des pulmonares do doente devem ser
continuamente monitorizadas e avaliadas para confirmar que
a humidificagéo passiva ¢ suficiente para satisfazer as neces-
sidades clinicas do doente. Os filtros Flo-Guard e Air-Guard
devem apenas ser posicionados no fim do equipamento do
sistema respiratério, ndo use na conexdo do paciente.
Utilizagao do produto: O produto destina-se a ser utilizado,
no maximo, durante 24 horas em diversos circuitos respiratori-
0s, equipamento respiratorio e anestésico que possam ser
utilizados em cuidados de emergéncia e ndo emergéncia sob a
supervisao de pessoal médico com formagao adequada.
Categoria de doente A gama de produtos é adequada para
ser utilizada em todas as populagdes de doentes incluindo
adultos, pediatricos e neonatais.

Acessorios: Nos casos em que o filtro é fornecido ligado

a uma ligagéo do doente, o médico deve avaliar qualquer
potencial impacto na fungéo respiratéria do doente e deve
estar ciente do resultante aumento da resisténcia ao fluxo,

do volume compressivel e do peso do produto. Quando os
parametros do ventilador forem definidos, qualquer impacto
que o volume interno e a resisténcia ao fluxo do dispositivo
possam ter na eficacia da ventilagao indicada pelo médico
deve ser avaliado pelo médico para cada doente. Estdo dis-
poniveis mais informagdes sobre o volume compressivel das
ligagbes do doente relevantes em www.intersurgical.com
Verificagao preé-utilizagao

1. Antes da instalagao, verifique se todos os componentes do
sistema estéo livres de obstrugdes e de corpos estranhos.

2. Ligue/desligue a ligag&o coénica do filtro a/da conex&o cénica
do circuito respiratério e do equipamento respiratério, fazendo
pressao e rodando ao mesmo tempo.

3. Apos a instalagao do filtro, o circuito respiratério deve ser
verificado quanto a fugas e oclusdes. Verifique se todas as
ligagbes estao seguras.

4. Ao definir os parametros do ventilador, considere qualquer
impacto que o volume interno do dispositivo possa ter na efica-
cia da ventilagao prescrita. O médico deve avaliar o impacto
para cada doente.

5. Verifique se todas as tampas das portas estdo bem fixas
para evitar fugas acidentais quando a porta ndo estiver a ser
utilizada.

6. Verifique e confirme se um filtro respiratério fornecera
umidificagdo adequada aos gases respiratorios para atender
aos requisitos clinicos continuos do paciente.

Verificagdo durante a utilizagao

1. Monitorize o filtro durante a utilizagéo e substitua-o se ocor-
rer contaminacao visivel ou a resisténcia aumentar.

2. Monitorize a pressao das vias aéreas durante e imediata-
mente apos a terapia de nebulizagao para quaisquer sinais de
aumento da resisténcia no filtro.

3. Monitorize as secregdes das vias aéreas do paciente para
confirmar se os gases das vias aéreas do paciente estdo ade-
quadamente umidificados para atender aos requisitos clinicos
continuos do paciente.

Precaugdes

1. O filtro s6 deve ser utilizado sob supervisédo médica por
pessoal com formagéo.

2. Para evitar a contaminagao, o produto deve permanecer
embalado até estar pronto a utilizar. Nao utilize o produto se a
embalagem estiver danificada.

3. Os produtos foram concebidos, validados e fabricados para
uma Unica utilizagéo e para um periodo néo superior a 24 horas.
4. O produto ndo deve ser reutilizado, limpo ou esterilizado.

5. Apos a utilizagéo, o produto deve ser eliminado em conform-
idade com os regulamentos locais do hospital, de controlo de
infecdes e sobre eliminagédo de residuos.

6. Nao use um produto com uma porta de amostragem de gas
na extremidade da maquina do sistema respiratério.

PARA EUA: Rx ONLY: Vendido apenas mediante receita méd-
ica. A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
um médico ou mediante prescri¢do médica.

Adverténcia

1. Para evitar um aumento inaceitavel da resisténcia ao

fluxo: Evite utilizar em doentes com secregoes espessas ou
abundantes. No coloque el filtro entre o doente e qualquer
fonte active de humidificagdo. No coloque el filtro entre o
doente e uma fonte de medicamentos nebulizados. Monitorize
o filtro durante a utilizagéo e substitua-o em caso de aumento
da resisténcia.

2. Anebulizagdo de medicamentos prescritos pode resultar
num aumento inaceitavel da resisténcia ao fluxo no filtro.
Aumente a vigilancia da presséo das vias aéreas durante e
imediatamente apds a terapia de nebulizagéo.

3. O conector da porta luer lock destina-se exclusivamente a
monitorizagdo dos gases respiratorios e anestésicos. Verifique
se a tampa esta bem fixa para evitar fugas acidentais quando
a porta ndo estiver a ser utilizada. N&o introduza gases ou
liquidos através da porta luer lock, pois tal pode resultar em
lesdes graves no doente.

4. Produto de utilizagao unica. Nao reutilizar. A reutilizagdo
coloca em risco a seguranca do doente em termos de infegcao
cruzada e falha ou avaria do dispositivo. A limpeza pode levar
a falha do dispositivo.

Condigdes de ar Conserve protegido da luz
solar direta. Recomenda-se o armazenamento a temperatura
ambiente durante o periodo de vida (til indicado do produto.
Eliminagao Ap6s a utilizagéo, o produto deve ser eliminado
em conformidade com os regulamentos locais do hospital, de
controlo de infeges e sobre eliminagéo de residuos. *Soft
Flow é uma marca registada da TNI medical AG.
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Il dispositivo non & venduto singolarmente. Viene fornita una
singola copia di Istruzioni per I'uso per ciascun dispositivo per
cui si raccomanda di renderla accessibile a tutti gli utilizzatori.
Su richiesta sono disponibili copie aggiuntive.

NOTA: Mettere a disposizione le istruzioni per 'uso in tutti i
luoghi in cui si utilizza il prodotto e a tutti gli utenti. Queste is-
truzioni contengono informazioni importanti per I'uso sicuro del
prodotto. Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente le
presenti istruzioni per 'uso, comprese le avvertenze e le pre-
cauzioni. La mancata osservanza di avvertenze, precauzioni

e istruzioni per 'uso puo causare lesioni gravi o il decesso del
paziente. Gravi incidenti devono essere segnalati secondo le
normative locali.

AVVERTENZA: un’ AVVERTENZA fornisce importanti infor-
mazioni riguardo a una situazione potenzialmente pericolosa
che, se non viene evitata, pud causare lesioni gravi o decesso.
PRECAUZIONE: una PRECAUZIONE fornisce importanti infor-
mazioni su una situazione potenzialmente pericolosa che, se
non viene evitata, puo causare lesioni lievi o moderate.
Destinazione d’uso Per ridurre il rischio di contaminazione
batterica e virale durante I'utilizzo di circuiti per ventilazione in
anestesia, terapia intensiva e terapie respiratorie e/o fornire una
protezione idrofobica per ridurre la potenziale contaminazione
incrociata e la trasmissione dell’umidita attraverso le linee di
monitoraggio.

Indicazioni Per ridurre il rischio di contaminazione crociata

tra paziente, circuito per ventilazione e apparecchiature
respiratorie/anestetiche, il filtro deve essere posizionato in
corrispondenza della connessione con il paziente, sulla porta
espiratoria e/o inspiratoria del circuito per ventilazione. Uso
massimo raccomandato: 24 ore. 1545020 & approvato per un
massimo di 168 ore di utilizzo esclusivamente con i dispositivo
Soft Flow® Familie.

Controindicazioni Il filtro Hydro-Guard deve essere posizion-
ato solamente a lato paziente del circuito per ventilazione.

Non utilizzare a lato macchina del circuito per ventilazione.
Evitare I'uso su pazienti con secrezioni molto dense o

copiose. Le secrezioni polmonari del paziente devono essere
costantemente monitorate e valutate per confermare che
I'umidificazione passiva sia sufficiente a soddisfare le esigenze
cliniche dello stesso. I filtri Flo-Guard ed Air-Guard devono
essere posizionati esclusivamente a lato macchina del circuito
per ventilazione, non utilizzare questi filtri lato paziente.

Uso del prodotto: Il prodotto & destinato all'uso per un
massimo di 24 ore con una gamma di circuiti per ventilazione,
apparecchiature respiratorie e anestetiche che possono essere
utilizzate in terapia intensiva e non intensiva, sotto la supervi-
sione di personale medico adeguatamente qualificato.
Categorie di pazienti Questa gamma di prodotti & adatta
all'uso per tutte le tipologie di pazienti, tra cui adulti, bambini

e neonati.

Accessori: Quando il filtro viene fornito collegato ad una con-
nessione paziente, lo specialista deve valutare qualsiasi po-
tenziale impatto sulla funzione respiratoria del paziente, e deve
essere consapevole del conseguente aumento di resistenza al
flusso, volume comprimibile e peso del prodotto. Quando ven-
gono impostati i parametri del ventilatore, lo specialista deve
valutare su base individuale qualsivoglia impatto che il volume
interno e la resistenza al flusso del dispositivo possano avere
sull'efficacia della ventilazione prescritta al paziente. Ulteriori
informazioni sul volume comprimibile delle principali connessio-
ni paziente sono disponibili su www.intersurgical.com
Controlli prima dell’'uso

1. Prima dell'installazione controllare che tutti i componenti del
sistema siano privi di ostruzioni e di corpi estranei.

2. Collegare/scollegare la connessione conica del filtro alla/
dalla connessione conica del circuito per ventilazione e
dell'apparecchiatura respiratoria attraverso un’azione “push
and twist” .

3. Dopo l'installazione del filtro controllare che non vi siano
perdite e occlusioni nel circuito per ventilazione. Verificare che
tutte le connessioni siano ben fissate.

4. Quando si impostano i parametri del ventilatore, considerare
qualsivoglia impatto che il volume interno del dispositivo puo
avere sull'efficacia della ventilazione prescritta. Questo deve
essere valutato dallo specialista su base individuale.

5. Verificare che qualsiasi tappo di chiusura della porta sia
fissato accuratamente per evitare perdite involontarie quando
la porta non & in uso.

6. Controllare e assicurarsi che il filtro di respirazione fornisca
un’umidificazione adeguata ai gas respiratori per soddisfare le
esigenze cliniche del paziente.

Controlli durante 'uso

1. Monitorare il filtro durante I'uso e sostituirlo in caso si noti
una contaminazione o un aumento della resistenza.

2. Monitorare la pressione delle vie aeree durante e subito
dopo la terapia con nebulizzatore per individuare eventuali
segnali di un aumento della resistenza nel filtro.

3. Monitorare le secrezioni delle vie aeree del paziente per ass-
icurarsi che i gas respiratori siano adeguatamente umidificati
per soddisfare le esigenze cliniche del paziente.

Precauzioni

1. Il filtro deve essere utilizzato unicamente sotto la supervi-
sione medica da personale qualificato.

2. Per evitare contaminazione, il prodotto deve rimanere
imballato fino al momento dell'uso. Non utilizzare il prodotto se
I'imballaggio risulta danneggiato.

3. Questi prodotti sono stati progettati, testati e fabbricati per
un uso singolo e con durata non superiore a 24 ore.

4. |l prodotto non deve essere riutilizzato, pulito o sterilizzato.
5. Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita
alle norme locali per il controllo delle infezioni ospedaliere e lo
smaltimento dei rifiuti.

6. Non utilizzare un prodotto con una porta di campionamento
dei gas all’'estremita lato macchina del circuito per ventilazione.
PER GLI STATI UNITI: Rx ONLY: Solo su prescrizione medica.
La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o su prescrizione medica.

Avvertenze

1. Per evitare un aumento inaccettabile della resistenza al flus-
so: Evitare I'uso su pazienti con secrezioni dense o copiose.
Non posizionare il filtro tra il paziente e qualsiasi fonte di
umidificazione attiva. Non posizionare il filtro tra il paziente e
una fonte di farmaci nebulizzati. Monitorare il filtro durante I'uso
e sostituirlo in caso di aumento della resistenza.

2. La nebulizzazione dei farmaci prescritti pud portare a un
inaccettabile aumento della resistenza al flusso nel filtro. Incre-
mentare I'osservazione della pressione delle vie aeree durante
e subito dopo la terapia con nebulizzatore.

3. Il connettore luer-lock & destinato esclusivamente all’'uso per
il monitoraggio dei gas respiratori e anestetici. Verificare che il
tappo sia fissato accuratamente per evitare perdite accidentali
quando la porta non & in uso. Non introdurre gas o liquidi
attraverso I'apertura luer-lock, in quanto cid pud causare gravi
lesioni al paziente.

4. Prodotto monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo costituisce
una minaccia alla sicurezza del paziente in termini di infezione
crociata e malfunzionamento o rottura del dispositivo. La
pulizia pud portare a malfunzionamento del dispositivo.
Condizioni di conservazione Conservare al riparo dalla

luce solare diretta. Conservare a temperatura ambiente per la
durata di validita indicata del prodotto.

Smaltimento Dopo I'uso, il prodotto deve essere smaltito
secondo le norme vigenti nell’'ospedale locale per lo smaltimen-
to dei rifiuti e per il controllo delle infezioni. *Soft Flow & un
marchio commerciale registrato di TNI medical AG.

Het medische hulpmiddel wordt niet afzonderlijk geleverd. Per
doos wordt slechts één exemplaar van de gebruiksaanwijzing
verstrekt en moet daarom op een toegankelijke plaats voor
alle gebruikers worden bewaard. Meer exemplaren zijn op
aanvraag verkrijgbaar.

OPMERKING: Verstrek instructies aan alle productlocaties en
gebruikers. Deze instructies bevatten belangrijke informatie
over het veilig gebruik van het product. Lees voor gebruik van
het product deze instructies volledig door, met inbegrip van
de waarschuwingen en de opmerkingen voorafgegaan door
‘Let op’. Het niet correct opvolgen van de waarschuwingen,
opmerkingen en instructies kan leiden tot ernstige verwonding
of het overlijden van de patiént. Ernstige incidenten moeten
worden gemeld volgens de lokale regelgeving.
WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING geeft belangrijke
informatie over potentieel gevaarlijke situaties die, als deze
niet worden vermeden, mogelijk kunnen leiden tot overlijden of
ernstige verwondingen.

LET OP: Een opmerking voorafgegaan door ‘LET OP’ geeft
belangrijke informatie over potentieel gevaarlijke situaties die,
als deze niet worden vermeden, mogelijk kunnen leiden tot
lichte of matig-ernstige verwondingen.

Beoogd gebruik Om het risico op bacteriéle en virale besmet-
ting binnen beademingssystemen te verminderen gedurende
beademing op de OK, IC of andere afdeling en/of om hydro-
fobe bescherming te bieden om mogelijke kruisbesmetting en
vochtoverdracht door middel van bewakingslijnen te beperken.
Indicaties Het filter moet bij de patiént-zijde van het
beademingssysteem worden geplaatst, bij de expiratoire en/
of inspiratoire poort van het beademingssysteem, om het risico
op kruisbesmetting tussen de patiént, het beademingssysteem
en de beademings-/anesthesieapparatuur te verminderen.
Aanbevolen maximale gebruiksduur, 24 uur. 1545020 is
gevalideerd voor een maximale gebruiksduur van 7 dagen,
uitsluitend in combinatie met het Soft Flow® Familie device.
Contra-indicaties De Hydro-Guard filter mag alleen aan de
patiéntzijde van het beademingssysteem worden geplaatst.
Niet gebruiken aan het machinezijde van het beadem-
ingssysteem. Niet gebruiken bij patiénten met zeer dikke of
overvloedige secreties. Pulmonaire secreties van de patiént
moeten continu worden gecontroleerd en beoordeeld om te
bevestigen dat passieve bevochtiging voldoende is om aan
de huidige klinische behoeften van de patiént te voldoen. De
Flo-Guard- en Air-Guard filters mogen alleen aan het uiteinde
van een beademingssysteem worden geplaatst, niet bij de
patiéntaansluiting.

Gebruik van het product: Het product is bedoeld voor een
maximale gebruiksduur van 24 uur voor verscheidene beadem-
ingssystemen, beademings- en anesthesieapparatuur die in
gebruik kunnen zijn in de acute en niet-acute omgeving onder
toezicht van hiertoe opgeleid medisch personeel.
Patiéntencategorie Het productassortiment is geschikt voor
gebruik bij alle patiénten populaties; waaronder volwassenen,
pediatrische patiénten en neonaten.

Accessoires: Waar het filter verbonden met een patiént-con-
nector wordt geleverd, moet de arts elke potentiéle invioed op
de respiratoire functies van de patiént beoordelen. Ook moet
de arts zich bewust zijn van de daaropvolgende verhoogde
stromingsweerstand (resistance to flow) , het comprimeerbare
volume en het gewicht van het product. Wanneer de param-
eters van het beademingsapparaat zijn ingesteld, moet de
invioed die het interne volume en de stromingsweerstand van
het filter kan hebben op de effectiviteit van de voorgeschreven
beademing per patiént door de arts worden beoordeeld. Meer
informatie over het comprimeerbare volume of de relevante
patiént-connectoren, kunt u vinden via www. intersurgical. nl
Controles voo6r gebruik

1. Controleer voorafgaand aan het connecteren of alle systee-
monderdelen vrij zijn van obstructies en vreemde voorwerpen.
2. Gebruik een druk-en- draaibeweging bij het aansluiten

of loskoppelen van de conische verbinding van het filter en

de conische verbinding van het beademingssysteem of de
beademingsapparatuur.

3. Na het connecteren van het filter moet het beadem-
ingssysteem worden gecontroleerd op lekkage en occlusies.
Controleer of alle verbindingen goed vast zitten.

4. Bij het instellen van de parameters van het beademing-
sapparaat moet u rekening houden met de mogelijke invioed
van het interne volume van het filter op de effectiviteit van

de voorgeschreven beademing. De arts moet dit per patiént
beoordelen.

5. Controleer of de doppen van de poorten goed zijn bevestigd
om onbedoelde lekkage te voorkomen wanneer de poorten niet
in gebruik zijn.

6. Controleer en bevestig dat een beademingsfilter voldoende
bevochtiging van de respiratoire gassen zal bieden om te

voldoen aan de klinische vereisten van de patiént tijdens het
gebruik.

Controles tijdens gebruik

1. Controleer het filter gedurende het gebruik en vervang het
als er sprake is van zichtbare verontreiniging of verhoogde
weerstand.

2. Controleer de luchtwegdruk tijdens en meteen na de
verneveltherapie op mogelijke tekenen van verhoogde weerstand
in de filter.

3. Controleer respiratoire secretie om te bevestigen dat de
gassen in de luchtwegen van de patiént voldoende bevochtigd
zijn om te voldoen aan de klinische vereisten van de patiént
tijdens het gebruik.

Let op

1. Het filter mag alleen worden gebruikt onder medische
begeleiding van opgeleid personeel.

en Technical Data' AIR-GUARD HYDRO- GUARD
Filtration Efficiency? >99,999% >99,99% >99,99% >99,9% >99,99% >99,9999% >99,999%
Minimum Vt (ml)? >200 >200 >225 >100 N/A N/A >200
Maximum Vt (ml)* 1000 1000 1000 1000 N/A N/A 1000
(Pcrr?]f_fz‘g%g[‘,’:p,\;* 1 08 08 07 04 09 13
Compressible Volume (ml)® 67 60 75 34 80 120 63

Gas Leakage (ml/min)’ <5 <5 <5 <5 <5 <5 <5
Compliance (ml/kPa)® <1 <1 <1 <1 <1 1 <1
Connections® 22F(I?§§(%L“{I)(OD)/ 2222|':\/(|I(%)61)/51|\g§:0(%))- zzzzf\gll(%)g)%%%))_ 22M(2§[F)()|/?%%(|D) 22F(ID)-22M(0D) 22M(2(§III:)()I/?E)>-F(ID) 2222i/(||(%)é)1)?1|\g(F%%))-
Weight (g)™ 40 27 34 19 27,8 56 30

* conversion en kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa
*petarpor oe kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa
* npeTBapatbe y kla
1cmH,0 = 0,0981 kMa

* conversion to kPa
1cmH,0 = 0.0981 kPa
* omregning til kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa
* npeobpasysaHe B kPa
1cmH,0 =0,0981 kPa

* Umrechnung in

* konvertavimas |

1cmH,0 = 0,0981 kPa

1cmH,0 = 0,0981 kPa
* conversie in kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa

kPa * conversion a kPa
1cmH,0=0,0981 kPa
* przeliczenie do kPa
1emH,0 =0,0981 kPa
* konverzia na kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa

* convers&o para kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa

* npeoBpasosarue B kla
1cmH,0 = 0,0981 kMa

* pretvaranje u kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa

kPa

* conversione in kPa
1cmH,0=0,0981 kPa

* prevod na kPa

1cmH20 = 0,0981 kPa

* kPa igin donlstiirme denklemi
1cmH,0 = 0.0981 kPa

* omrekening naar kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa
*Atszamitas kPa-ra
1H,0cm = 0,0981 kPa
* kPaNOEE
1cmH,0 = 0. 0981 kPa

* konvertering til kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa
* konverzia na kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa
* ety kPa S
1cmH,0 = 0. 0981 kPa

* muuntaminen kPaksi
1emH,0 = 0,0981 kPa
* parvérsana uz kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa
* H#% kPa 1cmH,0
=0.0981 kPa

* omvandling till kPa
1cmH,0 = 0,0981 kPa
* teisendus Ghikuks kPa
1emH,0 = 0,0981 kPa

M=Male/male/mann/macho/macho/maschio/mannelijk/herre/mies/man/han/avtpag/kistukiné jungtis/mezczyzna/mysxckon/muz/férfi/moski/virieSu/isas/Mbxku/myLukapuu/barbat/zastreka/muski/erkek/S 4/ F 14/ T 14/ sa,
F=Female/femelle/frau/hembra/fémea/femmina/vrouwelijkk/dame/nainen/kvinna/hun/yuvaika/lizdiné jungtis/kobieta/xxeHckuit/Zzena/n6/zenskalsieviesu/emas/xeHckuhkeHe/femeie/zasuvkal/zenski/kadin/Zz 4/ Lotk Lok ses

ID=Inner diameter/diameétre intérieur/innendurchmesser/diametro interno/diametro interno/diametro interno/binnendiameter/indre diameter/sisahalkaisija/inre diameter/indvendig diameter/ecwtepikri didueTpog/vidinis skersmuo/$rednical//
wewnetrzna/BHyTpeHHUiA AuameTp/vnitini pramér/belsé atméré/notranji premer/iek$gjs diametrs/sisemine diameeter/sbTpelueH AuameTbp/yHyTpalukbu NpedHnk/diametru interior/vnatorny priemer/unutarnji promjer/ic cap/ PR/ N2/ NS sb, siz0s
0OD=Outer Diameter/diamétre extérieur/auBendurchmesser/didmetro externo/diametro externo/diametro esterno/buitendiameter/ytre diameter/ulkohalkaisija/yttre diameter/udvendig diameter/ewtepikr didueTpog/iSorinis skersmuo/$rednica
zewnetrzna/HapyxHbii AnameTp/vnéjsi pramér/kiilsé atméré/zunanji premer/argjs diametrs/valimine diameeter/BbHIueH AnameTbp/criorbHi npedkmk/diametru exterior/vonkajsi priemer/vanjski promjer/dis cap/ N2/ 5MzE/SME/ 56, sles

1 Technical Data/ Caractéristiques Techniques/ Technische Daten/ Datos Técnicos/ Dados Técnico/ Dati Tecnici/ Technische Informatie/ Tekniske Data/ Tekniset Tiedot/ Tekniska Data/ Tekniske Data/ Texvika aToixeia/ Techniniai duomenys/
Dane techniczne/ TexHuueckue aaHHble/ Technicka data/ Technikai adatok/ Tehniéni podatki/ Tehniskie dati/ Tehnilised andmed/ TexHuuecku gaHHu/ TexHnuku nogauu/ Date tehnice/ Technické Udaje/ Tehnicki podaci/ Teknik veriler/ 72 — 7

JVT =2/ AL E ) FRTEE uosioie uososs

2 Filtration Efficiency/ Efficacité de la filtration/ Filtrationseffizienz/ Eficacia de filtracién/ Eficiéncia de filtragem/ Efficienza di filtrazione/ Filtratie efficiéntie/ Filtreringseffektivitet/ Suodatusteho/ Filtreringseffektivitet/ Filtreringseffektivitet/

ArroreAeoparikotnTa dinénong/ Filtravimo efektyvumas/ Wydajnosc filtracji/ 9ddextvsHocTs dunstpaumn/ Uinnost filtrace/ Szirési hatékonysag/ UCinkovitost filtriranja/ Filtrésanas efektivitate/ Filtrimise tShusus/ EcpukacHocT Ha duntpaums/
EdwmkacHocT duntpuparsal Eficienta de filtrare/ U€innost filtracie/ Ucinkovitost filtracije/ Filtreleme Verimliligi i i

3 Minimum Vt (ml)/ Vt minimum (ml)/ Minimales Tidalvolumen (ml)/ Vt minimo (ml)/ Vt minimo (ml)/ Vt minimo (ml)/ Minimaal Vt (ml)/ Minimum Vt (ml)/ Min. kertahengitystilavuus (Vt) (ml)/ Minimum Vt (ml)/ Minimum Vt (ml)/ EAdxioTo Vt (ml)/
%mlf/ Minimum Vt (ml)/ Minimalen Vt (ml)/ Minimalais Vt (ml)/ Minimaalne Vt (ml)/ Munumym Vt (Mn)/ MuHumanuu Tuaanyu sonymen (Vt) (mn)/ Valoare minima Vt (ml)/

Maziausias Vt (ml)/ Min. Vt (ml)/ MuHumanbHbiii Vt (MJ'Q/ Minimalni Vit
) Ve ER/IME (ml)/ 357/ Ve (ml)/ 10gs Wisss Jdeee 1ess e

Minimalny Vt (ml)/ Najmaniji Vt (ml)/ Minimum Vt (ml)/ S{E—Eli5 &

mi

BN/ I IEHCR IBIRCE/ 615 uospee

4 Maximum Vt (ml)/ Vt maximum (ml)/ Maximales Tidalvolumen (ml)/ Vt méaximo (ml)/ Vt maximo (ml)/ Vt massimo (ml)/ Maximaal Vt (ml)/ Maksimum Vt (ml)/ “Maks kertahengitystilavuus (Vt) (ml)’/ Maximum Vt (ml)/ Maksimum Vt (ml)/

MéyioTo Vt (ml)/ Didziausias Vt (ml)/ Maks. Vt (ml)/ MakcumansHbiii Vt (mn)/ Maximalni Vt (ml)/ Maximum Vt %ml)/ Maksimalen Vt (ml)/ Maksimalais Vt (ml)/ Maksimaalne Vt (ml)/ Makcumym Vt (Mn)/ MakcumanHuu tuaantn sonymeH (Vt) (mn)/

[ (ml)/ 35KV (mD/ 10gs Wisws Jeee 105 )
5 Pressure Drop (cmH20) 30LPM*/ Chute de pression (cmH20) 30 LPM*/ Druckgefélle (cmH20) 30 LPM*/ Caida de presion (cmH20) 30 LPM*/ Queda de press&o (cmH20) 30 LPM*/ Caduta di pressione (cmH20) 30 LPM*/ Drukverminder-
ing (cmH20) 30 LPM*/ Trykkfall (cmH20) 30 LPM*/ Painehéavié (cmH20) 30 LPM*/ Tryckforlust (cmH20) 30 LPM*/ Trykfald (cmH20) 30 LPM*/ Mtwon trieong (cmH20) 30 LPM*/ Slégio kritimas (cmH20) 30 LPM*/ Spadek ci$nienia (cmH20)
30 I/m*/ NMapenve paenexnsi (cMH20) 30 LPM*/ Pokles tlaku (cmH20) 30 LPM*/ Nyomasesés (cmH20) 30 LPM*/ Padec tlaka (cmH20) 30 LPM*/ Spiediena kritums (cmH20) 30 LPM*/ Réhulangus

Valoare maxima Vt (ml)/ Maximalny Vt (ml)/ Najveci Vit (ml)/

Maksimum Vt (ml)/ fA—EHESE (ml)/ Vi sk

30 LPM*/ Cnag Ha HansraHeTo

cmH20
(cmH20) 30 LPM*/ Maa nputucka (cmH20) 30 LPM*/ Scadere de presiune (cmH20) 30 LPM*/ Pokles tlaku (cmH20) 30 LPM*/ Pad tlaka (cmH20) 30 LPM*/ Basing Dustisi (cmH20) 30 LPM*/ j:l‘%LF(CmH%O)/ HEFE (cmH20) 30/ B
(eMH20)30 LPM*/ ses5b 10 b )oep £ 1els( 30 J=/2353530 LPM*/

6 Compressible Volume (ml)/ Volume compressible (ml)/ Komprimierbares Volumen (ml)/ Volumen compresible (ml)/ Volume compressivel (ml)/ Volume comprimibile (ml)/ Comprimeerbaar volume (ml)/ Komprimerbart volum (ml)/ Kokoon-

puristuva tilavuus (ml)/ Komprimerbar volym (ml)/ Komprimerbar volumen (ml)/ Zupmiéoipog 6ykog (ml)/ Suspaudziamasis tiris (ml)/ Objetos¢
ETI)I Saspiezamais tilpums (ml)/ Kokkusurutav maht (ml)/ Komnpecupyem o6em (mMn)/ Mptas npoctop (BonymeH) (mn)/ Volum compresibil (ml)/ Stlacitelny objem (ml)/ Mrtvi volumen (ml)/ Sikistirilabilir Hacim (ml)/ FEBZ & (ml)
B

Stisljiv volumen

FEARIARL (ml) 7T IBERRERT (mD)/ ) 10ege W3Iod ddlowst il ded

7 Gas Leakage (ml/min)/ Fuite de gaz (ml/min)/ Gasaustritt (ml/min)/ Fuga de gas (ml/min)/ Fuga de gas (ml/min)/ Dispersione di gas (ml/min)/ G

ge (ml/min)/ Gasslekk

Sliwa (ml)/ CxumaeMbiit o6bem (mn)/ Stlagitelny objem (ml)/ Osszenyomhatd térfogat (ml)/

(ml/min)/ Kaasuvuoto (ml/min)/ Gasléckage (ml/min)/ Gaslaek-

age (ml/min)/ Aiapporj agpiou (ml/min)/ Dujy nuotékis (ml/min.)/ Wyciek gazu (ml/min)/ YTeuka rasa (mn/muH)/ Unik plynu (ml/min)/ Gazszivargas }ml/perc)/ Puscanje plina (ml/min)/ Gazes noplade (ml/min)/ Gaasileke (ml/min)/ M3Tn4aHe Ha

ra3 (Mn/muH)/ Llyperse raca (Mn/mun)/ Scurgeri de gaz (ml/min)/ Unikanie plynu (ml/min)/ Istiecanje plina (mi/min)/ Gaz Sizintisi (ml/dk)/ &4 (ml

min) i< (ml/min) SEHEH (ml/min)/ ) oo 108 )edissess

8 Compliance (ml/kPa)/ Compliance (ml/kPa)/ Compliance (ml/kPa)/ Compliancia (ml/kPa)/ Conformidade (ml/kPa)/ Compliance (ml/kPa)/ Compliantie (ml/kPa)/ Compliance (ml/kPa)/ Keuhkokomplianssi (ml/kPa)/ Eftergivlighet (ml/kPa)/

Compliance (ml/kPa)/ Zuppdpewaon (mi/kPa)/ Atitiktis (ml/kPa)/ Zgodno$¢ (ml/kPa)/ PacTsbkumocts (mn/kMa)/ Poddajnost (ml/kPa)/ Compliance ?ml/kF’a)/ Skladnost (ml/kPa)/ Deforméjamiba (ml/kPa)/ Venitatavus (ml/kPa)/ Cusare (mn/kMa)/
KomnnwujaHca (mn/kMa)/ Compliantd (ml/kPa)/ Poddajnost (ml/kPa)/ Komplijansa (ml/kPa)/ Uyumluluk (mi/kPa) 3> 75 7> (ml/kPa)/ Il

PE (ml/kPa) FFETE (ml/kPa)/ ) Wrosid)pdidsds Slo-ai(mi/kPa)

9 Connections (mm)/ Raccords (mm)/ Anschliisse (mm)/ Conexiones (mm)/ Ligacdes (mm)/ Connessioni (mm)/ Connecties (mm)/ Tilkoblinger (mm)/ Liitdnnat (mm)/ Anslutningar (mm)/ Konnektions (mm)/ Zuvd¢oeig (mm)/ Jung

tys (mm)/
Potgczenia (mm)/ CoeauHenus (Mm)/ Pfipojeni (mm)/ Csatlakozék (mm)/ Prikljucki (mm)/ Savienojumi (mm)/ Uhendused (mm)/ Bpb3ku (Mm)/ Bese (Mm)/ Conexiuni (mm)/ Pripojenia (mm)/ Priklju¢ci (mm)/ Baglantilar (mm)/ T%%ﬂl%l (mm) 11

(mm) P (mm)/ 1Jsgedls (mm)

10 Weight (g)/ Poids (g)/ Gewicht (g)/ Peso (g)/ Peso;g()/ F;ejso (9) Giewicht (g)/ Vekt (g)/ Paino (g)/ Vikt (g)/ Veegt (g)/ Bdpog (yp.)/ Svoris (g)/ Waga (g)/ Bec (r)/ Hmotnost (g)/ Témeg (g)/ Masa (g)/ Svars (g)/ Mass (g)/ Terno (g)/ TexwvHa (g)/
( FAE (g) /AL (9)/) 10ss0 e

Greutate (g)/ Hmotnost (g)/ Tezina (g)/ Agirlik (g)/ & (g)

o e 1 °KP” USislS ) dogot ™
JSbsts 00981 =.u

2. Om besmetting te voorkomen, dient het product verpakt te
blijven totdat het klaar is voor gebruik. Gebruik het product niet
als de verpakking beschadigd is.

3. De producten zijn ontworpen, gevalideerd en gefabriceerd
voor eenmalig gebruik en voor een periode van maximaal

24 uur.

4. Het product mag niet opnieuw worden gebruikt, gereinigd of
gesteriliseerd.

5. Het product dient na gebruik te worden verwijderd in over-
eenstemming met de plaatselijke ziekenhuisvoorschriften en de
voorschriften voor infectiebeheersing en afvalverwerking.

6. Gebruik geen product met een gasmonsterpoort aan de
Machinezijde van het beademingssysteem.

VOOR DE VS: Rx ONLY: ALLEEN op medisch voorschrift:
Volgens de federale wetgeving mag dit artikel alleen door of in
opdracht van een arts worden verkocht.

Waarschuwing

1. Om een onaanvaardbare toename van de stromingsweer-
stand te voorkomen: Niet gebruiken bij patiénten met dikke

of overvloedige secreties. Plaats de het filter niet tussen de
patiént en een bron van actieve bevochtiging. Plaats de het
filter niet tussen de patiént en een bron van vernevelde medicij-
nen. Controleer het filter gedurende het gebruik en vervang het
als er sprake is van een verhoogde weerstand.

2. Verneveling van voorgeschreven medicijnen kan leiden tot
een onaanvaardbare toename van de resistance to flow in de
filter. Wees alert en waakzaam op de luchtwegdruk tijdens en
meteen na de verneveltherapie.

3. De luer lock aansluitingspoort dient uitsluitend voor het
bewaken van respiratoire en anesthesiegassen. Controleer of
de dop van de poort goed is bevestigd om onbedoelde lekkage
te voorkomen wanneer de poort niet in gebruik is. Voer geen
gas of vioeistoffen in via de luer lock poort, omdat dit kan leiden
tot ernstige verwonding van de patiént.

4. Product voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken. Herge-
bruik vormt een risico voor de veiligheid van de patiént met be-
trekking tot kruisbesmetting en kan leiden tot storing en breuk
van het filter. Reiniging kan leiden tot storing van het filter.
Opslagomstandigheden Niet in direct zonlicht bewaren. Aan-
bevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven
houdbaarheidstermijn van het product.

Verwijdering Het product dient na gebruik te worden ver-
wijderd in overeenstemming met de plaatselijke ziekenhu-
isvoorschriften en de voorschriften voor infectiebeheersing en
afvalverwerking. *Soft Flow er et registrert varemerke for TNI
medical AG.

Produktet leveres ikke enkeltpakket og derfor vedlegges kun ett
eksemplar av bruksanvisning pr. forpakning. Bruksanvisningen
ber oppbevares sa den er tilgjengelig for alle brukere. Flere
eksemplarer er tilgjengelig pa forespersel.

MERKNAD: Distribuer instruksjoner til alle produktlokasjoner
og brukere. Disse anvisningene inneholder viktig informasjon
for trygg bruk av produktet. Les disse bruksanvisningene i sin
helhet, inkludert advarsler og forholdsregler, for du bruker dette
produktet. Unnlatelse av korrekt oppfelging av advarsler, for-
holdsregler og instruksjoner kan fere til alvorlig skade eller ded
for pasienten. Alvorlige hendelser skal rapporteres i henhold til
lokale forskrifter.

ADVARSEL: En ADVARSEL-meddelelse gir viktig informasjon
om en potensielt farlig situasjon, som, hvis den ikke unngas,
kan resultere i ded eller alvorlig skade.

FORHOLDSREGEL: En FORHOLDSREGEL-meddelelse gir
viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon, som, hvis
den ikke unngas, kan resultere i mindre eller moderat skade.
Tiltenkt bruk For a redusere risikoen for bakteriell og viral
kontaminasjon i pustesystem innen anestesi, kritisk og respira-
torisk behandling og/eller gi hydrofob beskyttelse for & redusere
potensiell krysskontaminering og fuktoverfgring gjennom
overvakningsslanger.

Indikasjoner Filteret skal plasseres ved pasientens tilkobling,
utandings- og/eller innandingsport pa pustesystemet, for &
redusere risikoen for krysskontaminering mellom pasienten,
puste et og respirasjons-/anestesiutstyret. Maksimum
anvendelsestid, 24 Timer. 1545020 er validert i opptil 168
timers bruk utelukkende i Soft Flow® Familie enheten.
Kontraindikasjoner Hydro-Guard-filteret ma kun plasseres
ved pasientenden av pustesystemet. Méa ikke brukes ved
maskinenden av pustesystemet. Unnga bruk pa pasienter

med veldig tyktflytende eller store mengder sekret. Pasientens
pulmonelle sekreter skal overvakes kontinuerlig og vurderes
for & bekrefte at passiv luftfukting er tilstrekkelig for & oppfylle
pasientens pagaende kliniske behov. Flo-Guard og Air-Guard-
filtre ma bare plasseres i utstyrsenden av et pustesystem, ikke
bruk mot pasienten.

Produktbruk: Produktet er beregnet for maksimalt 24 timers
bruk med en rekke pustesystemer, andedretts- og anestesiut-
styr som kan brukes i det akutte og ikke-akutte miljget under
tilsyn av korrekt oppleert medisinsk personell.

Pasientkategori Produktsortimentet er egnet for bruk pa alle
pasient-populasjoner, inkludert voksne, pediatriske og nyfgdte.
Tilbeher: Hvis stedet der filteret tilfares er koblet til en
pasient-kobling, ber legen vurdere eventuell innvirkning pa
pasientens respiratoriske funksjon, og ber veere oppmerksom
pa den pafelgende okte motstanden mot stremning, komprim-
erbart volum og vekt av produktet. Nar ventilatorparametrene
er innstilt, ma eventuell pavirkning som det interne volumet og
motstanden mot stramningen til enheten kan ha pa effektivitet-
en av den foreskrevne ventilasjonen, vurderes pa en individuell
asientbasis av legen. Mer informasjon om det komprimerbare
volumet til relevante pasientkoblinger er tilgjengelig pa www.
intersurgical.com

Kontroll for bruk

1. For installasjon, kontroller at alle systemkomponenter er fri
for hindringer og fremmediegemer.

2. Koble til/fra den koniske koblingen til filteret til den koniske
koblingen pa pustesystemet og respirasjonsutstyret ved bruk
av en trykk og vri-handling.

3. Etter installasjonen av filteret ma puste-systemet kontrolleres
for lekkasjer og okklusjoner. Kontroller at alle koblinger er sikre.
4. Nar ventilasjonsparametrene stilles inn, ma eventuell
pavirkning som det interne volumet til enheten kan ha pa
effektiviteten av foreskrevet ventilasjon tas i betraktning. Legen
ber vurdere dette pa et individuelt pasient-grunnlag.

5. Kontroller at eventuell hette pa porten er forsvarlig festet for
& forhindre utilsiktet lekkasje nar porten ikke er i bruk.

6. Sjekk og bekreft at et pustefilter vil gi tilstrekkelig befuktning til
luftveisgasser for & mete pasienter med pagaende kliniske krav.
Kontroll under bruk

1. Overvak filteret gjiennom bruk og skift det ut hvis visuell
kontaminering eller gkt motstand oppstar.

2. Overvak luftveistrykket under og umiddelbart etter nebuliser-
ingsterapi for tegn pa gkt motstand i filteret.

3. Overvak pasientens luftveissekret for & bekrefte at pasien-
tens luftveisgasser er tilstrekkelig fuktet for & mote pasientens
pagéaende kliniske behov.

Forholdsregel

1. Filteret skal kun brukes under medisinsk tilsyn av oppleert
personell.

2. For & unnga kontaminering, ber produktet veere i emballasjen
til det er klart for bruk. Produktet ma ikke brukes hvis emballasjen
er skadet.

3. Dette produktet er utformet, godkjent og produsert for en-
gangsbruk og for en periode som ikke overskrider 24 timer.

4. Produktet ma ikke gjenbrukes, rengjares eller steriliseres.

5. Etter bruk méa produktet kasseres i henhold til forskrifter for
lokalsykehus, infeksjonskontroll og avfallshandtering.

6. Ikke bruk et produkt med en gassprovetakingsport ved maski-
nenden av pustesystemet. FOR USA: Rx ONLY: KUN Rx. Federal
lov krever at denne enheten selges av eller pa ordre fra en lege.
Advarsel

1. For & forhindre uakseptabel gkning i motstanden mot
strgmning: Unnga bruk pa pasienter med tyktflytende eller

store mengder sekret. Ikke plasser filteret mellom pasienten og
en hvilken som helst kilde til aktiv fukting. Ikke plasser filteret
mellom pasienten og en kilde til forstavet legemiddel. Overvak
filteret gjennom bruk og skift det ut hvis gkt motstand oppstar.

2. Nebulisering av foreskrevne legemidler kan fore til en
uakseptabel gkning av motstanden mot stremning i filteret.

Bk arvakenhet for luftveistrykket under og umiddelbart etter
forsteverbehandlingen.

3. Luer-lock- portkoblingen er kun for bruk av overvaking av
respiratoriske og anestetiske gasser. Kontroller at hetten er
forsvarlig festet for @ unnga utilsiktet lekkasje nar porten ikke er
i bruk. Ikke introduser gasser eller vaesker gjennom luer-lock-
porten siden dette kan fere til alvorlig skade pa pasienten.

4. Produkt for engangsbruk. M ikke gjenbrukes. Gjenbruk utg-
jor en trussel mot pasientsikkerhet nar det gjelder kryssinfeks-
jon og funksjonssvikt og edeleggelse pa enheten. Rengjering
kan fre til funksjonssvikt pa enheten.

Lagringsforhold Oppbevares utenfor direkte sollys. Anbefalt
oppbevaring ved romtemperatur i lopet den angitte holdbarhet-
sperioden for produktet.

Kassering Etter bruk ma produktet kasseres i henhold til for-
skrifter for lokalsykehus, infeksjonskontroll og avfallshandtering.
*Soft Flow er et registrert varemerke for TNI Medical AG.

& |
ata tuotetta ei toimiteta yksittéisena. Vain yks| je
toimitetaan per tuoteyksikkd ja se on siksi séilytettava paikassa,
jossa se on kaikkien kayttajien saatavilla. Lisaa kopioita on
saatavilla pyynnosta.
HUOMAA: Jaa ohjeet tuotteen kaikkiin kayttopaikkoihin ja
kaikille kayttajille. Nama ohjeet sisaltavat tarkeaa tietoa tuotteen
turvallisesta kéaytosta. Lue ndma kayttoohjeet kokonaan, myos
varoitukset ja varotoimet, ennen tdman tuotteen kayttéa. Jos
varoituksia, varotoimia ja ohjeita ei noudateta, seurauksena voi
olla potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat hait-
tatapahtumat tulee raportoida paikallisen nnoston mukaisesti.
VAROITUS: VAROITUSLAUSEKE siséltaa tarkeaa tietoa
mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa vakavaan louk-
kaantumiseen tai kuolemaan, mikéli sité ei vélteta.
HUOMIO: HUOMIOLAUSEKE siséltaa tarkeaa tietoa
mahdollisesta vaaratilanteesta, joka voi johtaa lievaan tai
kohtalaiseen loukkaantumiseen, mikéli sité ei valteta.
Kayttotarkoitus Bakteeri- ja virussaastunnan vaaran
vahentamiseksi nukutuksen aikana, teho- ja hengityshoidon
hengitysjarjestelma ja/tai hydrofobisen suojauksen antamiseen,
jotta mahdollista ristikontaminaatiota ja kosteuden siirtymista
valvontalinjojen I&pi voidaan vahent
Kayttoaiheet Suodatin tulee sijoittaa potilasliitantdan, hengitys-
jarjestelman ulos- ja/tai sisdanhengitysporttiin, ristikontami-
naation vaaran vahentamiseksi potilaan, hengitysjarjestelmén
ja hengitys-/anestesialaitteiden valilla. Suositeltu enimmais
kéayttdaika, 24 Tuntia. 1545020 on tarkoitettu kaytettavaksi mak-
simissaan 168 tuntia ainoastaan Soft Flow® Familie laitteessa.
Vasta-aiheet Hydro-Guard-suodatin on sijoitettava ainoastaan
hengitysjarjestelmén potilaan p: 4 kéytd hengitysjar-
jestelman koneen paassa. Valta kayttoa potilaille, joilla esiintyy
erittdin paksuja tai runsaita eritteita. Potilaan keuhkoeritteita
tulee jatkuvasti tarkkailla ja arvioida, jotta voidaan varmistaa
riittdva passiivinen kostutus ja potilaan jatkuvien kliinisten
tarpeiden tayttyminen. Flo-Guard ja Air-Guard filttereiden tulee
olla asetettuna vain laitteeseen hengitysysteemin loppuun, &la
kayta potilas litdnnassa.
Tuotteen kaytto Tuote on tarkoitettu kaytettévaksi korkeintaan
24 tunnin ajan erilaisissa hengitysjarjestelmissa seka hengitys-
jaar ialaittei: joita 1 kayttaa akuuttihoidossa
ja muussa kuin akuutissa hoidossa, asianmukaisesti koulutetun
hoitohenkiléston valvonnassa.
Potilasryhma Tuotesarja soveltuu kaytettavaksi kaikilla potilas-
ryhmilld, mukaan lukien aikuiset, lapset ja vastasyntyneet.
Lisavarusteet Jos laitetoimitukseen sisaltyy potilasliitantaan
kiinnitetty suodatin, laakarin tulee arvioida mahdolliset
vaikutukset potilaan hengitystoimintaan. Hanen tulee myos olla
tietoinen siita aiheutuvasta suuremmasta virtausvastuksesta,
kokoonpuristuvasta tilavuudesta ja tuotteen painosta. Kun
ventilaattorin parametrit on asetettu, ladkarin tulee jokaisen
yksittdisen potilaan kohdalla arvioida mahdolliset vaikutukset,
joita laitteen sisaisella tilavuudella ja virtausvastuksella saattaa
ollam tyn hengityshoidon tehoon. Tarkemmat tiedot asian-
mukaisten potilasliitantéjen kokoonpuristuvasta tilavuudesta
|dytyvat osoitteesta www.intersurgical.com
Kayttda edeltavat tarkastukset
1. Ennen asennusta tarkista, ettei jarjestelmén misséan osassa
ole tukkeumia tai vierasainesta.
2. Liita/irrota suodattimen ja hengitysjarjes elmén/-laitteen
kartioliittimet painamalla ja kiertamalla.
3. Suodattimen asennuksen jalkeen hengitysjarjestelma on
tarkistettava vuotojen ja tukkeumien varalta. Tarkista, ettd kaikki
litdnnat on tehty kunnolla.
4. Ventilaattorin parametreja asetettaessa on otettava huomioon
mahdolliset vaikutukset, joita laitteen siséisella tilavuudella voi
olla maaratyn hengityshoidon tehoon. Laakarin tulee arvioida
tama erikseen jokaisen yksittdisen potilaan kohdalla.
5. Tarkista, etta porttien korkit ovat kunnolla kiinni, jotta
estetaan tahattomat vuodot, kun porttia ei kayteta.
6. Tarkista ja vahvista, ettd hengityssuodatin antaa riittdvan kos-
teuden hengityskaasuille potilaan kliinisten vaatimusten mukaisesti.
Kaytonaikaiset tarkastukset
1. Tarkkaile suodatinta koko kéytén ajan ja vaihda se, jos se on
silminnéhden likaantunut tai siina tuntuu lisdantynytta vastusta.
2. Monitoroi iimatiepainetta nebulisaattorin kéyton aikana
seka valittdmasti sen jalkeen, huomataksesi pienetkin vihjeet
virtausvastuksen noususta suodatinta:ssé.
3. Tarkkaile potilaiden hengitysteiden eritteitd varmistaaksesi,
etta potilaan hengitystiekaasut kostutetaan riittavasti potilaan
meneillaén olevien kliinisten vaatimusten mukaisesti.
Huomautus
1. Suodatinta saa kayttaa vain koulutetun hoitohenkiléston
valvonnassa.
2. Kontaminaation valttdmiseksi tuote tulee pitad pakkauk-
sessaan kayttoon saakka. Alé kayta tuotetta, jos pakkaus on
vaurioitunut.
3. Tuotteet on suunniteltu, validoitu ja valmistettu kertakayt-
toisiksi ja kaytettaviksi korkeintaan 24 tunnin ajan.
4. Tuotetta ei saa kayttaa tai steriloida uudelleen eika
puhdistaa.
5. Kayton jalkeen tuote on havitettava paikallisen sairaalan,
infektioiden valvonnan ja jatteenkasittelymaaraysten mukaan.
6. Ala kayta tuotetta, jossa on kaasundytteenottoportti hengitys-
jarjestelman koneen paassa.
YHDYSVALLAT: Rx ONLY: VAIN Rx. Yhdysvaltain liittovaltion
laki rajoittaa taman laitteen myynnin vain laakareille tai laakarin
maarayksesta.

Varoitus

1. Jotta virtausvastus ei ylittaisi sallittua rajaa: Valta kay
potilaille, joilla esiintyy paksuja tai runsaita eritteita. Ala aseta
filtterié potilaan ja mink& tahansa aktiivisen kostuttajan véliin.
Ala aseta filtteria potilaan ja ladkesumuttimen valissa. Tarkkaile
suodatinta koko kayton ajan ja vaihda se, jos siina tuntuu
lisdantynytta vastusta.

2. Edella mainittujen laékkeiden inhalointi saattaa johtaa
odottamattomaan virtausvastuksen nousuun suodatinta:ssa.
Tehosta tarkkaavaisuutta iimatiepaineen osalta laakkeiden
inhaloinnin aikana ja valittdmasti sen jalkeen.

3. Luer-lukon liitinportti on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan
hengitys- ja anestesiakaasujen tarkkailuun. Tarkista, etta korkki
on kunnolla kiinni, jotta estetdén tahattomat vuodot, kun porttia
ei kaytetd. Ala annostele kaasuja tai nesteita luer-lukkoliittimen
kautta, silla se voi vahingoittaa potilasta vakavasti.

4. Kertakayttdinen tuote. Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleen-
kayttd vaarantaa potilasturvallisuuden, silla se voi aiheuttaa
ristiintartunnan ja laitteen toimintahéirion tai rikkoutumisen.
Puhdistaminen voi johtaa laitteen toimintahairiéon.
Sailytysolosuhteet Sailyta poissa suorasta auringonvalosta.
Suositellaan séilytettavaksi huoneenlammossa tuotteessa
ilmoitetun sailyvyysajan.

Havittaminen Kayton jalkeen tuote on hévitettava paikallisen
sairaalan, infektioiden valvonnan ja jatteenkasittelymaaraysten
mukaan. *Soft Flow on TNI medical AG:n rekisteroity tavar-
amerkki.

SV
Den medicintekniska produkten tillhandahalles ej individuellt.
Enbart en bruksanvisning per levererad enhet tillhandahalles
och denna skall darfor forvaras pa en plats tillganglig for samtli-
ga anvandare. Fler exemplar finns tillgéngliga pa begéaran.
OBS! Distribuera anvisningarna till alla platser dar produkten
finns och till alla anvandare. Dessa anvisningar innehaller
viktig information om séker anvandning av produkten. Las
dessa anvisningar i deras helhet, inbegripet varningar och
forsiktighetsatgarder, innan produkten anvénds. Om varningar,
forsiktighetsatgarder och anvisningar inte foljs kan det leda

till allvarliga skador pa patienten eller till dodsfall. Allvarliga
incidenter ska rapporteras enligt den lokala férordningen.
VARNING! En VARNING ger viktig information om en
eventuellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till
daodsfall eller allvarlig personskada.

VAR FORSIKTIG: VAR FORSIKTIG ger viktig information om
en eventuellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda
till mindre eller mattlig personskada.

Avsedd anvandning For att minska risken for bakterie- och
viruskontaminering inom anestesi samt andningssystem inom
intensiv- och andningsvard och/eller att ge hydrofobt skydd
for att minska potentiell korskontaminering och fuktdverféring
genom 6vervakningsledningar.

Indikationer Filtret bor placeras vid patientanslutningen,

vid den exspiratoriska och/eller inspiratoriska sidan av
andningssystemet, for att minska risken for korskontaminering
mellan patienten, andningssystemet och andnings-/aneste-
siutrustningen. Maximalt rekommenderad anvandningstid,

24 Timmar. 1545020 &r validerad for maximalt 168 timmars
anvandning, endast for Soft Flow® Familie enheter.
Kontraindikationer Hydro-Guard-filtret far endast placeras i
andningssystemets patientdnde. Anvand inte i andningssys-
temets maskinsida. Anvand inte pa patienter med mycket tjock
eller riklig slembildning. Patientens slem fran lungorna bér
overvakas och bedémas kontinuerligt for att sékerstélla att
den passiva befuktningen ar tillrécklig for att méta patientens
kontinuerliga kliniska behov. Flo-Guard och Air-Guard filtren
ska endast placeras i utrustningsé@nden av andningssystemet,
anvand inte vid patientkopplingen.

Produktanvandning: Produkten ar avsedd att anvandas under
hoégst 24 timmar tillsammans med en rad andningssystem
samt andnings- och anestesiutrustning som kan anvéndas i
akuta och icke-akuta miljoer under dverseende av utbildad
sjukvardspersonal.

Patientkategori Produkten lampar sig for alla patienter,
inbegripet vuxna, barn och nyfédda.

Tillboehor: Om filtret levereras anslutet till en patientanslutning
bor sjukvardspersonalen bedéma eventuell paverkan pa
patientens lungfunktion och vara medveten om produk-

tens efterféljande 6kade fldidesmotstand, komprimerbara
volym och vikt. Nar ventilatorparametrarna ar instéllda skall
sjukvardspersonal beddma produktens interna volym samt
flodesmotstand och dess majliga paverkan pa effektiviteten av
varje enskild patientens forskrivna ventilering. Mer information
om komprimerbar volym fér relevanta patientanslutningar finns
pa www.intersurgical.com

Kontroll fére anvandnin

1. Fore anvandning, kontrollera att alla delar &r fria fran hinder
och frammande féremal.

2. Sétt palta av filtret genom att koppla den koniska delen

av filtret mot den koniska delen av andningssystemet och
andningsutrustningen genom ett tryck- och vridgrepp.

3. Efter att filtret har installerats skall andningssystemet kontrol-
leras med avseende pa lackage och ocklusion. Kontrollera att
alla anslutningar &r sakra.

4. Nar ventilatorparametrar stélls in skall en beddmning géras
av filtrets interna volym och dess méjliga paverkan pa effektiv-
iteten av den forskrivna ventilationen. Denna bedémning skall
goras av sjukvardspersonal for varje enskild patient.

5. Kontrollera att ett eventuellt portlock ar ordentligt fast for att
undvika oavsiktligt lackage nar porten inte anvands.

6. Kontrollera och bekréfta att ett andningsfilter ger tillrécklig
befuktning av andningsgaserna for att uppfylla patientens
pagéaende kliniska krav.

Kontroll vid anvédndning

1. Overvaka filtret under anvandningen och byt ut om visuell
kontaminering eller 6kat motstand upptrader.

2. Overvaka luftvagstrycket under och omedelbart efter nebu-
liseringsterapi for eventuella tecken pa okad resistens i filtret.
3. Overvaka patientens luftvégssekret for att bekréfta att
patientens luftvagsgaser ar tillrackligt fuktade for att uppfylla
patientens pagaende kliniska krav.

Forsiktighetsatgard

1. Filtret ska endast anvéndas under 6verinseende av utbildad
sjukvardspersonal.

2. For att undvika kontaminering bér produkten férvaras i
forpackningen tills den ska anvandas. Anvand inte produkten
om forpackningen ar skadad.

3. Produkterna har utformats, validerats och tillverkats for
engangsanvandning under en period pa hégst 24 timmar.

4. Produkten far inte ateranvandas, rengoéras eller steriliseras.
5. Efter anvandning maste produkten avyttras i enlighet

med lokala bestammelser pa sjukhuset samt bestammelser
avseende infektionskontroll och avyttring av avfall.

6. Anvand inte en produkt med en gasprovtagningsport i
andningssystemets maskinslut.

FOR USA: Rx ONLY: Receptbelagt. Federal lag i USA
begransar detta instrument till forséljning av eller pa order av
en lakare.

Varning

1. For att forhindra oacceptabel 6kning av flédesmotstandet:
Anvéand inte pa patienter med tjock eller riklig slembildning.
Placera inte filtret mellan patienten och nagon kalla till aktiv
befuktning. Placera inte filtret patienten och en kalla for nebu-

de los

liserade lakemedel. Overvaka filtret under anvandningen och
byt ut om 6kat motstand upptrader.

2. Nebulisering av forskrivna lakemedel kan resultera i en oac-
ceptabel 6kning av flodesresistensen i filtret. Oka vaksamheten
av luftvagstrycket under och omedelbart efter nebuliserings-
behandling.

3. Luerlockporten ar endast avsedd for évervakning av
andnings- och anestesigaser. Kontrollera att locket &r ordentligt
fast for att undvika oavsiktligt Iackage nar porten inte anvéands.
For inte in gaser eller vatskor via luerlockporten eftersom detta
kan ge patienten allvarliga skador.

4. Engangsprodukt. Far inte ateranvandas. Ateranvandning
utgor ett hot mot patientens sakerhet avseende korsinfektion
och produkten kan ga sonder och sluta fungera. Rengéring kan
medféra att produkten slutar att fungera.
Forvaringsforhallanden Forvara inte i direkt solljus. Forvaring
i rumstemperatur rekommenderas under den angivna hallbar-
hetstiden for produkten.

Kassering Efter anvandning maste produkten avyttras i
enlighet med lokala bestammelser pa sjukhuset samt bestam-
melser avseende infektionskontroll och avyttring av avfall. *Soft
Flow &r ett registrerat varuméarke som tillhor TNI medical AG.

Dette medicinske produkt leveres i helekartoner. Der er kun én
kopi af brugsanvisningen pr. karton, den ber derfor opbevares
pa et tilgeengeligt sted for alle brugere. Flere eksemplarer er
tilgeengelige ved efterspargsel.

BEMZARK: Serg for, at der er en brugsanvisning ved alle
opbevaring- samt brugssteder pa afdelingen. Denne anvisning
indeholder vigtige oplysninger for sikker brug af produktet. Laes
hele brugsanvisningen, herunder advarsler og forsigtighedsregler,
for ibrugtagning. Undladelse kan medfere til alvorlig skade eller
dad for patienten. Alvorlige haendelser skal rapporteres i henhold
til lokale regler.

ADVARSEL: Angivelsen ADVARSEL giver vigtige oplysninger
om en potentielt farlig situationen, som kan resultere i ded eller
alvorlig skade, hvis den ikke undgas.

FORSIGTIG: Angivelsen FORSIGTIG giver vigtige oplysninger
om en potentielt farlig situation, som kan resultere i mindre eller
moderat skade, hvis den ikke undgas.

Tilsigtet anvendelse Der skal reducere risikoen for bakteriel
og virus kontaminering i anaestesi- og respirationssystemer

til intensiv og respiratorisk behandling og/eller til levering af
hydrofob beskyttelse for at reducere potentiel krydskontaminer-
ing og fugttransmission gennem overvagningslinjer.
Indikationer Filteret skal placeres ved patienttilslutningen, ved
eksspirations- og inspirations porten i respirationssaettet, for

at reducere risikoen for krydskontaminering mellem patienten,
respirationssaettet og respirator/anaestesi udstyret. Maksimum
anbefalet brugstid, 24 Timer. Varenr. 1545020 er eksklusivt for
SoftFlow 50 udstyr, valideret til maksimum 168 timers brug.
Kontraindikationer Hydro-Guard filter ma kun placeres ved
patienten siden af respirationssystemet. Ma ikke anvendes
ved maskin siden af respirationssystemet. Undga anvendelse
pa patienter med meget tykt eller rigeligt sekret. Patientens
pulmonale sekret skal lebende overvages og vurderes for at
sikre, at passiv befugtning er tilstraekkelig til at imgdekomme-
patientens lgbende kliniske behov. Flo-Guard og Air-Guard
filtre ma kun placeres pa udstyret ved maskin siden, ma ikke
anvendes patient neert.

Produktbrug: Produktet sortimentet er beregnet til maksimalt
24 timers brug sammen med en raekke respirationssystemer,
respirator og anaestesi udstyr, der kan anvendes i akutte og
ikke-akutte miljger under tilsyn af passende uddannet klinisk
personale.

Patientkategori Produktsortimentet er velegnet til brug pa

alle patient populationer, herunder voksne, paediatriske og
nyfadte.

Tilbeher: Hvis filteret leveres monteret pa en patient
konnektion (tubeforlzenger), skal klinikeren vurdere enhver
mulig indvirkning pa patientens respiratoriske funktion og
vaere opmaerksom pa den eventuelle agede flow modstand,
komprimerbare volumen og produktets veegt. Nar respirator
parametrene er sat, skal den indvirkning som den interne
volumen og flow modstand som produktet har pa effektiviteten,
vurderes af klinikeren for hver enkelt patient. Yderligere oplys-
ninger om relevant patient konnekter komprimerbar volumen er
tilgeengelig pa www.intersurgical.com

Kontrol fer brug

1. For montering kontrolleres, at alle seettets komponenter er fri
for okklusioner og fremmedlegemer.

2. Tilslut/frakobl konus tilslutningen pa filteret til/fra konus
tilslutningen pa respirationssaettet og det respiratoriske udstyr
ved en tryk og drej bevaegelse.

3. Efter montering af filteret kontrolleres respirationssaettet

for laekager og okklusioner. Kontrollér, at alle tilslutninger er
ordentlig monterede.

4. Ved indstilling af respirator parametrene skal klinikeren vur-
dere enhver mulig indvirkning pa effektivitet af den ordinerede
ventilation, som enhedens indre volumen kan have. Klinikeren
skal vurdere dette for hver enkelt patient.

5. Kontrollér, at alle luer-lock porte er sikkert monterede for at
forhindre utilsigtet lzekage, nar porten ikke er i brug.

6. Kontroller og bekraeft, at respirations filteret vil give tilstraek-
kelig befugtning til respirations gassen, for at opfylde patientens
Igbende kliniske krav.

Kontrol under brug

1. Overvag filteret under brug, og udskift det, hvis der fore-kom-
mer visuel kontaminering eller sget modstand.

2. Monitor luftvejstrykket under og umiddelbart efter forstever
behandlingen for tegn pa @get modstand i filteret.

3. Overvag patientens luftvejs sekret, for at sikre, at patientens
luftvejs gasser er tilstraekkeligt befugtede for at opfylde patien-
tens Igbende kliniske krav.

Forsigtig

1. Filteret ma kun anvendes under medicinsk vejledning af
traenet personale.

2. For at undga kontaminering skal produktet blive i emballa-
gen, indtil det tages i brug. Brug ikke filteret, hvis emballagen
er beskadiget.

3. Filtrene er designet, valideret og fremstillet til engangsbrug
og kan maksimalt anvendes i 24 timer.

4. Filteret ma ikke genbruges, rengeres eller steriliseres.

5. Efter brug skal filteret bortskaffes i overensstemmelse med
det lokale hospitals vedtaegter, infektions kontroller og reglerne
for bortskaffelse af affald.

6. Brug ikke et produkt med en gas opsamlings sport pa maskin
siden af respirationssystemet.

FOR USA: Rx ONLY: KUN pa recept. Amerikansk lovgivning
begraenser salget eller bestillingen af dette udstyr til leger.
Advarsel

1. For at forhindre uacceptabel forggelse af flow: Undga
anvendelse pa patienter med tykt eller rigeligt sekret. Placer
ikke filteret mellem patienten og enhver kilde til aktiv fugtning.
Placer ikke filteret mellem patienten og en kilde med forsteve-
de laegemidler. Overvag filteret under brug, og udskift det, hvis
der forekommer gget modstand.

2. Forstevning af ordineret medicin kan resultere i en
uacceptabel @gning af modstanden mod flowet i filteret. @g
monitoreringen af luftvejstrykket under og umiddelbart efter
forstever behandlingen.

3. Luer-lock porten er udelukkende til brug ved overvagning af
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Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau

de construction dans le dispositif médical ou 'emballage d'un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes
hergestellt / No hay presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccion dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / Nao fabricado com borracha natural ou latex de borracha natural seca
como material de construgédo no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della confezione

di un dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / Ikke laget med naturgummi eller torr natur%(ummilatex

som et konstruksjonsmateriale | medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kéytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia lagkinnallisen laitteen rakenneaineena tai laékinnallisen laitteen pakkau

sessa / Ej

tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller férpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller ter naturgummilatex som et materiale til produktion eller emballering af det

medicinske udstyr / Aev gival KATAOKEUOOHEVO AT AATEG AT QUOIKS KAOUTOOUK H.
arba medicinos prietaiso pakuotéje yra natdraliojo kauciuko arba sausojo natdralioj

uko latekso / Wskazuje obecnos¢ naturalni

auczuku lub suchego nafuralnego latel

§er0 PUCIKO KAOUTOOUK WG UNIKO KATAOKEURG VTG Tra(g 10TPIKAG CUTKEURS 1 TG UUOKEUGOIUE milummng ouokeuns / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje
o kaucit ego su kauczukowego jako materiatu konstrukcyjnego w urzgdzeniu medycznym lub opa-

kowaniu wyrobu medycznego / HatypanbHbii kay4yk Ui CyXoil NaTekc U3 HaTyparbHOTO Kaydyka He UCTIONb3YeTCst B KOHCTPYKLMM MEAULIMHCKOrO uaaenus unu ero ynakoske / Neni vyrobeno z piirodniho kaucuku nebo latexu ze sucheho prirodniho kaucuku jako
konstrukéniho materialu v rdmci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostfedku / Az orvostechnikai eszkoz vagy az orvostechnikai eszkdz csomagolasa természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkiil

késziilt / Ni izdelan iz naravnega kavcuka ali suhega naravnega kavéuka kot
vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega

Eradbene a materiala v medicinskem pripomocku ali embalaZi medicinskega pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala nav izmantots dabigais kaucuks
uiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks méeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca napaboTeH oT ecTecTseH kay4yk unn Cyx eCTEeCTBEH Kay4ykos

NaTeKc KaTo CbCTaBEH MaTepuarn B MEANLMHCKOTO U3AENNe UM OnakoBKaTa Ha MeANLMHCKO u3aenve / Huje HanpasrbeH of NpUpoHE ryMe Ui CyBOr NPUPOAHOT NaTekca of ryme kao MaTepmﬁna 3@ KOHCTPYKUM]y YHyTap MeauumHCKor ypehaja unm nakosare

meauumHekor ypehaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural, ca material de constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical /
aucuku ako konstrukény material v zdravotnickej pomécke alebo na obale zdravotnickej pomécky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstru

uredaja / Tibbi cihaz icinde bir insaat malzemesi veya bir tibbi cihazin ambalaji olarak dogal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapilmaz / B E % di%%ﬂiﬁﬂ)@%m@%ﬁﬁﬁ
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No smoking / ne pas fumer / rauchen verboten / no fumar / nao fumar / vietato fumare / niet roken / reyking
forbudt / ei tupakointia / rékning forbjuden / rygning forbudt / amrayopevetai 1o kamviopa / nerdkyti / zakaz palenia
| He kypuTb / koufeni zakazano / tilos a dohanyzas / ne kadite / nesmékeét / suitsetamine on keelatud / nyweneto

3abpareHo / zabranjeno pusenje / fumat
mayin / FE [ 5 AR o

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Nicht verwenden,
& danneggiata / Niet gebruiken indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning

g! interzis / Ziadny otvoreny oheri / zabranjeno puSenje / sigarayla yaklas-

saa ka

ie je vqub

BHELTRA

eny z prirodného kaucuku alebo zo suchého prirodného
je unutar medicinskog uredaja, ili pakiranja medicinsko X
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No naked flames / pas de flammes directes / kein offenes Feuer / evitar el contacto directo con llamas / sem chamas aber-
tas / vietato usare fiamme / geen open vuur / apne flammer forbudt / ei paljaita liekkeja / 6ppen eld férbjuden / ingen aben
ild / amrayopetovtal o1 yuuveg @AGyeg / nelaikykite prie atviros ugnies / nie uzywaé przy otwartym ogniu / He nonb3osatbcs
OTKPbITLIM OrHem / zakaz otevieného ohné / filos nyilt Iang hasznalata / ne uporabljajte v blizini odprtega ognja / neturét

atklatas liesmas tuvuma / hoidke eemal lahtisest tulest / nanexeTo Ha oTKpUT OrbH 3abpaHeHo / zabran,

ena upotreb:

a
otvorenog plf&m‘ehrﬁz‘ / fara flacari goale / ziadny otvoreny oheri / giplak alevle yaklasmayin / A LE /3520 5 £ Jcrf /4%
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n die Verpackung beschéadigt ist / No utilizar si el paquete esta dafiado / N&o usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la confezione
Y jos pakkaus on vaurioitunut / Anvéand inte om forpackningen ar skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoipgotoigite eav
esli opakowanie bylo uszkodzone / He ucnonb3sosatb, ecnu ynakoska nospexaera / Nepouzivejte v pfipadé, Ze je baleni poskozeno / Ne hasznalja, ha a csomag

Indicates that medical device does not contain phthalates according to (EC) No 1272/2008 / Précise que le dispositif médical ne contient pas de phtalate conformément a la norme européenne (EC) n°1272/2008 / Gibt an, dass das medizinische Gerat
gemaf (EG) Nr. 1272/2008 phtalat frei ist / Indica que el dispositivo médico no contiene ftalatos segtn el Reglamento (CE) no 1272/2008 / Indica que o dispositivo médico nao contém ftalatos de acordo com (CE) N. ° 1272/2008 / Indica che il dispositi-
vo medico non contiene ftalati secondo il Regolamento (CE) N. 1272/2008 / Indiceert dat medisch apparaat geen ftalaten bevat in overeenstemming met (EG) nr. 1272/2008 / Indikerer at det medisinske utstyret ikke inneholder ftalat i henhold til (EC) No

272/2008 / limaisee, etté ladkintalaite ei sisalla ftalaatteja siten kuin on maaritetty (EC No 1272/2008) / Anger att den medicintekniska produkten inte inneh:

er ftalater enligt (EG) nr 1272/2008 / Indikeret, at medicinsk udstyr ikke indeholder phtalater

jf. (EF) nr. 1272/2008 / YTro8eIkvUEl 4TI N 1ATPIKF) OUCKEUN BeV TTEPIEXEI PBANIKEG EVWOEIG TUHPWVA e Tov kavoviopud (EK) 1272/2008 / Nurodoma, kad medicininiame prietaise pagal (EB) Nr. 1272/2008 néra ftalaty / Oznacza, ze przyrzad nie zawiera

n ouokeuacia £xel uTooTel gnpic / Nenaudokite, jei pakuoté paZeista / Nie nalezy uz
sérilt / Ne uporabite, Ce je ovoLnina poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud / [la He ce usnonssa, ako onakoskara e nospeaeHa / Ne koristiti ako je ambalaza oStecena / A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat / Nepouzivat, ak je obal poskodeny / Nemojte koristiti ako je ostecena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin / ‘23 IBEFE R R I / (A0S 2] /1 oo A g pasay

ftalanow, zgodnie z (WE) nr 1272/2008 / YkasblBaeT Ha OTCyTCTBME (pTanar

1 Azt jelzi, h

0B B MEAWLIMHCKOM U3aenuu, kak ato onpeaenexo B Pernamente (EC) Ne 1272/2008 / Oznaduje, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuije ftalaty dle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
ogy az orvostechnikai berendezés nem tartalmaz ftalatokat az (EC) 1272/2008 sz. iranyelvnek megfeleléen / Oznacuje, da medicinski pripomocek ne vsebuije ftalatov v skladu z (ES) §t. 12 §

'72/2008 / Norada, ka atbilstosi (EK) Nr. 1272/2008

medicinas ierice nesatur ftalatus / Néitab, et meditsiiniseade ei sisalda méaruse (EU) nr 1272/2008 jérgi ftalaate / Mocouysa, 4e MeauUMHCKOTO u3aenue He cbabpxa ranatu cnopen (EO) Ne 1272/2008 / Oznacava da medicinski uredaj ne sadrZi ftalate prema

(EZ) br. 1272/2008 / Indicé faptul ca dispozitivul medical nu contine ftalati in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
S o ! !

ftalate sukladno / (EC) No 1272/2008'e /
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el . 1272/2008 / oznacuije, Ze zdravotnicka pomocka neobsahuie ftalaty podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 /
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Oznacava da medicinski uredaj ne sadrzi
4% (EC) No 1272/2008 HIRLE, AXBdr it M AR 4 —

dukt sicher ausgesetzt werden kann. / Indica los limites de temperatura dentro de los cuales se puede exponer el dispositivo médico de forma segura. / Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca.
/ Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza. / Geeft de temperatuurgrenzen waartegen het medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld. / Indikerer temperaturgrensen der medisinsk utstyr kan
eksponeres trygt. / limaisee lampétilan raja-arvot, joille laaketieteellinen laite voi altistua turvallisesti. / Anger de temperatur begransningen som medicinska apparat kan sakert exponeras. / Angiver de temperaturgraenser, som det medicinske udstyr

Xlndcates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed. / Indique la limite supérieure de température a laquelle le dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité. / Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das Medizinpro-

kan udseettes for uden problemer. / YTrodeikvUel Ta 6pia Bepuokpaciag oTa oTroia PTTopei va ekTeBel e ac@aAeia n 1atpikr) ouokeury. / Nurodo temperatdrinius apribojimus, kurie yra saugts medicininiam prietaisui. / Wskazuje granice temperatury, na

ktorej dziatanie mozna bezpiecznie wystawi¢ urzadzenie medyczne. / YkasbiBaeT uanasoH 3Ha4eHni TemnepaTypbl, NpU KOTOPbIX MeAULIMHCKOE n3fenie MoxHo 6esonacHo ncnornb3osats. / Oznacuje teplotni omezeni, kterému muaze byt zdravotnicky
prostifedek bezpecné vystaven. / Jelzi azokat a hémérsékleti hatarértékeket, amelyeken bellil az orvostechnikai eszkéz biztonsagosan hasznalhaté. / Oznacuje temperaturne omejitve, do katere je mogoce varno izpostaviti medicinski pripomocek. / Norada
temperattras diapazonu, kura atbilst droSai mediciniskas ierices lietoSanai. / Naitab temperatuuri piire, mille puhul véib meditsiiniseadet ohutult kasutada. / Moka3Ba TemnepaTypHUTE OrpaHNYeHnsi, Ha KOUTO MeAULIMHCKOTO YCTPOICTBO MoXe Aa 6bae GesonacHo

V3NOXKEHO. / O3HavaBa TemneparypHe TrPaHNLIE KojMa ce MEANLIMHCKN ypehaj Moxe 6e3beaHo nanoxutu. / Indica limitele de temperatura la care poate fi expus dispozitivul medical, in conditii de si

uranta. / Indikuje limity teploty, ktorej méZe byt zdravotnicka

pomécka bezpecne vystavena. / Oznagava ogranicenja temperature kojoj se medicinski uredaj moZe sigurno izloziti. / Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir. / FHESR N B2 IR ENDBED FRERLE T/ fnler it
DA 4 5 TR BT BRI/ opis 105 2030 58 Weshss 1WTp0 100ss s 10 g 30 ol Weol3 I
of i y can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN ISO 15223 / L'explication des symboles figurant sur nos emballages est disponible sur le site Internet d’Intersurgical

http://www.intersurgical.com/support ou dans la norme BS EN ISO 15223 / Eine Erlauterung der Verpackungssymbole finden Sie auf der Intersurgical Website unter http://www.intersurgical.de/support oder in der ISO-Norm BS EN ISO 15223 / La explicacién

de los simbolos del empaquetado puede encontrarse en la pagina web de Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o en la normativa BS EN ISO 15223 / A explicacao dos simbolos de embalagem pode ser encontrada no site da Intersurgical http:/
www.intersurgical.com/support ou na norma BS EN I1SO 15223 / E possibile consultare il significato dei simboli presenti sulle confezioni sul sito web Intersurgical http://www.intersurgical.com/support o all‘interno dello standard BS EN ISO 15223 / Verklaring van
verpakkingssymbolen vindt u op de Intersurgical website http://www.intersurgical.nl/support of in de norm BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballasjesymboler finnes pa Intersurgical sine nettsider http://www.intersurgical.com/support eller i standard BS EN ISO
15223 / Pakkausymbolien selitykset I6ytyvat Intersurgicalin nettisivustolta osoitteesta http://www.intersurgical.com/support tai standardista BS EN ISO 15223 / Forklaring av forpackningssymboler finns pa interkirurgisk webbplats http://www.intersurgical.com/support
eller i standarden BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballage symboler kan findes pa Intersurgicals websted: http://www.intersurgical.com/support, eller i BS EN ISI 15223 standarden / ETregfiynon Twv oupBOAwY CUOKEUAOIag UTTOPEITE va BPEITE GTOV I0TOTOTTO
Tng Intersurgical http://www.intersurgical.com/support A oto TTpéTuTIo BS EN ISO 15223 / Pakuotés simboliy paaiskinimus galite rasti Intersurgical svetainéje http://www.intersurgical.com/support arba standarte BS EN I1SO 15223 / Wyja$nienie symboli opakowan
mozna znalez¢ na stronie internetowej Intersurgical http://www.intersurgical.com/support lub w normie BS EN ISO 15223 / O6bsicHeHVe CMBOIOB Ha yNakoBKE MOXHO HailTu Ha BeG-caiiTe Intersurgical http://www.intersurgical.com/support unu B ctangapte BS EN
1SO 15223 / Vysvétleni symboll na baleni Ize nalézt na webovych strankach Intersurgical http://www.intersurgical.com/support nebo v normé BS EN ISO 15223 / A csomagolasi szimbolumok magyarazata az Intersurgical weboldalan http://www.intersurgical.com/
support vagy a BS EN ISO 15223 szabvanyban talalhat6 / Razlago simbolov za pakiranje najdete na spletni strani Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ali v standardu BS EN ISO 15223 / lepakojuma simbolu skaidrojumus var atrast Intersurgical time-
kla vietné http://www.intersurgical.com/support vai standarta BS EN ISO 15223 / Pakenditel kasutatavate siimbolite selgituse voib leida Intersurgical'i kodulehelt http://www.intersurgical.com/support véi standardist BS EN ISO 15223 / O6sicHeHue Ha cumBonuTe

Ha onakoBkaTa Moxe Aa 6bae HamepeHo Ha yebcaiita Ha Intersurgical http://www.intersurgical.com/support unu B ctaHgapta BS EN ISO 15223 / Objasnjenje simbola pakovanja moze se naci na Intersurgical web stranici http://vvv.intersurgical.com/support ili u
standardu BS EN ISO 15223 / Simbolurile regasite pe ambalajele Intersurgical sunt definite la adresa http://www.intersurgical.com/support sau in textul standardului BS EN ISO 15223 / Vysvetlenie znaciek pouzivanych na $titkoch najdete na webovej stranke
Intersurgical http://www.intersurgical.com/support alebo v norme BS EN ISO 15223 / Pojasnjenje simbola na pakiranju moze se pronaci na web stranici tvrtke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ili u normi BS EN ISO 15223 / Paketleme sembollerinin

aciklamasi Intersu?gical web sitesinde http://www.intersurgical.com/suqun veya BS EN ISO 15223 standard
EYEREPE 0 K Hlihutp:/ fwww.intersurgical.com/supportEF
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respirations luften og anzestesi gasser. Kontrollér, at port-haet-
ten er monteret korrekt for at forhindre utilsigtet leekage, nar
porten ikke er i brug. Indfer ikke luft eller vaeske via luer-lock
porten, da dette kan medfere alvorlig patientskade. 4. Engangs
produkt. Ma ikke genbruges. Genbrug udger en trussel mod
patientsikkerheden med hensyn til krydsinfektion og funktions-
fejl og brud pa produktet. Rengering kan fare til funktionsfejl
pa produktet.

Opbevaringsbetingelser Opbevares udenfor direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den angivne holdbarheds
periode.

Bortskaffelse Efter brug skal produktet bortskaffes i over-
ensstemmelse med det lokale hospitals vedteaegter, infektions
kontroller og regler for bortskaffelse af affald. *Soft Flow er et
registreret varemaerke, der tilhgrer TNI medical AG.

e |
H 1atpikr) cuokeur) dev TTapéxetal pepovwpéva. Moévo éva
avTiypago odnyiwv Xprong TIapEXETal avda povada £kdoong Kal
Ba TTPETTEI, ETTOPEVWG, VA OIATNPEITAI OE TTPOTITH CUOKEUATTT
yia 6Aoug Toug XpAOTES. AlaTiBevVTal TTEPICOATEPT AVTiYPAPU
KATOTTV QITAHOTOG.

THMEIQZH: AlaveipeTe TIG 0dnyieg o€ OAEG TIG BETEIG

Kal Toug XPAOTEG Tou TTpoidvTog. Or TTapoUoeg odnyieg
TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG TTANPOYOPIES YIa TNV aoPAAr Xpron
ToU TTPOi6VTOG. AlBAOTE AUTEG TIG 0dNYieg 0T GUVOAS TOUg,
OUPTTEPIAABAVOUEVWY TWV TIPOEIBOTIOINCEWY KAl TWV
OUOTAOEWY TIPOTOXI|G TIPIV XPNOIHOTIOINOETE TO TIPOIOV aUTO.
Av dev TnpeiTE CWOTA TIG TIPOEIDOTIOINTEIG, TIG CUCTATEIG
TIPOCOXNG Kal TIG 0dnyieg, UTTOPEi va TTpoKANBei coBapdg
TPAUNATIOHAG i} 0 BAvaTog Tou aaBevoUs. ZoBapd TEPIOTATIKA
TIPETTEI VO QVAPEPOVTQI CUHPWVA JE TOV TOTTIKO KAVOVIOHO.
MPOEIAOMOIHZH: H d\Awaon MPOEIAOMOIHIHE Trapéxel
ONUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE Pia duvNTIKG ETTIKIVOUVN
katdoTtaon, n omoia, eav Sev aTTOPEUXBEI, UTTOPET va
TTPOKAAETEI TO BAvaTo 1 coRapd TPAUPATIOHO.

MPOZOXH: H SYSTASH NMPOTOXHS Tapéxel onuavTikég
TTANPOYOPIEG OXETIKG HE pIa SUVNTIKG ETTIKIVOUVN KaTtdoTaon,
n otroia, av dev amoPeuxBei, HTTOPET va TIPOKAAETEN MIKPAG 1}
PETPIOG BapUTNTAG TPAUUATIOHO.

MpoBAetropevn xprion MNa m peiwon Tou KivdUvou
BakTNPIKAG Kal 1IKAG HOAUVONG EVTOG TWV GVATIVEUCTIKWY
ouUOTNEATWY avaioBnaiag, KPioIuNG Kal avaTIVEUCTIKAG
@povTidag Kai/f yia TNV TTapoxr udpdpoBng TTPOaTaCiag PE
oKOTIO TN pEiwon TNG TBavrg diacTaupoUuevng HOAUVONG Kal
NG HETAdOONG TNG UYPaCiag PHETW YPAUHWY TTapakoAoudnong.
Evdeieig To @iAtpo TpéTel va ToToBeTnBEi 0Tn oUVdEDN
aoBevoug, oTn BUpa EKTTVONG A/Kal EI0TIVORG TOU CUCTAPATOG
QVATIVORG, WOTE va PeEIwBET 0 Kiviuvog empoAuvang peTagl Tou
ao6evoUg, TOU GUOTAHATOG aVATIVOG Kal TOU QVaTIVEUSTIKOU
egomAiopoU/e§omTAIcpoU avaioBnaiag. AVwTEPOG EVOEIKVUOHEVOG
XPovog xpnong, 24 wpeg. To 1545020 eivar emKUpwHEVO yia Xprion
£wg 168 WpeG, aTmoKAEIOTIKG Pe TN ouokeur} Soft Flow® Familie.
Avreveigeig To giAtpo Hydro-Guard mpéel va TomoBeteirar

p6évo 010 GKPO TOU 0oBEVOUG TOU CUGTAKATOG avamvorg. Mnv To
XPNOIMOTIOIEITE GTO GKPO TOU PNXAVAKATOG TOU AVATIVEUGTIKOU
ouoTAHaTog. ATIOQUYETE Tn XProN o€ aobeveig pe dpBoveg A
TIOKUPPEUOTEG EKKPIOEIG. OI TIVEUHOVIKEG EKKPIOEIG TWV 00BEVWV
TIPETTEI Va TIapakoAouBoUvTal Kal va agloAoyoUvTal GUVEXWG WOTE VO
emBePaithveTal 6TI N TTABNTIKN £QUYPAVON ETTAPKET yia TNV KAAUWN
TWV CUVEXWV KAIVIKWY avaykwy Tou acBevoug. Ta giAtpa Flo-Guard
Kkai Air-Guard TpéTTel va ToTroBeToUvVTal OTOV AKPO TOU KUKAWHATOG
avaiodnaiag , va gnv XpnoipoTrololvTal oTn oUvdean Tou aoBevh.
Xpron Tou Poi6vTOG: To TTPOIdV TTPoOopIZeTal yia PEYIOTN
XPron 24 wpwv Pe éva eUPOG CUOTNHATWY AVATIVONG Kal
QVaTTVEUOTIKOU £6OTTAIOOU/EEOTTAIOHOU avaiabnaiag, Ta oTroia
UTTOpEi va xpnoipoTrolouvTal og TepIBGAAOV oggiag Kai uTrogeiag
@povTidag utré TV eTTiBAEYN KatdAANAa ekTTaIdEUPEVOU
10TPIKOU TTPOCWTTIKOU.

Karnyopia agBevoug To 0pog Tou TTPOidvVTOg eivail
katdAAnAo yia xprion o€ 6Aoug Toug TTANBUTOUG aaBevwY,
oupTTEPIAABAVOPEVWY TWV EVAANKWY Kal TV TTaISIATRIKWV
a0BevWwY, KABWG Kal TWV VEOYVWV.

MapeAkopeva: OTav 10 YIATPO TTAPEXETAI CUVOESENEVO HE
oUvdean aoBevoug, o KAIVIKOG 1aTpdg TTPETTEN va agioAoyrioel Tig
TUXOV EVOEXOMEVES ETTITTTWOEIG TNV QVATIVEUOTIKN AEIToupyia
Tou aoBevoUg Kal TTPETTE va €ival EVIHEPOG Yia TNV ETTAKOAOUBN
augnuévn avTioTaon oTn Por, ToV CUPTTIETINO GYKO Kal TO
Bdpog Tou TTPOidVTOG. KaTd Tov 0pIoHS TWV TIAPANETPWY TOU
QVaTIVEUOTHPA, TUXOV ETTITITWOEIG TTOU EVOEXETAI VA EXOUV
OTNV ATTOTEAETUATIKOTNTA TOU GUVTAYOYPAPNHEVOU AEPIOHOU
0 E0WTEPIKOG OYKOG TOU OPYAVOU Kal N AVTIoTAon OTn Por|

Tou opyavou, TIPETTEN va agioAoyolvTal aTrd Tov KAIVIKO 1aTpd
yla K@Be aobevn, Kata TepiTTwon. Mepaitépw TANpogopieg
YIO TOV GUUTTIECIHO OYKO TWV OXETIKWY OUVOETEWY aoBeVOUG
uTTapyouV d1aBéoipeg oTov I0TOTOTTO Www.intersurgical.com
‘EAeyxog mpiv a1mé Tn Xprion

1. Mpiv atmo Ty eykartdoTaon, eAEyETe via va BeBaiwbeite

OTI Kavéva aTro T EEAPTHPATA TOU CUTTAHATOG SeV gival
ATTOPPAYHEVO OUTE TIEPIEXE! EVA CWHATA.

2. ZuvBEOTE/ATTOCOUVDEDTE TNV KWVIKN OUVSEDT TOU QIATPOU pe/
QTé TNV KWVIKK 0UVOESN TOU OUGTHAUATOG QVATIVONG Kal TOV
QAVOTIVEUOTIKG EEOTTAICHO PE WBNON Kal TIEPIOTPOPN.

3. MeTd TV gyKaTaoTaOn Tou QIATPOU, TO CUCTNHA QVATIVONG
TIPETTEI va eAeyXBEi yia SIappoEg kal aTroPpagels. EAEyETe kal
BeBaiwBeite OTI OAEG 01 CUVDEDEIG EiVal OPIXTEG.

4. Katd tn pUBUIoN Twy TTApaPéTPWY TOU QvVaTIVEUOTAPA,
AGBETE UTTOWN TUXOV ETTITITWOEIG TIOU EVOEXETAI VO £XEI O
EOWTEPIKOG OYKOG TOU OPYAVOU OTNV ATTOTEAECUATIKOTNTA

TOU OUVTaYOYPAPNUEVOU aEPIoHOU. O KAIVIKOG 10TPOG TIPETTE
va dievepyei autv TV agloAdynan oe kaBe aoBevr katd
TEPITITWOT.

5. EAEyETe Kai BeBaiwOeiTe 611 o008 TTOTE TTWUA BUPAG Eival
KaAd TIPOCAPTNHEVO WOTE Va ATTOPEUXBEi N akouaia diappon
otav n BUpa dev XPNOIPOTIOIETAl.

6. EAEyETe ka1 emBePaIIOTE OTI Eva avaTIVEUOTIKO YIATPO Ba
TIapEXEl ETTAPKR Uypavon oTa avaTivVEUOTIKE aépia WOTE Vo
QVTATTOKPIVETAI OTIG TPEXOUOEG KAIVIKEG QTTAITATEIG TWV ACBEVIV.
‘EAgyxog katd tn Xprion

1. Na TrapakoAouBeite 1o giATpo kaB 6An T Sidpkeia OAn Tn
SIApKEIa TNG XPHONG KAl Va TO avTIKABIOTATE av TTapouCIacTEl
OTITIKI HOAUVON i augnpévn avTioTaon.

2. MapakoAouBAOTE TV TTHECT TWV AEPAYWYWV KATA TN
SIApKEID Kal apéowg PETA T Bepatreia e ve@eAoTroinon yia
TUXOV ONUAdIa augnpévng avtiotacng oTo GIATpo.

3. MapakoAoUBAGTE TIG EKKPITEIG TWV AEQAYWYWY TWV
aoBevWV yia va ETTIBERAIOETE OTI TA AEQIA TWV GEPAYWYWV
TWV aoBEVWY UypaivovTal ETAPKWG WOTE Va avTaTrokpivovTal
OTIG TPEXOUOEG KAIVIKEG ATTAITACEIG TWV AOBEVWV.

Mpoooxn

1. To @iATpo TTpoOpIZETal YIa XpAoN HOVO UTIG IaTPIKN ETBAEYN
ATTO EKTTAISEUPEVO TTPOCWTTIKO.

2. MNa va ammo@euxBei n HOAUVON, TO TTPOIGV TTIPETTEI VO
TIapapéVvel CUOKEUAOUEVO PEXPI va gival €ToIpo yia Xxprion. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIGV AV 1 CUCKEUATTX £XEN UTTOOTET {NUIG.
3. Ta Tpoi6vTa £X0UV OXEBIOOTE, ETTIKUPWOET KAl KATAOKEUOOTE yia
ia povo xpAon kai yia Tepiodo TTou dev UTIEPPaIVEI TIG 24 WPEG.
4. To TTpoidV dev TIPETTEI VA ETTAVAXPNOIKOTIOIETAI, VO
kaBapieTal OUTE Va ATTOOTEIPWVETAI.

5. MeTd T Xprion, To TIPOIGV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUPPWVT
HE TIG 0Bnyieg EAEYXOU TWV AOINWEEWV Kal aTTéppIPng
aTTOBATWY TOU VOOOKOEIOU OTNV TTEPIOXT 0ag.

6. Mnv xpnaoigoTtrolgite TTPoiGV Pe BUpa delyaToAnyiag agpiwy
07O GKPO TOU UNXAVAHATOG TOU QVATIVEUOTIKOU GUCTAUATOG.
FIATIZ H. M. A.: Rx ONLY: Xopnyeital pévo pe 1atpikr
ouvrayr. H opoatrovdiakri vopoBeaia Twv H. M. A. emTpéTel
TNV TTWANGN TOU OPYAvVOU auTOU JOVOV atrd 1aTPO 1 KATOTTIV
ouvTayoypdenaong amo 1atpod.

Mposgidotoinon

1. Na va amo@euyei omroiadnoTe algnon Tng avtioTaong
oTn porj: ATTOQUYETE TN XPAon O€ aoBEVEiG Pe APBOVES 1
TIaxUPPEUOTEG EKKPITEIG. Mnv TOTTOBETEITE TO QIATPO avdueoa
oTov aoBevr Kal o€ oTToladATIOTE TINYH evepyr Uypavon. Mnv
TOTTOBETEITE TO PIATPO PETAGU TOU aoBEVOUG Kal TNG TTNYAS
vepeloTroinpévwy gappdkwy. Na TTapakoAouBeiTe To QiATpo
kaB’ 0An TN dIdipKEIa TG XPAONG KAl VA TO avTIKABIOTATE av
TIAPOUCIACTE] augnuévn avtioTaon.

2. H vepehoTIoinon Twv cuvTayoypa@oUPEVWY QapUAKwY
UTTOPEI Va 0dNYNAOEI O€ un ETTPETTTH aU§Nan TG avTioTaong
porGaTo QIATPO. AUEHOTE TNV €150TTOINGN TNG TTHEDNG TWV
AEPAYWYWYV KATE T DIGPKEIT KOl QPETWG PETG TN BepaTTeia pe
ve@eAotroinon.

3. To ouvdeTIkG BUpag luer lock TTpoopileTal aTTOKAEIOTIKG yia
XPAon oTnV TTapakoAoUBNon avaTIVEUSTIKWY Kal avaioBnTIKWV
aepiwv. EAEyETe kal BeBaiwBeite OTI TO TIWHA Eival A0PAAWG
ouVdEDEPEVO, WOTE VO aTTOTPATTE N akoUaia dlappor| dtav n
B0pa dev xpnoipotroieital. Mnv €l0ayeTe aépia fj uypd péow
NG BUpag luer lock, 16T auTd pTTOpET va TTpokaAéael goBapd
TPAUHATIONO TOU aoBevoUg.

4. Mpoiodv yia pia pévo xprion. Mnv eTavaypnoIPoTIOIETE.

H emavaypnoipgotroinan armoteAei aTreiAr yia Tnv ac@daAeia Tou
aoBevoUg 6oov agopd TV emPOAUVON Kal TN duoAemoupyia
kal Bpaucn Tou opyavou. O kabapIoPdg UTTOpPEi va odnynoel o€
SuoAeiToupyia Tou opydvou.

Tuvenkeg UAagng Na QUAGTOETaI JOKPIG OTTO TO GPECO
NAIaKS PWG. ZuVIOTWHEVN PUAagN o€ Beppokpacia dwpaTtiou
otav TTapéABel n evOeIkvuOpEV DIGPKEIa (WG TOU TIPOIGVTOG.
ATéppiyn Metd Tn Xprion, To TTPOIGV TTIPETTEI VO ATTOPPITITETAI
oUpeWva pE TIG 0dnyieg EAEyXou Twv AOIWEEWY Kal
améppIYnG ATTOBAATWY TOU VOOOKOEIOU OTNV TTEPIOXH 0.
*To Soft Flow eivai ofjpa katareBév Tng TNI medical AG.

Medicinos prietaisas nepateikiamas atskirai. Pateikiamas tik
vienas naudojimo instrukcijos egzempliorius, kuris yra iSduoda-
mas vienetui, todél turéty bati prieinamas visiems vartotojams.
Kreiptis dél papildomy kopijy kiekio.
PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms
ir naudotojams. Siose instrukcijose yra svarbios informacijos,
susijusios su saugiu gaminio naudojimu. Prie§ naudodami §j
gaminj perskaitykite visas naudojimo instrukcijas, jskaitant
jspéjimus bei perspéjimus. Nesugebeéjimas tinkamai laikytis
ispéjimy, perspéjimy ir instrukcijy gali sukelti rimtg ar net
mirting paciento suzalojima. Rimti incidentai yra prane$ami
vadovaujantis nacionaliniais reikalavimais.
ISPEJIMAS ISPEJIMO pranesimas suteikia svarbios infor-
macijos apie galimai pavojinga situacija, kurios neisvengus
alimas mirtinas arba sunkus suzalojimas.
PERSPEJIMAS PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbios
informacijos apie galimai pavojingg situacija, kurios neiSvengus
galimas nedidelis arba vidutinis suzalojimas.
Paskirtis Skirta sumaZinti bakterinés ir virusinés tarsos rizikg
naudojant anestezijos, gyvybiskai svarbias ir dirbtinio kvépavimo
sistemas ir / arba teikti hidrofobing apsauga, kad bty iSvengta gali-
mo kryzminio uzterSimo ir drégmés perdavimo per stebéjimo linijas.
Indikacijos Filtras turéty bati jrengtas paciento jungtyje,
kvépavimo sistemos iSkvépimo ir / arba jkvépimo angoje,
siekiant sumazinti kryzminés tarSos tarp paciento, kvépavimo
sistemos ir kvépavimo / anestezijos jrangos rizikg. Maksimalus
naudojimo laikas — 24 val. 1545020 yra patvirtintas naudoti ne
ilgiau kaip 168 valandas tik ,Soft Flow® Familie” jrenginyje.
Kontraindikacijos “Hydro-Guard” filtras turi bati naudojamas
tik kvépavimo sistemos paciento gale. Negalima naudoti
kvépavimo sistemos masinos gale. Stenkités nenaudoti
pacientams, kuriy i$skyros tirStos arba gausios. Reikia nuolat
stebéti ir vertinti pacienty plauciy i$skyras siekiant uZtikrinti,
kad pasyvaus drékinimo pakanka norint patenkinti nuolatinius
pacienty klinikinius poreikius. Kvépavimo sistemoje ,Flo-
Guard" ir ,Air-Guard" filtrai turi bati jungiami aparato puséje,
nenaudokite jy paciento puséje.
Gaminio naudojimas Gaminys skirtas naudoti ne ilgiau kaip
24 valandas su jvairiomis kvépavimo sistemomis, kvépavimo
ir anestezijos iranga kuri gali bati naudojama esant aminesi ir
darbuotojams.
Pacienty kategorija Gaminiy asortimentas tinka naudoti
visiems pacientams, jskaitant suaugusiuosius, vaikus ir
naujagimius.
Priedai Kai filtras pateikiamas prijungtas prie paciento
jungties, gydytojas turéty jvertinti bet kokj galimg poveikj
paciento kvépavimo funkcijai ir turéty zinoti apie vélesnj didesnj
pasiprie§inimg srautui, suspaudziamajam gaminio tariui ir
svoriui. Kai nustatomi ventiliatoriaus parametrai, gydytojas
atskirai kiekvienam pacientui turéty jvertinti bet kokj poveikj,
kurj vidinis prietaiso taris ir pasiprieSinimas srautui gali daryti
paskirtos ventiliacijos veiksmingumui. Daugiau informacijos
apie atitinkamy pacienty jungéiy suspaudziamajj tarj pateikta
adresu www.intersurgical.com
Patikra prie§ pradedant naudoti
1. Prie§ montuodami patikrinkite, ar sistemos komponentuose
néra klitiiy ir svetimkaniy.
2. Prijunkite / atjunkite kagine filtro jungtj prie / nuo kiginés
kvépavimo sistemos ir kvépavimo jrangos jungties paspaus-
dami bei pasukdami.
3. Jtaisius filtrg reikia patikrinti, ar kvépavimo sistemoje néra
nuotékiy ir uzkim$imy. Patikrinkite, ar visos jungtys tvirtai
prijungtos.
4. Nustatydami ventiliatoriaus parametrus apsvarstykite bet kokj
poveikj, kurj vidinis prietaiso tdris gali turéti paskirtos ventiliacijos efe-
ktyvumui. Gydytojas turéty atskiral jvertinti tai kiekvienam pacientui.
5. Patikrinkite, ar kiekvienas jungties dangtelis yra saugiai
pritvirtintas, kad nebaty atsitiktinio nuotékio, kai anga
nenaudojama.
6. Patikrinkite ir jsitikinkite, kad kvépavimo filtras uztikrins
tinkama kvépavimo dujy drékinima, atitinkantj paciento
klinikinius reikalavimus.
Naudojimo patikra
1. Stebékite naudojama filtrg ir pakeiskite, jei pamatote tar$g
arba padidéjusj pasipriesinima.
2. Stebékite kvépavimo taky slégj purkimo terapijos metu
ir iSkart po jo, ar neatsiranda padidéjusio filtro atsparumo
pozymiy.
3. Stebékite pacienty kvépavimo taky iSskyras, kad jsitikin-
tuméte, jog pacienty kvépavimo taky dujos yra tinkamai
drékinamos, kad atitikty pacienty einamuosius klinikinius
reikalavimus.
Perspéjimas

2. Siekiant iSvengti tarSos gaminys turetu likti supakuotas tol
kol bus paruo$tas naudoti. Nenaudokite gaminio, jei paZeista
pakuoté.

3. Gaminiai buvo suprojektuoti, patvirtinti ir pagaminti vienkarti-
niam naudojimui ne ilgesnj kaip 24 valandy laikotarpj.

4. Gaminio negalima pakartotinai naudoti, valyti arba
sterilizuoti.

5. Panaudotg gaminj reikia iSmesti pagal vietines ligoninés,
infekcijy kontrolés ir atlieky Salinimo taisykles.

6. Nenaudokite gaminio su dujy méginiy émimo anga kvépavi-
mo sistemos aparato gale.

SKIRTA JAV: Rx ONLY: Tik pagal recepta. Pagal federalinius
jstatymus $is prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojui
arba gydytojo nurodymu.

Ispéjimas

1. Siekiant uzkirsti kelig bet kokiam nepriimtinam pasipriesinimo
srautui didéjimui: Stenkités nenaudoti pacientams, kuriy isky-
ros tirStos arba gausios. Nestatykite filtro tarp paciento ir bet
kokio aktyvaus drékinimo Saltinio. Nestatykite filtro tarp paciento
ir purSkiamyjy vaisty Saltinio. Stebekite naudojama filtrg ir
pakeiskite, jei yra padidéjes pasiprieSinimas.

2. Dél paskirty vaisty purskimo gali nepriimtinai padidéti
atsparumas tekéjimui filtru. Bikite budris dél kvépavimo taky
slégio gydymo purkstuvu metu ir iSkart po jo.

3. ,Luer” uzrakto jungtis yra skirta tik kvépavimo ir anest-
ezijos dujoms stebéti. Patikrinkite, ar dangtelis yra saugiai
pritvirtintas, kad iSvengtuméte atsitiktinio nuotékio, kai anga
nenaudojama. ,Luer" uZrakto angos nenaudokite dujoms arba
skysciams pateikti, nes taip galima pacienta rimtai suzaloti.

4. Vienkartinis gaminys. Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas kelia grésme pacienty saugumui dél kryZminés
infekcijos ir prietaiso gedimo ar lGzimo. Valymas gali sukelti
prietaiso gedima.

Laikymo salygos Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Rekomenduojama laikyti kambario temperatiiroje nurodytg
produkto galiojimo laika.

Salinimas Panaudotg gaminj reikia iSmesti pagal vietines
ligoninés, infekcijy kontrolés ir atlieky $alinimo taisykles. *Soft
Flow yra registruotas TNI medical AG prekés Zenklas.

I
Urzadzenie medyczne nie jest dostarczane pojedynczo.

Tylko jedna kopia instrukcji uzycia jest dostarczana razem z
jednostkg wydania, zatem powinna by¢ przechowywany w
lokalizacji dostepnej dla wszystkich uzytkownikéw. Wiecej kopii
jest dostepnych na zyczenie.

UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich lokalizacji,
w ktérych znajduje sie produkt i jego uzytkownikéw. Instrukcja
zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego uzyt-
kowania produktu. Przed przystgpieniem do uzytkowania tego
urzadzenia nalezy w catosci przeczytac¢ niniejsza instrukcje
uzytkowania, w tym ostrzezenia i przestrogi. Zignorowanie
ostrzezen, przestrog oraz instrukcji moze doprowadzi¢ do ciez-
kich obrazen lub zgonu pacjenta. Powazne incydenty nalezy

zgtaszac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE dostarcza waznych informacji na
temat potencjalnie niebezpiecznej sytuaci, ktora, jesli nie uda sie
jej zapobiec, moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych obrazen.
PRZESTROGA: PRZESTROGA dostarcza waznych informacji
na temat potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktéra, jesli

nie uda si¢ jej zapobiec, moze doprowadzi¢ do lekkich lub
umiarkowanych obrazen.

Przeznaczenie Przeznaczone do ograniczania ryzyka zaniec-
zyszczenia bakteriami i wirusami w uktadach oddechowych
wykorzystywanych do anestezji, intensywnej terapii i terapii
oddechowej i/lub do zapewnienia ochrony hydrofobowej w
celu zmniejszenia ryzyka zanieczyszczen krzyzowych oraz
zawilgocenia linii monitorujgcych.

Wskazania Filtr nalezy umiesci¢ na potgczeniu pacjenta,
porcie wydechowym i/lub wdechowym uktadu oddechowego,
aby ograniczy¢ ryzyko przeniesienia zakazenia pomigdzy
pacjentem, uktadem oddechowym i urzgdzeniami oddechowy-
mi/anestetycznymi. Maksymalny zalecany czas uzycia, 24
godziny. 1545020 jest walidowany na maksymalnie 168 godzin
uzytkowania, wytacznie w urzadzeniu Soft Flow® Familie.
Przeciwwskazania Filtr Hydro-Guard powinien by¢ umieszcza-
ny tylko po stronie pacjenta w uktadzie oddechowym. Nie
uzywaj po stronie aparatury w uktadzie oddechowym. Unika¢
stosowania u pacjentéw z bardzo gestq lub obfitg wydzieling.
Wydzieline z ptuc pacjenta nalezy monitorowac i ocenia¢ w
sposob ciggly, aby potwierdzi¢, ze pasywne nawilzanie jest
wystarczajgce do ciggtego zaspokajania potrzeb klinicznych
pacjentow. Filtry Flo-Guard i Air-Guard nalezy umieszczac tylko
od strony aparaturowej korica uktadu oddechowego, a nie przy
taczniku pacjenta.

Uzycie produktu: Produkt jest przeznaczony do uzytkowania
przez nie duzej niz 24 godziny w réznych uktadach odd-
echowych, urzadzeniach oddechowych i anestetycznych, ktére
moga by¢ stosowane w warunkach nagtych i innych, pod nad-
zorem odpowiednio przeszkolonego personelu medycznego.
Kategoria pacjenta Gama produktow jest przeznaczona do
stosowania w przypadku wszystkich populacji pacjentéw, w
tym osdb dorostych, dzieci i mtodziezy oraz noworodkdw.
Akcesoria: Jedli filtr dostarczany jest w postaci podtgczonej do
potgczenia pacjenta, lekarz powinien oceni¢ ewentualny wptyw
na czynnos$¢ oddechowg pacjenta oraz pamieta¢ o zwigzanym
z tym wzroscie oporu przeptywu, objetosci $cisliwej oraz wagi
produktu. Po ustawieniu parametréw respiratora ewentualny
wplyw, jaki objeto$¢ wewnetrzna i opér przeptywu urzadzenia
moga mie¢ na wydajnos¢ zaleconej wentylacji, musi zosta¢
oceniony przez lekarza dla danego pacjenta. Dalsze informacje
na temat objetosci cisliwej poszczegolnych potaczen pacjenta
mozna znalez¢ na stronie internetowej www.intersurgical.com
Kontrola przed uzyciem

1. Przed instalacjg nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy
systemu sg wolne od przeszkad i ciat obcych.

2. Podtaczyc/odigczy¢ stozkowe potaczenie filtra do stozkowe-
go potgczenia uktadu oddechowego i urzadzenia oddechowe-
go, popychajac i obracajac.

3. Po zainstalowaniu filtra uktad oddechowy nalezy sprawdzi¢
pod katem wyciekow i niedroznosci. Upewnic sie, ze wszystkie
potaczenia sg szczelne.

4. Ustawiajac parametry respiratora, nalezy uwzgledni¢ wplyw,

jaki moze mie¢ wewnetrzna objeto$¢ urzadzenia na wydajnosé
zaleconej wentylacji. Lekarz powinien ocenié to u danego pacjenta.
5. Sprawdzi¢, czy zaslepka portu jest prawidtowo zatozona,
aby zapobiec przypadkowemu wyciekowi, kiedy port nie jest
uzywany.

6. Sprawdz i upewnij si¢, ze filtr oddechowy zapewni odpow-
iedni poziom nawilzenia gazéw oddechowych, ktéry bedzie
zgodny z biezgcymi wymogami klinicznymi pacjenta.

Kontrola przed uzyciem

1. Monitorowac filtr w trakcie uzycia i wymieni¢ go, jesli
widoczne bedg zanieczyszczenia lub wystapi zwigkszony opor.
2. Monitoruj ci$nienie w drogach oddechowych podczas

terapii nebulizacyjnej i bezposrednio po niej pod katem oznak
zwigkszonego oporu w filtr.

3. Monitoruj wydzieling z gérnych drég oddechowych pacjenta
aby upewni¢ sig, ze gazy z drog oddechowych pacjenta sg od-
powiednio nawilzone w celu zapewnienia biezacych wymogéw
klinicznych pacjenta.

Przestroga

1. Filtr jest przeznaczony do uzytkowania wytgcznie pod
medycznym nadzorem przeszkolonego personelu.

2. Aby unikna¢ zanieczyszczenia, produkt powinien pozostawaé
w opakowaniu do momentu uzyskania gotowosci do jego uzycia.
Nie uzywac produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone.

3. Produkty zostaty zaprojektowane, zwalidowane i wyprodu-
kowane do jednorazowego uzytku i przez okres nieprzekracza-
jacy 24 godzin.

4. Produktu nie wolno uzywac¢ ponownie, czysci¢ ani steryl-
izowac.

5. Po uzyciu produkt nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi prze-
pisami lokalnego szpitala oraz rozporzgdzeniami dotyczacymi
kontroli zakazen i usuwania odpadow.

6. Produktu z portem do prébkowania gazéw nie nalezy uzy-
wac od strony aparatury w uktadzie oddechowym.

DOTYCZY USA: Rx ONLY: Zgodnie z prawem federalnym
(USA) niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytgcznie
lekarzom lub na ich zaméwienie.

Ostrzezenie

1. Aby zapobiec niedopuszczalnemu zwigkszeniu oporu
przeptywu, nalezy: Unika¢ stosowania u pacjentéw z gestg lub
obfitg wydzieling. Nie umieszczaj filtr pomigdzy pacjentem, a
jakimkolwiek zrodtem aktywnego nawilzania. Nie umieszczaj
filtr stosowania pomiedzy pacjentem i zrédiem nebulizowanych
lekéw. W trakcie uzycia nalezy monitorowac filtr i wymieni¢ go
w razie wystgpienia podwyzszonego oporu.

2. Nebulizacja przepisanych lekéw moze spowodowac
niedopuszczalny wzrost oporu przeptywu w filtr. Zwieksz
czujno$¢ na cisnienie w drogach oddechowych podczas terapii
nebulizacyjnej i bezposrednio po niej.

3. Ztacze luer lock jest przeznaczone wytgcznie do monitorow-
ania gazéw oddechowych i anestetycznych. Nalezy sprawdzic,
czy zaslepka jest prawidtowo zatozona, aby zapobiec przypad-
kowemu wyciekowi, kiedy port nie jest uzywany. Nie wolno
wprowadza¢ gazéw ani ptynoéw przez port luer lock, poniewaz
moze to spowodowac powazne obrazenia u pacjenta.

4. Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjenta w zwigzku z mozliwoscig przeniesie-
nia zakazenia oraz usterkg lub peknigciem urzadzenia.
Czyszczenie moze doprowadzi¢ do usterki urzadzenia.
Warunki przechowywania Przechowywac z dala od bez-
posredniego nastonecznienia. Zalecane przechowywanie w tem-
peraturze pokojowej przez wskazany okres trwatosci produktu.
Usuwanie Po uzyciu produkt nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami lokalnego szpitala oraz rozporzadze-
niami dotyczgcymi kontroli zakazen i usuwania odpadow.
*Soft Flow jest zastrzezonym znakiem towarowym TNI
medical AG.

MenuunHckoe usaenue He nocTasnsieTcs oTaensbHo. Ha
YNakoBKy NapTiu NPeoCTaBNSETCs BCEro 0fiHa UHCTPYKLNS
0 NPUMEHEHMIO, CreoBaTenbHO, ee HeobXoaMMOo AepxaTh B
AOCTYyNHOM MecTe A5 BCex nonb3oearenen. ﬂ,OI'IDJ'IHVITEJ'IbeIe
3K3eMnNsApbl AOCTYMHbI NO 3anpocy.
MPUMEYAHME. PacnpocTpaHnTe UHCTPYKLIMIO MO
BCEM pacnornoxeHusamM npoaykTos 1 nonb3oBartene.
3Ta MHCTPYKLMS COAEPXUT BaXHYI0 MH(DOpMaLIMio
nAns 6e3onacHoro MCNonb3oBaHus npoaykTa. Mepen
ncnonb3oBaHMeM 3TOro NpoayKTa 03HaKOMbTECh C 37O
MHCprKL[Meﬁ NO NPUMEHEHUIO B NOSTHOM DG'I:QME, BKnoyas
npeaynpexaeHns 1 npeaoctepexenns. Hecobnionenne
npeaynpexaeHnii, NPeaoCTEPEXEHMIA N HCTPYKLIMIA MOXET
NPUBECTY K CEPbEe3HbIM TPaBMaM Wi cMepTyu naumneHTa. O
CepbesHbIX MHUWAEHTaX CreflyeT coobliaTe B COOTBETCTBIM C
MECTHbIM 3aKOHO4aTEbCTBOM.
NPEAOCTEPEXEHME. B Gnoke NMPEJOCTEPEXEHVE
COAEPXNTCS BakHasi MHOPMALMS O NOTEHLMANbHO OnacHon
CuUTyauuu, Kotopas MOXeT NpUBeCcTU K CMepPTU unu cepbeaHoH
TpaBme, ecriv ee He npeaoTBpaTuTb.
OCTOPOXHO! B 6noke OCTOPOXXHO copepxutcs BaxHas
I/IHqJOpMaLLVIFI 0 NoTeHUnanbHoO onacHoi CcuTyauun, kotopas
MOXET NpUBECTU K He3HauyuTenbHON Unn yMepeHHOﬁ Tpasme,
€cnn ee He NPefoTBpaTUTL.
HasHauenue [Ins CHWKeHNs pucka 6akTepuanbHoro 1
BUPYCHOTO 3apaXeHisi B aHECTETUHECKOM, PeaHNMaLMOHHO
W AblxaTensHomn cucteme u/mnu obecneunts rmapodobHyto
3aWmTy AN CHUXKEeHUss BO3MOXHOIo NepekpecTHoro
3arpsisHeHus 1 nepeaayun snarv N0 KOHTPOMbHLIM NMHUAM.
Moka3zaHua GuUnbTp JOMKeH pacnonaratbes Ha naTpy6ke
nauueHTa, nopTe Bblaoxa ninn BAOXa AblXatenbHOro KOHTypa,
4TOGbI YMEHbLUUTL PUCK NEPEKPECTHOro 3arpsasHeHns Mexay
NauneHToM, AbiXaTenbHbIM KOHTYpOM U IZlbIXaTeJ'IbeIM/
aHecTesuonoruyeckum obopyaoBaHnem. PekomeHoBaHHoe
MaKcUManbHoe Bpems Ucnonb3osaHus, 24 yaca. 1545020
[ONYLLEH K UCNOMb30BaHMIo 10 168 YacoB UCKIIOUMTENBHO C
ycTpoicTeom Soft Flow® Familie.
MpoTueonokasanuna ®unstp Hydro-Guard gomkeH
YCTaHaBNMBaTLCA B [ibIXaTerbHOM CUCTEME TONMBKO Ha CTOPOHe
nauueHTa. He yctaHaenueainTte ounsTp Ha CTOpPOHe annapara.
He ucnonbayiiTe y naLUneHToB, UMEILLUX O4EHb IYCTY0
uwnn OsMﬂbHle MOKpOTY. INeroyHble BblaeneHns naunmeHTos
cneayeT NoCcTosAHHO KOHTPONMpoBaTh U oueHnBaTb Ans
NOATBEPXAEHNA AOCTATO4HOro NacCUBHOMO yBNaXxHeHus ¢
Uenblo yaoBNeTBOPEHUA TEKYLLMX KIMUHUYECKUX I'IOTpSﬁHOCTeﬁ
nauueHToB. ®uneTpsl Flo-Guard u Air-Guard gomkHb!
YCTaHaBNMBaTbLCA TOMbKO HA NPOKCUManbHbIX KOHUAxX
nbixaTenbHOM CUCTEeMbI - Ha CTOPOHE annapata. OHK He
YCTaHaBNMBAIOTCA Ha AUCTArbHbLIX KOHLIAX AblXaTenbHbIX
CUCTEM - Ha CTOPOHE NaLeHTa.
Wcnonk3osanune npoaykTa MpoaykT npegHasHadeH
[NA NCMONb30BaHNSA MakCUMyM B TedeHne 24 yacos
C NpUMeHeHneM psiia AblXaTenbHbIX KOHTYPOB, AblXaTenbHOro
N aHecTe3nonorn4yeckoro oGopyuosava, KOTOpbl€ MOryT
UCNONb30BaTbCA KaK Npu HEOTNOXHbIX COCTOAHUSAX, TaK U Npu
nnaHoBon Tepanuu nog Ha6J'IK)IZleHVIeM KBBJ‘II/IQ)VIUVIDOEHHHOI’O
MeaVLMHCKOro nepcoHana.
Ka'reropvm nauueHToB. ACCOpTI/IMeHT npoaykumMu noaxoant
ANA UCNOMb30BaHUA y BCEX KaTeI’OpVIIZ nauneHToB, BKYas
B3POCTbIX, 16Tl U HOBOPOXKAEHHBIX.
MpuHaanexHocTu. Koraa dunetp noctaensercs
NOACOEANHEHHBIM K NaTPy6Ky NaLmMeHTa, KMMHULMUCT
[IONKEH OLIeHNTb NIo6oe NoTeHLManbHoe BoaeicTame Ha
pecnupaTtopHyto (yHKLMIO NaLUeHTa, u AOMKeH yyecTb
nocneaytollee noBbILWEHHOe rMapaBnuyeckoe conpoTuenexHue,
CxXumaeMblii 06bem 1 Bec npoaykTa. Korga napameTpel
annaparta VIBJ1 yctaHoBneHbl, no6oe Bo3aeiicTare
BHYTpEHHero obbema n rmapasnnuyecKkoro ConpoTuBNeHNsa
yCTpoicTBa Ha ath(PEeKTUBHOCTb NPeANUCaHHO BEHTUNALMN
AOMKHO OUEHNBATLCA KNMUHUUMCTOM AN KaXO0ro oTAaenbHoro
nauueHTa. ﬂOI‘IOJ'IHVITeJ'IbHBH MHqJOpMaLLVIFl 0 CKXnumMaemom
oBbeme COOTBETCTBYIOLNX NAaTPyBKOB NaLMeHTa 4OoCTyNHa Ha
caite www.intersurgical.com

poBepka nepea
1. MNepep ycTaHoBKOI y6eanTech, 4TO BCe KOMMOHEHTbI
CUCTEMbI HE NMeT I'IpeI'IﬁTCTEMI;i N NOCTOPOHHUX NPeAMETOB.
2. MNoacoeanHUTE/OTCOEANHUTE KOHYCHOE CoeiuHeHNe
dwmpra K KOHYCHOMY CO€AVHEHUIO AibIXaTenbHOro KOHTypa n
AblXarenbHoro oGopy,qoBann, HaaasvB U NOBEPHYB ero.
3. Mocne ycTaHoBKu unbTpa AbiXaTenbHbIA KOHTYP
HeOGXOIZlI/IMO NpOBEpUTL Ha Hanu4yue ytevek n OKKIIO3WNIA.
Y6eauTech B HAAEKHOCTW BCEX COEBANHEHNN.
4. Mpu HacTpoiike napameTpos annapara VIBJ1 yunTteisaiite
noboe BO3[ENCTBIE BHYTPEHHErO 0bbema ycTpoiicTa Ha
3hpeKTUBHOCTL NPeANNCaHHOI BEHTUNALMU. KnuHuumet
[IOMKEH OLIEHWUTb €ro AN KaX[0ro OTAEMLHOTO NauueHTa.
5. Y6eauTech, YTO KpblLka NopTa HafexHo 3akpenneHa, 4Tobbl
NpefoTBpaTUTL CyYaiiHyto yTEUKY, KOrAa NOPT HEe UCMOoNb3yeTcs.
6. MpoBepkTe 1 NOATBEPANTE, YTO AbIXaTenbHbI hunsTp
obecneuut ajeKkBaTHOe yBnaXHeHue AblXxaTenbHblX ra3os
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nauueHTa.
MpoBepka ucnones3oBaHusa
1. KoHTponupyitte unsTp BO BpeMs UCNONb3oBaHUs 1
3aMEeHUTe ero, eCri UMEETCS BU3yarlbHOE 3arpsiaHeHmne Unu
TOBbILLIEHHOE COMPOTUBNEHME.
2. KoHTponupyiiTe AaBneHne B bixaTenbHbIX NyTsX BO BPEMst
1 cpagdy nocne HebynaisepHoi Tepanun Ha Hanuune niobbix
NPU3HAKOB MOBBILLIEHHOTO CONPOTUBIEHMS B hUnkTPeE.
3. KoHTponupyiite BbiaeneHns us abixatenbHbix nyTen
nauueHTa, 4Tobbl y6eauThCs, YTo rasbl B AblXaTenbHbIX
nyTAX NauuneHTa yBnaxHeHbl B COOTBETCTBUM C TEKYLUUMU
KITUHUYECKUMUN TpesOBaHMRMM nayueHTta.
OcTOpOXHO
1. QIAJ'Ipr AO0MKEH UCNONb30BaTbCSA TONMbKO NOA4 HaGJ'”OIJeHMeM
MegVLMHCKOro nepcoHana.
2. Bo nsbexaxve 3arpsA3HeHna NpoayKT JOMKeH ocTaBaTbCa
yNakoBaHHLIM BMNOTb A0 FOTOBHOCTY K UCMONb30BaHMIo. He
1cnonb3ayiTe NPOAYKT, €CIN yNakoBKa NoBpex/aeHa.
3. MpoaykTbl Gbinu paspaboTaHbl, yTBEPX/AEHbI U N3rOTOBMEHb!
QNS 0AHOPA30BOTO MCMOMb30BaHNS U Ha CPOK He Gonee 24 4acos.
4. TpoayKT Hernb3as NOBTOPHO UCMONb30BaTh, O4MLLATL UK
cTepunuaosatb.
5. MNocne ncnonb3oBaHKs NPoayKT Heobxoaumo
yTMnu3nposaTtb B COOTBETCTBUN C MECTHbIMU Npasunamu
6OJ'Ile4ubI, CaHUTapHO aNnaemMnonornyeckuMu npasunammn
“ npasunamMu no ytunusauun oTxoaos.
6. He ucnonb3yiiTe uagenue c noptom Ans otéopa npo6 rasa B
AleaTeJ'leOl;l CcucTeme Ha KoHUe annapara.
[NA CLWA. Rx ONLY: TOJNbKO no npeanuncaxuio Bpava.
®defiepanbHblii 3aKOH OrpaHNYMBaET NPoaaKy 3Toro
YCTPOWACTBA BpayaM WM Mo 1X 3akasy.
MpepocTtepexenue
1. YTo6bl NpefoTBpaTUTL Nto6oe HeLoNyCTUMOE yBenuyeHe
rMapaBnMyeckoro conpoTuenenus: He ncnoneayiite y
NaLVeHTOB, NMEIOLLNX rYCTYIO U 06UNbHyio MokpoTy. He
paaMeu.laﬁTe (hl’lﬂpr Mexay nauneHToMm n M06LIM UCTOYHUKOM
aKTVBHOTO yBnaxxHeHns. He pasamewyaiite ounstp mexay
nauveHTom n HeGynan3sepom/uHransaTopoM. KoHTponupyiite
Q)I/lﬂpr BO BPeMSA UCNOMb30BaHUA U 3aMeHUTe ero, ecriv
nmeeTcs NOBbILEeHHOe CONPOTUBNEHNE.
2. PacnbineHne HasHaueHHbIX NPenapaTos MOXET NpuBecTi
K YBENNYEHNIO CONPOTUBNEHMS MOTOKY B dunbTpe. byaste
6auTenbHbI B OTHOLLIEHWM 1ABNEHUs! B AbIXaTeMNbHbIX NyTAX BO
Bpemsi u cpasy nocne HebynaiaepHoi Tepanum.
3. BakpblBatoLmiicst nopT Jltoapa npeaHasHaveH
WNCKNIOYUTENBHO ANs KOHTPONSA AblXaTeNbHbIX N aHeCTETUYECKNX
ra3o.. [poBepsTe, YTOGLI KpbILLKa Gblna HaAeXHO NpukpenneHa
ANA NpefoTBpaLLeHnst HenpeaHaMepeHHON yTeuku, koraa
nopT He ucnonb3yerca. He BBOAMTE rasbl UNK XNAKOCTU yepes
3aKpb|BaK)LLlI/Il:1CH nopt J'hoapa, TakK KaK 3T0 MOXeT NnpuBecTu K
Cepbe3HbiM TpaBMam nauuneHTa.
4. OpHopa3oBbIii NpoayKT. He ncnonk3ayiite ycTpoiicTBO
NOBTOPHO. [OBTOPHOE MCMONb30BaHNe NpeacTaBnseT cobon
yrpo3y 6e30nacHOCTV NaLMeHTOB (NepekpecTHol nHbekuun), a
Takxke HeMCrpaBHOCTY W NOMOMKM YCTPOMCTBA. OUMCTKa MOXET
NPUBECTY K HEUCMPABHOCTM YCTPOIICTBA.
YcnoBus xpaHeHusi XpaHuTb B MECTe, 3aLLULLEHHOM OT
MpsiIMbIX COMHEYHBIX Nyyei. PekoMeHayeTcs XpaHnTb npu
KOMHATHOV TemnepaType B Te4eH1e yKkasaHHOTo cpoka
rOAHOCTM NpoaykTa.
Ytunusauus Nocne ucnonb3oBaHus npoaykT HSOGXOIJMMO
YTUNM3npoBaTb B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU Npasunamn
6OJ'IbHIIIle\, CaHUTapHO-3aNnAeMUonoruyeckum npasmnnamu
1 npaBunamu no ytunusauuu otxonos. *Soft Flow asnsetca
3apernucTpupoBaHHON TOproBoii Mapkoii komnaHuy TNI medical AG.

Tento zdravotnicky prostfedek neni dodavan samostatné.

Je dodavana pouze jedna kopie navodu na pouZiti, a proto

by méla byt uchovavana na pristupném misté pro véechny
uzivatele. Dal$i kopie jsou k dispozici na vyZadani.
POZNAMKA: Navod umistéte na véechna mista, kde se
produkt pouziva, a zpfistupnéte véem uzivatelim. Tento navod
obsahuije dllezité informace pro bezpe&né pouzivani vyrobku.
Pred pouzitim tohoto produktu si peclivé prectéte cely navod

k pouZiti véetné varovani. Nedodrzeni varovani, vystrah

a pokyni muze vést k vaznému zranéni nebo smrti pacienta.
Vazne incidenty je tfeba hlasit podle mistnich predpisu.
VAROVANI: VAROVANI oznaduje duleZité informace o
potenualne nebezpecné situaci, ktera, pokud se ji nevyhnete,
mize mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA oznaéuje informace o potencialné
nebezpecné situaci, kterd, pokud se ji nevyhnete, mize vést
k lehkému nebo stfedné tézkému zranéni.

Urcéené pouziti Pro omezeni rizika bakterialni a virové kontam-
inace dychacich systému anestetické, intenzivni a respiracni
péce a/nebo za Ucelem zajisténi hydrofobni ochrany ke
snizeni potencialni kfizové kontaminace a pfenosu vihkosti
monitorovacimi linkami.

Indikace Filtr musi byt umistén na pfipojeni pacienta

a exspiracni a inspiraéni hrdlo dychaciho systému, aby se
omezilo riziko kfizové kontaminace mezi pacientem, dychacim

systémem a respiracnim/anestetickym vybavenim. Maximalni
doporu¢ené pouziti, 24 hodin. 1545020 je validovan na
maximalné 168 hodin pouzivani vyhradnése zafizenim Soft
Flow® Familie.

Kontraindikace Hydro-Guard filtr musi byt umistén pouze na
konci pacientského pfipojeni dychaciho systému. Nepouzivejte
jej na pristrojovém konci dychaciho systému.Vyvarujte se
pouziti u pacientti s velmi hustou nebo objemnou sekreci.
Pacienti s pulmonalni sekreci musi byt prubezne sledovani

a posuzovani, aby bylo mozné potvrdit, Ze pasivni zvihovani
je pro klinické potfeby pacienta dostacujici. Filtry Flo-Guard

a Air-Guard musi byt umistény pouze na pfistrojové strané
dychaciho systému, nepouZzivejte na pacientska pfipojeni.
Pouziti produktu: Produkt je uréen k pouziti po dobu maximal-
né 24 hodin s celou fadou dychacich systéma a respiracnim

a anestetickym vybavenim, které Ize pouzivat v akutnim

i neakutnim prostredi pod dohledem vhodné vyskoleného
zdravotnického personalu.

Kategorie pacienti Produktova fada je vhodna pro pouziti

u véech typl pacientl véetné dospélych, détskych a novorozencd.
Prislusenstvi: Je-li filtr dodan nasazeny na pfipojeni pacienta,
musi lékaf posoudit jakykoli potencialni dopad na respiraéni
funkce pacienta a musi si byt védom nasledného zvyseni
odporu kladeného pratoku plynd, stlacitelného objemu a hmot-
nosti produktu. Po nastaveni parametrul ventilace musi [€kaf
vyhodnotit jakykoli pfipadny vliv vnitiniho objemu a kladeného
odporu na uc¢innost ventilace predepsané pro konkrétniho
pacienta. Dal$i informace o stlacitelném objemu pfislusnych
pripojeni pacienta naleznete na adrese www.intersurgical.com
Kontrola pfed pouzitim

1. Pred instalaci zkontrolujte, zda Zadna ze soucasti systému
neobsahuje prekazky a cizi predméty.

2. Zapojte/odpojte kuzelové pripojeni filtru do kuzelového hrdla
dychaciho systému a respiracniho vybaveni jeho zatlaéenim

a sou¢asnym otocenim.

3. Po instalaci filtru musi byt dychaci systém zkontrolovan, zda tésni
a je prichozi. Ovéite, zda jsou vSechny spoje pevné zapojené.

4. Pfi nastavovani parametrti ventilace vezméte v Gvahu
jakykoli mozny dopad, ktery maze mit vnitini objem zafizeni
na ucinnost predepsané ventilace. Lékar musi tyto parametry
posoudit u kazdého konkrétniho pacienta.

5. Ovéite, zda je kryt hrdla bezpe¢né nasazen, aby ne-
dochazelo k nechténym tnikdim, neni-li hrdlo pouzivano.

6. Zkontrolujte a potvrdte, Ze dychaci filtr bude poskytovat
dostateéné mnozstvi zvlhéovani dychacich plynd, aby byly
splnény klinické pozadavky pacient.

Kontrola pfi pouziti

1. Filtr béhem pouzivani sledujte, a bude-li viditelné kontami-
novan nebo se bude zvétSovat kladeny odpor, vymérite ho.

2. Monitorujte tlaky v dychacich cestach v prabéhu a bez-
prostfedné po nebulizacni Ié¢bé z divodu jakéhokoli pFiznaku
zvy$eného odporu v filtre.

3. Monitorujte sekreci z dychacich cest pacienta, abyste
potvrdili, Ze plyny z dychacich cest pacienta jsou dostate¢né
zvihéeny, aby vyhovély pacientové potfebé v souladu s
probihajicimi klinickymi poZadavky.

Vystraha

1. Filtr smi pouZivat pouze vyskoleny personal pod Iékafskym
dohledem.

2. Aby se zabranilo kontaminaci, musi produkt zustat ve svém
obalu az do doby pouziti. Produkt nepouZivejte, je-li jeho obal
poskozeny.

3. Tyto produkty jsou ureny, ovéfeny a vyrobeny na jedno
pouziti a doba jejich pouzivani nesmi prekrocit 24 hodin.

4. Produkt nesmi byt opakované pouzivan, ¢istén nebo
sterilizovan.

5. Po pouziti musi byt produkt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pravidly nemocnice, pfedpisy pro kontrolu infekci a predpisy
pro likvidaci odpadu.

6. Nepouzivejte vyrobek s portem pro odbér vzorkd plynt v
misté na pfistrojovém konci dychaciho systému.

PRO POUZITI V USA: Rx ONLY: Pouze na predpis. Federalni
zakon USA omezuje prodej tohoto zafizeni vyhradné na lékare
nebo na jeho objednavku.

Varovani

1. Aby se zabranilo nepfijatelnému zvySeni kladeného odporu:
Nepouzivejte u pacientt s hustou nebo objemnou sekreci.
Neumistujte filtr mezi pacienta a jakykoli zdroj aktivniho
zvlhéovani. Neumistujte filtr mezi pacientem a zdrojem nebu-
lizovanych Iéku. Filtr béhem pouzivani sledujte, a bude-li se
kladeny odpor zvySovat, vymérite ho.

2. Nebulizace predepsanych Iéki mize mit za nasledek
nepfijatelné zvy3eni odporu pritoku v filtre. Zvyste bdélost pfi
sledovani tlakl v dychacich cestach v pribéhu a bezprostred-
né po nebulizacni IéCbé.

3. Zasouvaci konektor hrdla Luer lock je uréen vyhradné

k monitorovani respiracnich a anestetickych plyna. Ovérte, zda je
uzaveér bezpecné nasazen, aby se zabranilo nechténym Gnikam,
neni-li hrdlo vyuzivano. Hrdlo Luer lock nepouzivejte k privadéni
plynt nebo kapalin. Mohlo by dojit k vaznému zranéni pacienta.
4. Produkt pro jednorazové pouZziti. Nepouzivejte opakované.
Opakovane pouZiti predstavuje ohrozeni bezpecnosti pacienta
z hlediska kfizove infekce a selhani a poskozeni zafizeni.
Cisténi muze zplsobit selhani zafizeni.

Skladovaci podminky Chrarite pfed pfimym slune¢nim
svétlem. Doporucené skladovani pfi pokojové teploté po dobu
skladovatelnosti vyrobku.

Likvidace Po pouziti musi byt produkt zlikvidovan v souladu

s mistnimi pravidly nemocnice, predpisy pro kontrolu infekci

a predpisy pro likvidaci odpadu. *Soft Flow je registrovana
ochranna znamka spolecnosti TNI medical AG.

|
Az orvostechnikai késziilékhez egy hasznalati utasitas tartozik,
emiatt fontos olyan helyen tartani, ahol minden felhasznalé szamar
a elérhetd. Tovabbi masolatok kérésre rendelkezésre alinak.
MEGJEGYZES: A Hasznalati utasitast juttassa el mindenhova,
ahol a terméket hasznaljak, illetve juttassa el az dsszes fel-
hasznalénak. A jelen Hasznalati utasitas fontos informéaciokat
tartalmaz a termék biztonsagos hasznalatara vonatkozoan. A
termék hasznalatba vétele el6tt olvassa el a teljes Hasznalati
utasitast, beleértve a flgyelmezteteseket és ovmtelmeket

6. Preverite in potrdite, da bo dihalni filter zagotavljal ustrezno
vlazenje dihalnih plinov za izpolnjevanje bolnikovih trenutnih
Klini¢nih zahtev.

Preverjanje med uporabo:

1. Filter spremljajte ves ¢as uporabe in ga zamenjajte, ¢e
opazite kontaminacijo ali povecan upor.

2. Spremljajte tlak v dihalnih poteh med in takoj po nebulizaci-
jski terapiji za morebitne znake povecane odpornosti v filtru.
3. Spremljajte bolnikove izlocke iz dihalnih poti in potrdite,

da so bolnikovi dihalni plini ustrezno navlazeni in ustrezajo
bolnikovim klini¢nim zahtevam.

Svarilo

1. Filter se lahko uporablja le pod zdravstvenim nadzorom
usposobljenega osebja.

2. Da ne pride do kontaminacije, mora izdelek ostati
zapakiran do uporabe. |zdelka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
poskodovana.

3. Izdelki so bili zasnovani, preverjeni in izdelani za enkratno
uporabo in za ¢as, ki ni daljSi od 24 ur.

4. |1zdelka ne smete ponovno uporabljati, o€istiti ali sterilizirati.
5. Po uporabi je treba izdelek odstraniti v skladu s predpisi us-
tanove, predpisi za nadzor okuzb in odstranjevanje odpadkov.
6. Ne uporabljajte izdelka s prikljuckom za vzoréenje plinov na
strojnem koncu dihalnega sistema.

ZA ZDA: Rx ONLY: Samo na recept. Zvezni zakon v ZDA
omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali njegovo
narodilnico.

Opozorilo

1. Da preprecite nedopustno povecanje upora pretoka: 1zog-
nite se uporabi pri bolnikih z gostimi ali obilnimi izlocki. Filtr
ne postavljajte med pacienta in kakr$nim koli virom aktivnega
vlazenja, Filtr ne postavljajte med pacientom in nebuliza-
torjem za zdravila, Filter spremljajte ves ¢as uporabe in ga
zamenjajte, ¢e opazite vidno kontaminacijo ali povecan upor.
2. Nebulizacija predpisanih zdravil lahko povzroci nesprejemlji-
vo povecanje odpornosti proti pretoku v filtru. Povecajte vigilan-
co tlaka v dihalnih poteh med in takoj po nebulizacijski terapiji.
3. Prikljucek luer lock je namenjen izklju¢no za spremljanje
respiratornih in anestezijskih plinov. Prepricajte se, da je
pokrovcek odprtine trdno namescen, da ne pride do nezelen-
ega pusc¢anja, ko odprtina ni v uporabi. Ne uvajajte plinov ali
tekocin prek odprtine luer lock, saj lahko to povzroci hude
telesne poskodbe bolnika.

4. |1zdelek za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo.
Ponovna uporaba predstavlja nevarnost za bolnika zaradi
navzkrizne okuzbe ter okvare in zloma pripomocka. Cis¢enje
lahko povzroci okvaro pripomocka.

Pogoji za shranjevanje: Shranjujte zasciteno pred nep-
osredno sonéno svetlobo. Priporoc¢eno shranjevanje pri sobni
temperaturi v navedenem roku uporabnosti.

Odstranjevanje:. Po uporabi je treba izdelek odstraniti v
skladu s predpisi ustanove, predpisi za nadzor okuzb in
odstranjevanje odpadkov. *Soft Flow je za$citena blagovna
znamka druzbe TNI medical AG.
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Mediciniska ierice netiek piegadata individuali. Katrai
lietoSanas vienibai ir sniegta tikai viena lietoSanas instrukcijas
kopija, un ta jaglaba pieejama vieta visiem lietotajiem. Vairak
eksemplaru ir pieejami péc pieprasijuma.

PIEZIME. Izsniedziet lietoSanas instrukcijas visas izstradajuma
lieto$anas vietas un visiem lietotajiem. Sis lietosanas instrukci-
jas ietver svarigu informaciju par drodu izstradajuma lietoSanu.
Pirms izstradajuma lietosanas ripigi izlasiet visus $ajas
lietoSanas instrukcijas sniegtos noradijumus, tostarp bridina-
jumus un piesardzibas pasakumus. Bridinajumu, piesardzibas
pasakumu un noradijumu pareiza neievérosana var radit
pacientam nopietnas traumas vai letalu iznakumu. Par nopiet-
niem incidentiem jazino sakana ar vietgjiem noteikumiem.
BRIDINAJUMS. Pazinojums “BRIDINAJUMS” sniedz svarigu
informaciju par iesp&jami bistamu situéciju, kura, ja netiek
novérsta, var radit nopletnu traumu vai letalu iznakumu.
UZMANIBU! Pazinojums * “UZMANIBU!” sniedz svarigu
informaciju par iesp&jami bistamu situaciju, kura, ja netiek
noversta, var radit vieglu vai vid&ji nopietnu traumu.
Paredzétais lietojums Bakteriju un virusu piesarojuma riska
mazina$anai anestézijas, dzivibai svarigo funkciju uzraudzibas
un maksligas plaudu ventilacijas elpoSanas iekartas un/vai lai
nodrosinatu hidrofobu aizsardzibu krusteniskas kontaminacijas
samazinasanai un mitruma parvadei pa uzraudzibas caurulitem.
Indikacijas Filtrs janovieto pie elposanas iekartas pacienta
savienojuma, izelpas un/vai ieelpas pieslégvietas, lai
samazinatu pacienta, elpo$anas iekartas un elpinaanas/
anestézijas iekartas savstarpéja piesarnojuma risku. Mak-
simalais ieteicamais lietosanas laiks ir 24 stundas. 1545020 ir
apstiprinats lietosanai tikai Soft Flow® Familie iericé ne vairak
par 168 stundam.

Kontrindikacijas Hydro-Guard filtru drikst novietot tikai
elposanas sistémas pacienta gala. Nenovietot elpoSanas
sisttmas masinas gala. Nav ieteicams izmantot pacientiem ar
loti biezu vai apjomigu krépu sekréciju. Nepartraukti jauzrauga
no pacienta plau$am izdalitie sekréti, un tie japarbauda, lai
parliecinatos, ka pasiva mitrinasana ir pietiekama un ta atbilst
pacienta Kliniska stavokla vajadzibam. The Flo-Guard un Air-
Guard filtri janovieto tikai pie elposanas aparata, nepievienot
pie pacienta savienojumiem.

Izstradajuma lietoSana Izstradajumu ir paredzeéts lietot
maksimali 24 stundas kopa ar dazadam elposanas iekartam,
elpinasanas un anestézijas iekartam, kuras var tikt lietotas
akatd un neakdta gadijuma mediciniska personala ar atbil-
stosam zinasanam kontrolé.

Pacientu kategorija |zstradajumu klasts ir piemérots lietoSanai
visas pacientu grupas, tostarp pieaugusajiem, bérniem un
jaundzimusajiem.

Piederumi Ja filtrs tiek piegadats jau pievienots pacienta
savienojumam, arstam janoverté jebkada iespéjama ietekme
uz pacienta elpo$anas funkciju un janem véra izstradajuma
turpméaka paaugstinata izturiba pret plismu, saspiezamais
tilpoums un izstraddjuma svars. lestatot plausu maksligas
ventilacijas iekartas parametrus, arstam katram pa
individuali janoveérte jebkada iesp&jama ierices iek$
un plusmas pretestibas ietekme uz paredzéto ventilacij

is. Ha nem tartja be r 6en a figyelrr
ovintelmekben és utasitasokban leirtakat, az a beteg sulyos
sérliléséhez vagy halalahoz vezethet. A sulyos eseményeket a
helyi rendeletnek megfelelen kell jelenteni.
FIGYELMEZTETES: A FIGYELMEZTETES kifejezés fontos
informaciot jeldl egy potencidlisan veszélyes szituacioval kapc-
solatban, amelyet ha nem kerlinek el, az halalt vagy stlyos
sériilést eredmenyezhet
VIGYAZAT: A VIGYAZAT kifejezés fontos informaciot jelol egy
potencidlisan veszélyes szituaciéval kapcsolatban, amelyet
ha nem kerlilnek el, az enyhe vagy kézepesen stlyos sériilést
eredményezhet.
Rendeltetésszerii hasznalat Célja a bakterialis és virusos
fertézések kockazatanak csékkentése az anesztézias, a
kritikus ellatasban hasznalatos, valamint a légz6rendszeri
betegségek kezelésére szolgald lélegeztetd rendszerek
hasznalata soran és/vagy hidroféb védelem a monitorozasi
csoveken keresztll térténd potencialis keresztszennyezédés
és folyadékaramlas csokkentése érdekében.
Javallatok A szlirét a betegcsatlakozonal kell elhelyezni a
|élegeztetd rendszer kilégzési és/vagy belégzési portjanal,
igy csokkenthetd a keresztfertézédés kockazata a beteg, a
lélegeztetd rendszer és a lélegeztetd/anesztézias berendezés
kozott. A maximalis hasznalati id6 24 éra. 1545020 termék
legfeliebb 168 6ra hasznalatra van kalibralva kizarolag a Soft
Flow® Familie késziilékben.
Ellenjavallatok A Hydro-Guard sz(ir6t csak a légzérendszer
paciens végére szabad elhelyezni. Ne hasznalja a
légzérendszer gépi végén. Ne hasznalja olyan betegeknél, aki-
knek valadéka nagyon siirli vagy béséges. Folyamatosan mon-
itorozni és vizsgalni kell azokat a betegeket, akiknek valadék
van a tiidejében, hogy ellendrizzék, a passziv parasitas
elegendd mértéki-e a beteg aktudlis klinikai igényeinek
kielégitéséhez. A Flo-Guard és az Air-Guard filtereket csak a
légzokor gép feldli oldalan szabad elhelyezni, nem hasznalhato
a beteg feldli oldalon.
A termék hasznalata: A terméket legfeljebb 24 6ran keresztil
szabad hasznalni a lélegeztetd rendszerekkel és a |élegeztets/
anesztézias berendezéssekkel, amelyek akut és nem akut
madon is alkalmazhatok megfeleléen képzett egészségiigyi
személyzet felligyelete mellett.
Betegkategoriak A termék minden betegpopulaciénal hasznal-
hato, beleértve a felnétteket, gyermekeket és vjszilotteket.
Tartozékok: Ha a sziir6 gyarilag a betegcsatlakozohoz van cs-
atlakoztatva, az orvosnak fel kell mérnie, ez milyen potencialis
hatassal lehet a beteg Iégzéfunkcisira, és figyelembe kell ven-
nie a termék aramlassal szembeni megnévekedett ellenallasat,
osszenyomhato térfogatat és tomegét. A lélegeztetdgép
beallitdsa utan az orvosnak betegenkeént kiilon fel kell mérnie
minden hatast, amelyet az eszkoz bels6 térfogata és aramlas-
sal szembeni ellenallasa kifejthet a Iélegeztetési paraméterekre.
A vonatkozo betegcsatlakozok 6sszenyomhatd térfogatardl
tovabbi informacict talal a www.intersurgical.com weboldalon.
Hasznalat el6tti ellendrzés
1. A beszerelés el6tt ellendrizze, hogy a rendszer minden
eleme dugulastdl és idegen testektdl mentes-e.
2. Csavarb és tolé mozdulattal csatlakoztassa/vélassza le a
sz(ir6 kupos csatlakozasat a lélegeztetd rendszer és a lélegez-
tet6 berendezés kipos csatlakozdjara/csatlakozojarol.
3. A sziiré beszerelése utan ellenérizze, hogy van-e szivargas
vagy elzarodas a Iélegezteté rendszerben. Ellendrizze, minden
csatlakozas megfeleléen rogziil-e.
4. A lélegeztetdgép paramétereinek beallitasakor vegyen figye-
lembe minden hatast, amit az eszkoz belsé térfogata kifejthet
az eldirt lélegeztetés hatékonysagara. Az orvosnak ezt minden
betegnél kiilon fel kell mérnie.
5. A véletlen szivargas elkertilése érdekében ellendrizze, hogy a
sapkak megfelelen régzitve vannak-e a hasznalaton kiviili portokra.
6. Ellendrizze és gy6z6djon meg arrdl, hogy a légzész(ird
megfelel6 parasitast biztosit a léguti gazok szamara, hogy
megfeleljen a betegek klinikai kovetelményeinek.
Hasznalat kézbeni ellenérzés
1. A hasznalat soran rendszeresen ellenérizze a sz(ir6t, és
cserélje ki, ha a szennyezédés lathatoé benne, vagy megné
az ellenallas.
2. Kévesse nyomon a |léguti nyomast a porlasztasos kezelés
alatt és kozvetlenll azt kdvetéen, hogy az filter szirében
nincs-e fokozott ellenallasra utalé jel.
3. Kdvesse nyomon a betegek léguti valadékat, hogy meg-
bizonyosodjon arrol, hogy a paciens Iéguti gazai megfeleléen
parasitva vannak, hogy megfeleljenek a betegek klinikai
kiﬁvetelményeinek.

Vigyazat
1. A'sziir6t kizarélag képzett személyzet feliigyelete mellett
szabad hasznalni.
2. Abeszennyezédés elkerlilése érdekében a hasznalatba
vételig tartsa a terméket a csomagolasaban. Ne hasznalja, ha
a csomagolas sériilt.
3. Aterméket egyetlen betegnél torténd, legfeljebb 24 oras
hasznalatra tervezték, validaltak és gyartottak.
4. A terméket tilos Ujrafelhasznalni, megtisztitani vagy sterilizalni.
5. Hasznalat utan a terméket a kérhaz fertézésmegelézésre
és hulladékkezelésre vonatkozd helyi elGirasai szerint kell
artalmatlanitani.
6. Ne hasznaljon olyan terméket, amelynek gazmintavételi
nyilasa van a légzérendszer gépi végén. Csak az USA eseté-
ben: Rx ONLY: KIZAROLAG orvosi rendelvényre. A szdvetségi
torvények értelmében ez az eszkdz kizarolag orvos éltal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.
Figyelmeztetés
1. Az aramlassal szembeni ellenallas elfogadhatatian mértéki
megemelkedésének elkeriilése érdekében: Ne hasznalja olyan
betegeknél, akiknek valadéka sirl vagy béséges. Ne helyezze
a szlrét elhelyezését a beteg és az aktiv parasitas barmely
forrasa kozott. Ne helyezze a sz(ir6t a beteg és a porlasztott
gyogyszer forrasa kozott. A hasznalat soran rendszeresen
ellendrizze a sz(irét, és cserélje ki, ha megné az ellenallas.
2. Afelirt gyogyszerek porlasztasa az filter sziir aramlassal
szembeni ellenallasanak elfogadhatatlan névekedését ered-
ményezheti. Novelje a léguti nyomas megfigyelésének éberségét
a porlasztasos kezelés alatt és kozvetlentl azt kovetéen.
3. A Luer-zaras port kizarélag a lélegeztetési és anesztézias
gazok monitorozasara szolgal. A véletlen szivargas elkeriilése
érdekében ellendrizze, hogy a sapka megfeleléen rogzitve
van-e a hasznalaton kivili portra. Ne juttasson be gazokat
vagy folyadékokat a Luer-zaras porton keresztiil, mivel ez a
beteg sulyos sériilését okozhatja.
4. Egyszer hasznalatos termék. Tilos Ujrafelhasznalni. Az
ujrafelnasznalas az esetleges keresztfertézédés és az eszkoz
meghibasodasa vagy térése miatt veszélyt jelent a beteg
biztonsagara. A tisztitas az eszkdz meghibasodasat okozhatja.
Tarolasi feltételek Kozvetlen napfénytél védve tarolando.
Ajanlott tarolds szobah6mérsékleten a feltiintetett lejarati
idén belll.
Artalmatlanitas Hasznalat utan a terméket a korhaz
fertézésmegelézésre és hulladékkezelésre vonatkozo helyi
el6irasai szerint kell artalmatlanitani. *Soft Flow je za$¢itena
blagovna znamka druzbe TNI medical AG.

Medicinskega pripomocka ne dobavljamo loceno. Vsaki enoti
je prilozena le ena kopija navodil za uporabo, ki morajo biti
shranjena na mestu, dostopnem vsem uporabnikom. Ve¢
izvodov je na voljo na zahtevo.

OPOMBA: Navodila posredujte na vse lokacije, kjer se izdel-
ek uporablja, in vsem uporabnikom. Ta navodila vsebujejo
pomembne informacije za varno uporabo izdelka. Ta navodila
za uporabo preberite v celoti, vkljuéno z opozorili in svarili,
preden uporabite ta izdelek. Ce opozoril, svaril in navodil ne
upostevate pravilno, lahko pride do resne telesne poskodbe
ali smrti bolnik. O resnih incidentih je treba porocati v skladu
z lokalnimi predpisi.

OPOZORILO: OPOZORILO vsebuje pomembne informacije
o potencialno nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko pri$lo do
smrti ali hude telesne poSkodbe, Ge je ne preprecimo.
SVARILO: SVARILO vsebuje pomembne informacije o
potencialno nevarni situaciji, zaradi katere bi lahko pri§lo do
lahke ali zmerne telesne poskodbe.

Predvidena uporaba: Za zmanj$anje tvegan bakterijskih in
virusnih kontaminacij dihalnih sistemov v anesteziji, kriticni
oskrbi in negi dihal in/ali za zagotovitev hidrofobne zas¢ite za
zmanj$anje potencialne navzkrizne kontaminacije in prenosa
vlage skozi nadzorne linije.

Indikacije. Filter je treba pril i na nspiratorni ali
ekspiratorni del dihjalnega sistema bolnika za zmanj$anje
tveganja za navzkrizno kontaminacijo med bolnikom, dihalnim
sistemom in respiratorno/anestezijsko opremo. Najdalj$a
priporo¢ena uporaba je 24 ur. 1545020 je validiran za najve¢
168 ur uporabe, izkljuéno za Soft Flow® Familie napravo.
Kontraindikacije. Filter Hydro-Guard lahko namestite le na
bolnikovem koncu dihalnega sistema. Ne uporabljajte ga na
strojnem koncu dihalnega sistema. Izogibajte se uporabi pri
bolnikih z zelo gostimi ali obilnimi izlocki. Bolnikove izlocke iz
plju¢ morate stalno spremljati in ocenjevati, da se prepricate,
da pasivno vlaZenje zadostuje in izpolnjuje bolnikove klinicne
potrebe. Flo-Guard in Air- Guard fitri morajo biti namesceni
samo na strani aparata dihalnega sistema. Ne uporabljajte na
bolnikovi povezaw

Uporaba izdelka: Izdelek je predviden za uporabo najve¢ 24
ur z razli¢nimi dihalnimi sistemi, respiratorno in anestezijsko
opremo, ki se lahko uporablja v akutnih in neakutnih okoljih pod
nadzorom ustrezno usposobljenega zdravstvenega osebja.
Kategorije bolnikov DruZina izdelkov je primerna za uporabo
pri vseh populacijah bolnikov, vkljuéno z odraslimi, otroci in
novorojenci.

Dodatna oprema: Ce je filter ob dobavi prikljugen na bolnikov
prikljucek, mora kliniéni strokovnjak oceniti morebiten vpliv na
respiratorno funkcijo bolnika, in se mora zavedati posledi¢ne-
ga povecanega upora na pretok, stisljivega volumna in teze
izdelka. Ko so parametri ventilatorja nastavljeni, mora klinicni
strokovnjak za vsakega bolnika posebej oceniti morebiten
ucinek, ki ga imata notranji volumen in upor pretoka naprave
na predpisano ventilacijo. Nadaljnje informacije o stisljivin
volumnih ustreznih bolnikovih priklju¢kov so na voljo na www.
intersurgical.com

Pregled pred uporabo

1. Pred namestitvijo preverite, da so vsi sestavni deli sistema
brez ovir in tujkov.

2. Zozeni prikljucek filter prikljucite na oz. odklopite z zoZen-
ega prikljucka dihalnega sistema in respiratorne opreme s
potiskom in zasukom.

3. Po namestitvi filter je treba dihalni sistem preveriti glede
puscanja in zamasitve. Prepricajte se, da so vsi prikljucki
trdno prikljuceni.
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- Lai iegatu sikaku informaciju par attieciga pacienta
savienojuma saspiezamo tilpumu, skatiet vietni www.intersur-
gical.com
Parbaude pirms lietoSanas
1. Pirms uzstadi$anas parbaudiet, vai neviens ierices kompo-
nents nav nosprostots un vai tajos nav svedkermenu.
2. Ar spiesanas un pagriesanas metodi pleV|en0J|et/atV|enojlet
filtra konusveida savienojumu pie/no elpo$anas ierices un
elpina$anas iekartas konusveida savienojuma.
3. Péc filtra uzstadisanas ir japarbauda, vai nav radusas
elposanas iekartas noplides un nosprostojumi. Parbaudiet, vai
visi savienojumi ir stingri.
4. lestatot plauSu maksligas ventilacijas iekartas parametrus,
janem véra jebkada ierices iekséja tilpuma iespéjama ietekme
uz paredzéto ventilacijas efektivitati. Arstam tas janovérte
katram pacientam individuali.
5. Lai novérstu nejausu noplidi laika, kad pieslégvieta netiek iz-
mantota, parbaudiet, vai visi pieslégvietu vacini ir stingri pievienoti.
6. Parbaudiet un apstipriniet, ka elpo$anas filtrs nodrosinas
atbilstoSu elpcelu gazu mitrinasanu, lai atbilstu pacienta
patstavigajam kliniskajam prasibam.
Parbaude lieto$anas laika
1. Uzraugiet filtru visa lieto$anas laika un nomainiet to, ja
tiek konstatéts acimredzams piesarnojums vai paaugstinata
pretestiba.
2. Kontrolgjiet spiedienu elpcelos nebulaizera terapijas laika un
talit péc tas, lai konstatétu jebkadas rezistences pazimes filtru.
3. Parraugiet pacientu elpcelu sekréciju, lai parliecinatos,
ka pacienta elpcelu gazes ir pirtirkami mitrinatas, lai atbilstu
pacienta patstavigajam kliniskajam prasibam.
Uzmanibu!
1. Filtru drikst lietot tikai medicinas darbinieku ar atbilsto§am
zinasanam uzraudziba.
2. Lai noveérstu piesarnojuma risku, izstradajumu drikst iznemt
no iepakojuma tikai tad, kad tas ir nepiecie$ams lieto$anai. Ja
iepakojums ir bojats, izstradajumu nedrikst izmantot.
3. Izstradajumi ir projektéti, apstiprinati un izgatavoti vienreize-
jai lietoSanai un uz laiku, kas neparsniedz 24 stundas.
4. |zstradajumu nedrikst atkartoti lietot, tirit vai sterilizét.
5. Péc lietoSanas izstradajums ir jautilizé atbilsto$i vietgjiem
slimnicas, infekcijas kontroles un atkritumu apsaimnieko$anas
noteikumiem.
6. Neizmantojiet produktu ar gazes paraugu nemsanas portu
elpo$anas sistémas masinas gala.
LIETOSANAI ASV: Rx ONLY: Tikai ar arsta norikojumu,
saskana ar federalo likumdoSanu o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta pasttijuma.
Bridinajums
1. Lai novérstu jebkadu nepielaujamu plismas pretestibas
paaugstinasanos, janem véra $adi nosacijumi: nav ieteicams
izmantot pacientiem ar biezu vai apjomigu krépu sekréciju; ne-
novietojiet filtrs starp pacientu un jebkuru aktivas mitrinasanas
avotu; nenovietojiet filtrs izmantot starp pacientu un izsmidz-
inamu zalu avotu; filtrs ir jauzrauga visa ta lietoSanas laika, un,
ja rodas paaugstinata pretestiba, tas janomaina.
2. |zrakstito zalu izsmidzina$ana var izraisit nepienemamu filtru
plismas pretestibas pieaugumu. Palieliniet spiedienu elpcelos
nebulaizera terapijas laika un talt péc tas.
3. Pieslégvietas “Luer lock” veida savienotaju ir paredzéts
izmantot tikai elposanas un anestézijas gazu uzraudzibai. Lai
novérstu nejausu nopludi laika, kad pieslégvieta netiek izman-
tota, parbaudlet vai vacin$ ir stingri plewenots Neievadiet
gazes vai $kidrumus caur pieslégvietu ar “Luer lock” veida sav-
ienojumu, jo tadéjadi pacientam var radit nopietnas traumas.
4. Vienreizéjas lietoanas izstradajums. Nelietojiet to atkar-
toti. Atkartota lietoSana rada draudus pacienta drosibai ar
savstarpéju inficésanos un ierices darbibas trauc&umus un
bolajumus TiriSana var radit ierices darbibas traucgjumus.

akli Nedrikst uzglabat
tlesos saules staros. leteicama glabasana iekstelpas temper-
atlra noradrto izstradajuma glabasanas laiku.
Utilizacija P&c lietoSanas izstradajums ir jautilizé atbilstosi
vietéjiem slimnicas, infekcijas kontroles un atkritumu
apsaimnieko$anas noteikumiem. *Soft Flow ir TNI medical AG
registréta precu zime.
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Antud toodet ei tarnita ihekaupa. Kasutusjuhend (1 eksemplar)
on lisatud hulgipakendi kasti, seega tuleb kasutusjuhend
sailitada selliselt , et ta oleks kattesaadav koigile kasutajatele.
Soovi korral on véimalik saada rohkem koopiaid.
MARKUS. Jagage juhendit kdigis toote asukohtades ja kaigile
kasutajatele. See juhend sisaldab olulist teavet toote ohutuks
kasutamiseks. Enne toote kasutamist lugege juhend taielikult
labi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabinéud. Hoiatuste,
ettevaatusabindude ja juhiste eiramine v&ib tuua kaasa
patsiendi raske vigastuse v6i surma. Tdsistest ohujuhtumitest
tuleb teavitada vastavalt kohalikule regulatsioonile.
HOIATUS! HOIATUS téhistab olulist teavet potentsiaalselt
ohtliku olukorra kohta, mille eiramine v&ib tuua kaasa surma
Vvoi raske vigastuse.
ETTEVAATUST! ETTEVAATUST tahistab olulist teavet potent-
siaalselt ohtliku olukorra kohta, mille eiramine voib tuua kaasa
véikese voi keskmise vigastuse.
Ettenédhtud kasutusala Vahendavad bakterite ja viirustega
saastumise riski anesteesia, intensiivravi ning respiratoorse
ravi hingamisstisteemides ja/voi et pakkuda hiidrofoobset
kaitset, vahendada voimalikku ristsaastumist ja niiskuse levikut
jélgimistorude kaudu.
Naidustused Filter tuleb paigutada patsiendilihendusse,
hingamissusteemi véljahingamis- ja/voi sissehingamisporti, et
véhendada patsiendi, hingamisststeemi ning respiratoor-
ete/ar dmete vahelise r imise riski.
Maksimaalne soovitatav kasutusaeg 24 tundi. 1545020 on
valideeritud kasutamiseks maksimaalselt 168 tundi ainult
SoftFlow 50 seadmes.
Vastunaidustused Hydro-Guard filter tuleb asetada
hingamiskontuuri patsiendipoolsesse otsa. Mitte kasutada
aparaadipoolses otsas. Valtige kasutamist vaga tihkete voi
rohkete sekreetidega patsientidel. Patsientide kopsusekreete
tuleb pidevalt jélgida ja hinnata, et veenduda passiivse niisu-
tuse piisavuses patsientide jatkuvate kliiniliste vajaduste jaoks.
Flo-Guard ja Air-Guard Filtreid véib Gihendada ainult hingami-
skontuuri seadme poolse ja seadme vahelise Ghenduse vahel.
Mitte kasutada patsiendi poolse tihenduse vahel.
Toote kasutamine Toode on ette néhtud maksimaalselt
24-tunniseks kasutamiseks mitmesugustes hingamissiisteem-

kaubamark.
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MSIJIALHAHCKOTO yCTpOVICTEO He Ce J0oCTaBsA NooTAenHo. Camo
©[HO Konue OT UHCTPYKuuuTe 3a ynoTpe6a ce npegocrass Ha
6poit onakoska 1 criejoBaTenHo TpAbBa Aa ce CbXpaHsBa Ha
AOCTBNHO MACTO 3a BCUYKN I'IOTpeGI/ITeJ'IM. MoBeye Kkonus ca
Hanu4yHW Npu NoUCKeaHe.

3ABEJIEXKA: PasnpocTpaHeTe UHCTPYKUUATE [0 BCUYKN
MeCTOMONOXeHMs 1 NoTpebuTenu Ha npoaykta. HacTosiwmre
MHCTPYKLMN CbbpXaT BaxHa HcopMaLs 3a besonacHara
ynotpe6a Ha npoaykTa. Mpeayn aa nonasate npoaykTa,
npoyeteTe AoOKpai Te3n UHCTPYKLIMM, BKIOYUTENHO
npeaynpexaenusTa. HecnassaHeTo Ha npeaynpexaeHusTa n
VHCTPYKLUMUTE MOXE Aa A0Beae A0 TEXKN HapaHaBaHus unn
CMBPT Ha nauvexTa. CepuoaHu MHUMAEHTV TpabBea Aa Gbaat
AoKnaaBaHu CbIMacHO MeCTHUTe paanopeﬂﬁm.
NPEAYNPEXOEHWUE: MpenynpexaeHuaTa gasat BaxHa
l’lHd’)OpMauMﬂ 3a NnoTeHuuanHo onacHu cutyauun, KOUTo

npu HeunsbsreaHe morat Aa gosenart A0 CMbPT UMK TEXKO
HapaHsiBaHe.

BHUMAHME: MpenpatknTe 3a BHUMaHWe AaBaT BaxHa
MHOPMAaLMA 33 NOTEHLMANHO ONAaCHK CUTYaLIK, KOUTO

npu HeuabsIrsaHe MoraT Aa oBeaaT 10 APeGHN Nnu cpeaHm
HapaHsaBaHus.

MpeaHa3zHayeHune 3a HamansieaHe pucka ot GakTepuantu

W BMPYCHMW 3apa3ssBaHus No BpeMe Ha aHecTe3ns, BaXHn n
nogavpXxawu aguxatenHn cuctemmn wvnu 3a Aa ce ocurypu
XI/I,ELqu]OﬁHﬁ 3awuTa 3a HamanaeaHe Ha NoTeHUWanHoTo
KPBLCTOCAHO 3aMbpCsBAHE U NPEHacsiHe Ha Brarara npe3
NNHUATA 32 MOHUTOPUHT.

MokasaHus QIAJ'ITLPLT TpHsBa Aa ce no3vumMoHupar npu
Bpb3kaTa Ha NauneHTa, eKCriMpaTopHs UM MHCTIMPaTOPHUA
NOPT Ha AnxaTenHata cucTema, 3a Aa ce Hamanm pucksT

OT KPBCTOCAHO 3apassiBaHe MeX/y nauneHTa, auxaTenHara
CUCTeMa 1 pecnnpaTopHOTO/aHecTesnpalLoTo oGopyasaHe.
MakcvmanHata npenopbynTenHa NpoAbINKUTENHOCT Ha
ynotpe6a e 24 yaca. 1545020 e BanuaupaH 3a MakCUMym
168 yaca n3nonasaHe, U3KIMIOYUTENHO B YCTPOUCTBOTO Soft
Flow® Familie.

MpoTtuBonokasanua GuntbpbT Hydro-Guard Tpstea aa

Ce No3uLMoHNpa Camo B Kpas Ha avxaTenHarta cuctema

3a nauueHTa. He n3nonsBsaiite B Kpas Ha mawwnHaTta Ha
[vxaTenHata cuctema. [la He ce U3nonasa npu NauneHTH ¢
MHOTO MbCTW Uk 0BUNHI cekpeTn. BenoapobHuTe cekpeTu
Ha nauveHTa TpsGea 1a GbAaT NOA NOCTOSAHEH MOHUTOPUHK

1 OLIEHEHM, 3a Aa Ce NMOTBBLP/AN, Ye NACUBHOTO OBNAXHsBaHe
€ 0CTaTbYHO 33 NOKPUBAHE Ha KMMHUYHUTE NOTPEGHOCTM

Ha nauueHTa. duntpute Flo-Guard u Air-Guard Tpsibea aa
6baaT No3MLMOHMPaHU caMo B Kpasi Ha obopyaBaHeTo Ha
AunxarenHara cuctema, Aa He Ce U3non3ear Ha Bpb3karta Ha
nauyueHTa.

WU3nonseaHe Ha npoaykra: npOlZlyKT'bT € npeaHasHayveH aa ce
n3nonssa 3a MakCcMumym 24 vacac Hasop AuxaTtenHu cuctemu,
PEcnMpaTopHM 11 aHeCTe3MpalLo oGopy/iBaHe, KOeTo MoxXe

[l ce nonaea npu akyTHa U HeakyTHa Cpefia Nofj Haa3opa Ha
CbLOTBETHO 06Y4eH MeaMLIMHCKN NepcoHarn.

KaTeropus Ha naumeHTa O6xBaThbT NPOAYKTM € noaxoasLL
33 M3NOMN3BaHe Npu BCUYKI NALMEHTCKW NONynaumm, B T. 4.
Bb3PACTHY, [eLia ! HOBOPOAEHMU.

Axcecoapu: KoraTo ¢unTbpbT ce NpefocTass Beye CBbp3aH
KbM NaLUMeHTCKa Bpb3ka, KTMHULMCTBT TpsibBa Aa npeLeHn
BCUYKM NOTEHUManHW nocneguumn Bbpxy pecnuparopHara
hyHKUMS Ha nauueHTa v TpsibBa Aa Gbae HasicHo ©
nocneasawlara ysenuyeHa pe3mcTeHTHOCT KbM NoTOKa,
KomMnpecupyemus ofem v TernoTo Ha npoaykra. Korato
BEHTUNaTopHUTe napameTpu G'b[:laT 3agafeHn, BCAKakBo
BIIUAHWE, KOETO BbTPELIHUAT obem u PEe3NCTEHTHOCTTa KbM
MoTOKa Ha YCTPOMCTBOTO MOXe Aa MMaT BbpXy edekTUBHOCTTa
Ha npefnMcaHaTa BeHTUnauws, Tpsabea fa 6b/e oLeHeHo Ha
vHAMBMAYanHa 6asa oT knuHUumMcTa. MoxeTe aa Hamepute
noseye WHchopMaLns 3a Komnpecupyemnsi obem Ha
CbOTBETHWUTE NaLWeHTCKW BPb3KK Ha agpec www.intersurgical.
com

MpoBepka npeau ynotpe6a

1. I'Ipenm WHCTanupaHeTo ce yseperte, Y& BCUYKN KOMMOHEHTHU
Ha cucTemara ca YNCTKU OT YyXau Tena n 3aApbCTBaHNUA.

2. CBbpxeTe/pa3kayeTe ckoceHaTa Bpb3ka Ha (ounTbpa

KbM CKOCeHaTa Bpb3Ka Ha guxaTtenHara cucrema u
pecnupaTopHOTO 0GopyABaHe, KaTo HATUCHETE U 3aBbPTUTE.
3. Cnep wHcTanauusita Ha hunTbpa Tpsbsa Aa nposepuTe
[nxaTenHaTa cucTema 3a Te4oBe U OKIy3uu. YeepeTe ce, Ye
BCUYKM BDB3KM Ca HAAGKIHM.

4. KoraTo 3anaBate napameTpuTe Ha BeHTUNaTopa, B3emeTte
noA BHUMaHWe BIUAHUETO, KOETO BbTPELUHUAT obem Ha
YCTPOIICTBOTO MOXe [1a OKaXke BbpXy ePeKTUBHOCTTa Ha
npeanucaHara BeHTUnaums. KnuHuumcTsT Tpsibsa Aa npeleHn
TOBa Ha nHauBUayanHa 6a3a 3a Bcekn nayueHT.

5. YBepeTe Ce, Ye Kanaykute Ha nopToseTe ca NpasuIiHo
nocTasexu, 3a ja NpeaoTspatuTe HernpegHamepeHo nstuyaxe,
KOorato CbOTBETHUAT NOPT He Ce nu3nonasa.

6. MpoBepeTe 1 NOTBbPAETE, Ye ANXATENHUAT UNTHP Lie
OCUrypy af1ekBaTHO OBMaXHsABaHe Ha ANXaTenHuTe rasose,

32 /1a OTTOBOPY Ha TEKYLNTE KIMHUYHI N3UCKBAHWSA Ha
nauueHTuTe.

Mpoeepka no Bpeme Ha ynotpe6a

1. Habniopaearite countbpa no Bpeme Ha ynotpeba u ro
CMeHeTe, ako 3abenexure 3ambpcsiBaHe Unu yeenunyeHa
PE3NCTEHTHOCT.

2. HabniopasaiiTe HansraHeTo B guxaTernHunTe nbTvwa no
BpeMe 1 BefiHara crnej nynsepusvpaHeTo 3a npusHauun Ha
noBuLLIEHa PE3UCTEHTHOCT B Q)MJ'IT'bpe.

3. HabniogaBsaiiTe cekpeuusTa Ha AnuxaTenHuTe NbTuila Ha
nauveHTuTe, 3a a NOTBbPAUTE, Ye ra3oBeTe OT AuxaTtenHute
NbTULLA Ha NaUMEHTUTE Ca AOCTaTbYHO OBMAXHEH!, 3a Aa
OTrOBapSAT Ha TEKYLLMTE KNMHUYHU UNCKBAHMUA Ha NaLNEHTUTE.
BHumaHue

1. dunTLPBLT TPAGBA A Ce U3NON3Ba CaMo Moa MEANLIMHCKA
Hapasop oT 0By4eH nepcoHarn.

2. 3a fla ce u3berHe 3ambpcsiBaHe, NPOAyKTHT TpsibBa Aa
OCTaHe onakosaH, 4oKaTo He 6bAe roTos 3a u3nonssaHe. He
nanonasante npoAayKTa, ako ornakosKaTa e nospeaeHa.

3. MNpoaykTuTe ca NpoekTpaHn, BanuavupaHn 1 NpousseaeHn
3a eflHOKpaTHa ynoTpe6a 1 Nepuop, KOWTO He HaaBuLIaBa

24 vaca.

4. MpopyKTLT He TpsGBa Aa Cce 13MoN3Ba, NoYUCTBa UK
cTepunnsmpa.

5. Cneq ynotpeba 13xsbprieTe NpojlykTa B CbOTBETCTBUE

C MeCTHUTe pa3nopeadu Ha GOMHNYHOTO 3aBesieHre,
KOHTPONHUsi opraH 3a 6op6a ¢ UHdekLyno3HuTe 3abonssanus n
KOHTPOMHWUSA OpraH 3a U3XBbpfisiHe Ha OTNaabuu.

6. He usanonseaiite NnpoayKT ¢ NOPT 3a B3emMaHe Ha nNpobu oT B
Kpas Ha maluvHaTa Ha guxaTtenHara cucrtema.

3A CALL: Rx ONLY: Camo no nekapcko npeanucaxme.
06ﬂepaﬂHOT0 3aKoHOAaTencTeo orpaHu4asa npo}:la)KBaTa Ha ToBa
wn3nenve aa ce U3sbpluBa camo OT UK Mo NopbYKa Ha nekap.
MNpenynpexaexune

1.3a Aa ce NnpefoTBpaT HENPUEMNUBO yBeENu4eHne B
PE3NCTEHTHOCTTa KbM NoToka: [la He ce 13nonasa npu
NaumneHT ¢ rbCTh Ui 06UnHM cekpeTn. He noctassiite
GUNTBLP MeXY NaLMeHTa U U3TOYHMKA Ha aKTUBHO
oBnaxHasaHe. He noctassiite punTup Mexay nauneHTa u
M3TOMHUK Ha NynBepuanpaHn megukameHTu. Habniogasaiite
hunTbpa no Bpeme Ha ynotpeba v ro cMeHeTe, ako
3abenexure yBenuyeHa pe3nucTeHTHOCT.

2. HeﬁynwawpaHeTo Ha npegnucaHu nekapcTea Moxe aa
Aosene A0 HenpueMnuneo NoBuLIAaBaHe Ha CbNPOTUBNEHNETO
Ha noToka B punTbpe. Yeenuuete 6autenHocTTa

Ha HanAraHeTo B AuUXaTenHute Nbtuwa no speme n
HeMoCpe/ICTBEHO Cre/] TepanusTa C NynsepuanpaHe.

3. CBbp3BaLUNAT NyepeH 3akmioyBalll NopT e 3a U3KMounTenHa
ynotpe6a npi MOHUTOPUHT Ha PECTIMPATOPHM 1 aHECTe3npaLLm
rasose. YBepeTe ce, Ye KanadkaTa e HafieXxaHO NocTaBeHa,
3a /1a ce Npe/1oTBpaTh HenpeaHaMepeHo U3TYaHe, korato
NopTLT He Ce U3Nonasa. He BbBeXaaliTe rasose U TeYHOCTH
npes nyepHus 3akroyBall NopT, Thil kKaTo ToBa MOXe Aa
AoBefe A0 TEXKO HapaHsaBaHe Ha nauuneHTa.

4. MpopyKT 3a eHOKPATHO NpuUoxeHue. 3a eaHokpaTHa
ynotpeba. MoBTopHaTta ynotpeba kpue puck 3a 6esonacHocTTa
Ha nauveHTa nopagun KpbCTocaHn MHQJSKL[VIVI 14 I'IOBpe)KJZLaHe/
Hen3npaBHOCT Ha yCTpOﬁCTBOTO. MouncTBaHeTO MOXE Aa
[ioBefle 710 MoBpeXx/IaHe Ha YCTPONCTBOTO.

YcnoeuA 3a cbxpaHeHue [la ce nasu OT npska cibHYeBsa
ceeTnnHa. MPenopbLYMTENHO ChXpaHeHue Npu cTanHa
TemnepaTypa fo BpeMe Ha ykasaHusi eKkcnnoataumoHeH
nepuoz Ha npoaykTa.

UaxBbpnsiHe Crieq ynoTtpeba naxebpriete NpoaykTa B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopeadu Ha GoNHUYHOTO
3aBefieHune, KOHTPOMHWs opraH 3a 6op6a ¢ MHpekUMoaHuTe
3abonseaHus u KOHTPOMHUA OpraH 3a U3XBbprisHe Ha
otnagbuy. *Soft Flow e pernctpupaHa Tbproecka Mapka Ha
TNI medical AG.
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MeauumHcko cpeacTBO ce He ucropydyje nojeanHayHo. Camo
jenHa konuja ynyTcTsa 3a ynotpeby je npunoxeHa 3a ykynaH
6poj ncnopyyennx jeauHunLa (Mo jeauHnumn mepe) v 36or Tora
Tpeba 61T focTynHa ceum kopucHuumma. Vise kopija je
dostupno na zahtev. Buie konwja je 4OCTYNHO Ha 3axTeB.
HAMOMEHA: [loctaBuTe ynyTcTBO CBUM flokaumrjama n
KOpUCHMLIMMa npouasoaa. OBO ynyTCTBO Cafpxu BaxHe
uHopmaumje 3a 6e3beaHo kopuihetbe nponssoga. Mpe
Kopuwhera Npou3Boga, NpoYNTajTe OBO YNyTCTBO 3@ ynoTpeby
y LenocTH, ykrby4dyjyhu ynosopera v mepe onpesa. Ako ce
He NpuapXaBaTe OBMX yNo3opek-a, Mepa onpesa 1 ynyTcTaea
Ha oAroBapajyhv HauuH, To MoXe /ia AoBefe A0 030UrbHe
nospeae unu cMptv naunjerTa. O36urbHe nHUNMAEHTe Tpeba
npujaBuTK y CKNazy ca NokanHum nponucuma.
YMNO3O0PEHKE: V3jaa YIO30PEHA paje BaxHe
nHdopMaLmje 0 NoTeHLUMjanHo onacHUM cutyaumjama koje,
ako ce He usberasajy, Mory Aa [oBeay A0 CMPTU UK 036UIbHE
nospese.

OMNPE3: W3jaa OMNPE3A faje BaxHe nHdopmaumje o
NoTEHUMjanHo OnacHUM cuTyaumjama Koje, ako ce He
usberaBajy, Mory fja AoBeay Ao bnare unu ymepeHe nospeae.
Hamena 3a cmatbetse puaiika of 6akTepujcke U BUpyCHe
KOHTaMUHaLMje cucTema 3a aucake Kofj aHecTeauje,
VHTEH3NBHE W pecnpaTopHe Here u/unu 3a obesbehuBatbe
xuppocbobHe 3alTUTE paaujanusaumje cMakeHe cy moryhe
KOHTamMWHaLMje 1 NPeHOLLIeHa BNAXHOCTY KO3 NMHMje 3a
npahete.

WHaukaumnje duntep Tpeba noctaBnTu Ha Be3y nauujeHTa,
©eKCMMpaTOPHU W U UHCMIMPATOPHK NOPT CUCTEMaA 3a
[ucatbe paau cMatbetba praiika off YHakpCHe KoHTamuHaLvje
u3meRy nauujeHTa, cuctema 3a aucarbe 1 pecnpatopHe/
aHecTe3unornoLwke onpeMe MakcumanHo npenopyHeHo

Bpeme kopulheksa je 24 cata. 1545020 H je

fiecare cutie si aceasta trebuie sa fie disponibila tuturor utiliza-
torilor, Mai multe copii sunt disponibile la cerere.

NOTA: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care se afla
produsul si la totl utilizatorii. Aceste instructiuni contin informatii
|mponante pentru utilizarea in siguranta a produsulul Cititi in
in-tregime aceste instructiuni de utilizare, inclusiv avertizarile si
atentionarile, inainte de a utiliza acest produs. Nerespectarea
corectd a avertizarilor, atentionarilor si instructiunilor poate
duce la vatamari corporale grave sau decesul pacientului. Inci-
dentele grave vor fi raportate conform reglementarilor locale.
AVERTIZARE: O AVERTIZARE furnizeaza informatii impor-
tante despre o situatie potential pericu-loasa, care, daca nu
este evitatd, poate duce la deces sau vatamari grave.
ATENTIONARE: O ATENTIONARE furnizeaza informatii im-
portante despre o situatie potential periculoasa, care, daca nu
este evitata, poate duce la vatamari minore sau moderate.
Utilizare prevazuta Pentru reducerea riscului de contaminare
bacteriana sau virala in sisteme de ventilatie pentru anestezie,
terapie intensiva si tratamente ale sistemului respirator si/sau
pentru a oferi protectie hidrofoba si a reduce posibila contam-
inare ncrucisata si transmiterea umiditétii prin intermediul linii
de monitorizare.

Indicatii Filtrul trebuie pozitionat la cap&tul dinspre pacient

al circuitului, la portul de expir sau inspir al sistemului de
ventilatie, pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata
ntre pacient, circuit de ventilatie si echipamentul de ventilatie/
anestezie. Utilizare recomandata de maximum 24 de ore.
1545020 este validat pentru utilizare pana la maximum 168 de
ore exclusiv in dispozitivul Soft Flow® Familie.

Contraindicatii Filtrul Hydro-Guard trebuie s fie pozitionat
numai la capatul dinspre pacient al sistemului de ventilatie.

Nu se utilizeaza la capatul dinspre aparatul al sistemului de
ventilatie. Evitati utilizarea in cazul pacientilor cu secretii foarte
vascoase sau abundente. Secretiile pulmonare ale pacientilor
trebuie monitorizate si evaluate permanent pentru a confirma
faptul ca umidificarea pasiva este suficienta pentru asigurarea
nevoilor medicale ale ale pacientilor. Filtrele Flo-Guard and Air-
Guard trebuie sé fie pozitionate doar la capatul dinspre aparat
al circuitului de ventilatie, nu folositi la capatul dinspre pacient.
Utilizarea produsul rodusul este destinat utilizarii timp

de maximum 24 de ore cu o gama de circuite de ventilatie,
echipamente de ventilatie si de anestezie care pot fi utilizate
n contextul de ingrijire acuta si non-acuta sub supravegherea
personalului medical instruit corespunzator.

Categoria de pacienti Gama de produse este adecvata pentru
utilizarea la toate grupele de pacienti, inclusiv adulti, copii si
nou-nascuti,

Accesorii: In cazurile in care filtrul este furnizat atasat la o
interfata pentru pacient, medicul trebuie sa evalueze orice
potential impact asupra functiei respiratorii a pacientului si
trebuie sa aiba in vedere cresterea ulterioara a rezistentei la
flux, volumul comprimabil si greutatea produsului. Atunci cand
parametrii ventilatorului sunt stabiliti, medicul trebuie sa eval-
ueze la fiecare pacient in parte orice eventual impact pe care
volumul intern si rezistenta la flux a dispozitivului pot s& le aiba
asupra eficientei ventilatiei prescrise. Informatii suplimentare
despre volumul comprimabil al conectorilor sunt disponibile la
adresa www.intersurgical.com

Verificare inaintea utilizarii

1. Inainte de instalare, verificati faptul ca nu exista obstructii
sau corpi straini la nivelul nici uneia dintre componentele
sistemului.

2. Conectati/deconectati conectorul conic al filtrului la conec-
torul conic al circuitului de ventilatie si al echipamentului de
ventilatie printr-o miscare de 1 |mp|ngere si rasucire.

3. Dupé instalarea filtrului, sistemul de resplrane trebuie verifi-
cat pentru a depista eventualele scurgeri si ocluziuni. Verificati
faptul ca toate conexiunile sunt sigure.

4. Atunci cand programati parametrii ventilatorului, tineti cont
de orice eventual impact pe care volumul intern al dispozitivului
l-ar putea avea asupra eficientei ventilatiei prescrise. Medicul
trebuie sa evalueze acest aspect la fiecare pacient in parte.

5. Verificati fixarea adecvata a capacului pe port pentru a pre-
veni scurgerile accidentale atunci cand portul nu este utilizat.
6. Verificati si confirmati ca filtrul va asigura o umidificare adec-
vata a gazelor respiratorii pentru a satisface nevoile medicale
curente ale pacientului.
Verificare in timpul ut
1. Monitorizati filtrul pe intreaga durata a utilizarii si inlocuiti-l

in cazul aparitiei unei contaminari vizibile sau a unei rezistente
crescute.

2. Monitorizati presiunea din sistemul de ventilatie in timpul

si imediat dupa terapia cu nebulizare pentru a observa orice
situatie de ridicare a rezistentei dispozitivului filtrul.

3. Monitorizati secretiile pacientilor pentru a confirma ca gazele
respiratorii furnizate sunt umidificate in mod adecvat pin con-
formitate cu nevoile medicale curente ale pacientului.
Atentionare

1. Filtrul trebuie utilizat doar sub supravegherea medicala
efectuata de personal instruit.

2. Pentru evitarea contaminarii, produsul trebuie sa ramana
ambalat pana cand este gata de utilizare. Nu utilizati produsul
daca ambalajul este deteriorat.

3. Produsele au fost concepute, validate si fabricate pentru o
singura utilizare si pentru o perioada care sa nu depaseasca
24 de ore.

4. Produsul nu poate fi reutilizat, curatat sau sterilizat.

5. Dupa utilizare, produsul trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale ale spitalului, cele referitoare la controlul
infectiilor si cele privind eliminarea deseurilor.

6. Nu utilizati un produs cu un port de prelevare a probelor de
gaz la capatul dinspre aparat al sistemului de ventilatie.
PENTRU SUA: Rx ONLY: Legea federalé restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv doar de cétre sau pe baza
comenzii unui medic.

Avertisment

1. Pentru prevenirea oricérei cresteri inacceptabile a rezistentei
la flux: Evitati utilizarea in cazul pacientilor cu secretii vascoase
sau abundente. Nu pozitionati filtrul intre pacient si orice sursa
activa de umidificare. Nu pozitionati filtrul pacient si o sursa de
e nebulizate. Monitorizati filtrul pe intreaga durata
iti-l in cazul aparitiei rezistentei crescute.

2. Nebulizarea medicamentelor prescrise poate duce la
ridicarea inacceptabila a rezistentei la flux a dispozitivului filtrul.
Sporiti atentia la presiunea sistemului de ventilatie in timpul si
imediat dupa nebulizare.

3. Portul Luer Lock este destinat exclusiv utilizérii pentru
monitorizarea gazelor respiratorii si anestezice. Verificati daca
este bine fixat capacul pentru a preveni scurgerile accidentale
atunci cand portul nu este utilizat. Nu introduceti gaze sau
lichide prin portul Luer Lock, deoarece acest lucru ar putea
produce vatamarea grava a pacientului.

4. Produs de unica folosinta. Nu reutilizati. Reutilizarea
reprezintd o amenintare pentru siguranta pacientului din cauza
riscurilor de infectie Tncrucisatd, functionare defectuoasa si
defectare a dispozitivului. Curatarea poate cauza functionarea
defectuoasa a dispozitivului.

de depozitare A se depozita ferit de lumina solard
directd. Depozitarea recomandata la temperatura camerei pe
durata de valabilitate indicata a produsului.

Eliminare Dupa utilizare, produsul trebuie eliminat in conform-
itate cu reglementarile locale ale spitalului, cele referitoare la
controlul infectiilor si cele privind eliminarea deseurilor.

*Soft Flow este o marca comerciala inregistratd a TNI medical

Zdravotnicka pomocka sa nedodava samostatne. S jednou
vydajovou jednotkou sa dodava len jedna kopia navodu na
pouzitie. Preto by sa mala uchovavat na mieste pristupnom
véetkym pouzivatelom. Dalsie kopie su k dispozicii na
poZiadanie.
POZNAMKA: Pokyny poskytnite vSetkym prevadzkam, kde
sa produkt pouziva, a vietkym pouZivatefom. Tieto pokyny
obsahuju doleZité informacie tykajice sa bezpecného pouziva-
nia produktu. Pred pouZitim tohto produktu si precitajte cely
ndavod na pouZzitie vratane vystrah a upozorneni. Nespravne
dodrzanie vystrah, upozorneni a pokynov méze viest k
vaznemu zraneniu alebo smrti pacienta. Zavazné nehody je
potrebné hlasit' podla miestnych nariadeni.
VYSTRAHA: VYSTRAHA uvadza délezité informéacie o
potencialne nebezpecnej situacii, ktorej ak sa nevyhnete, moze
mat za nasledok smrt alebo vazne zranenie.
UPOZORNENIE: UPOZORNENIE uvadza ddleZité informéacie
o potencialne nebezpecnej situacii, ktorej ak sa nevyhnete,
moze mat za nésledok lahké alebo mierne zranenie.
Pouzitie Na zniZenie rizika bakterialnej a virusovej kontam-
inacie pocas anestézie v dychacich systémoch pre intenzivnu
starostlivost a podporu dychania a/alebo zabezpecenie hy-
drofébnej ochrany na obmedzenie rizika krizovej kontaminacie
a prenosu vihkosti cez monitorovacie hadicky.
Indikéacie Filter sa musi umiestnit v pripojeni pacienta, vo
vydychovom a/alebo inspiratnom porte dychacieho systému,
aby sa znizilo riziko krizovej kontaminacie medzi pacientom,
dychacim systémom a dychacim/anestetickym zariadenim.
Maximalne odpor¢ané pouzivanie 24 dni. 1545020 je valido-
vany maximalne na 168 hodin pouZivania vyluéne v zariadeni
Soft Flow® Familie.
Kontraindikacie Filter Hydro-Guard sa musi umiestnit len na
pacientskom konci dychacieho systému. NepouzZivajte ho na
konci dychacieho systému stroja. Vyhybajte sa pouzitiu u pa-
cientov s velmi hustymi sekrétami alebo s velkym mnozstvom
sekrétov. Plicne sekréty pacientov sa musia nepretrzite moni-
torovat' a posudzovat, aby sa potvrdilo, Ze pasivne zvlhcovanie
postacuje na uspokojenie pretrvavajicich klinickych potrieb
pacienta. Filtre Flo-Guard a Air-Guard sa musia umiestriovat’
iba na stranu pristroja na koniec dychacieho systému, nep-
ouZivajte na strane pacienta.
Pouzitie produktu: Produkt je uréeny na maximalne 24 hodin
pouzivania v celej $kale dychacich systémov, dychacich
a anestetickych zariadeniach, ktoré sa mézu pouzivat v
prostrediach, kde sa poskytuje akitna a neakutna zdravotna
starostlivost pod dohladom vhodne vyskoleného lekarskeho
personalu.
Kategoria pacienta Produktovy sortiment je vhodny pre vietky
populacie pacientov vratane dospelych, deti a novorodencov.
Prislusenstvo: Ak sa filter dodava pripojeny k pripojeniu
pacienta, lekér musi posudit akykolvek potencialny vplyv na
respiracnl funkciu pacienta a musi si byt vedomy naslednej
zvySenej odolnosti vodi pradeniu, stlacitelného objemu a hmot-
nosti produktu. Ked st nastavené parametre ventilacie, lekar
musi individualne u kazdého pacienta posudit akykolvek vplyv
na Ucinnost predpisanej ventilacie, ktory mézu mat interny
objem a odpor voci prideniu zariadenia. DalSie informacie
o stlacitefnom objeme prislusnych pripojeni pacienta st k
dispozicii na adrese www.intersurgical.com

¥ it

MakcumarnHo 168 catu ynotpebe UckrbyunBo y ypef]ajmma “Soft
Flow® Familie”.
KoHTpaunaumkaumje Hydro-Guard countep mopa 61t
NoCTaBIbeH Ha CUCTEMy 3a iucake Npema naumjeHTy.
He nocraerbati hunTep Ha cuctemy 3a aucare npema
anaparty. /36eraBajte kopulihewe Ha nauujeHTmMa ca Beoma
rycTom unu obunHom cekpeLijom. MynmoroLLKy cekpeLujy
nauujenarta Tpeba cTanHo HafrneaaTv v npouekueaTti aa 6u
ce NoTBpAVIO [ia je nacuBHa xymuandukalumja AoBOSbHa Aa
UCMYHW CTarHe knuHuuke notpebe nauujenta. Flo-Guard n
Air-Guard chuntepn Mopajy 61TH NocTaBrbeH camo Ha kpajy
onpeme 3a aucawe, He KOpMCTVITI/I nx Ha I'IﬁLlI/IjeHTOBOj Be3n.
: Mpousson je nace

Kopuctu Ha]BI/ILLIe 24 cataca pasnuyunTum cuctemmma 3a
[ncakbe, PECNpaTopHOM 1 aHECTE3MONOLLKOM ONPEMOM Koja
Moxe 6UTH y ynoTpebu y akyTHOM 1 HeakyTHOM OKpYXetby nof
Hafzopom ogrosapajyhe obyyeHor MeguumHekor ocobrba.
Kateropwja naumjeHta AcopTmaH npouasoga norogaH je 3a
KopuLhere Ha CBUM nonynauujama nauujeHara, ykrbydyjyhu
ogpacrne, neaujatpujcke n HeoHaTanHe.
HopatHa onpema: Kaga ce countep ucnopyyje nosesaH Ha
Be3y nauujeHTa, knuHuyap Tpeba fa NpoLieHn eBeHTyarnHun
noTeHUWjanHu yTuuaj Ha pecnupatopHy yHKUW]y naumjeHTa
1 Tpeba Aa uMa y By HakHaZH1 noBehaHu oTrop npoToky,
CTULIIbMBY 3aNpemMuHy 1 TexuHy npoussoaa. Kapa ce nogece
napameTpu pecnuparopa, knuHuyap Tpeba fa npouexn
©BEeHTYyarnHu yTuLaj Koju YHyTpallka 3anpemMiHa u oTrnop
npoToKy ypehaja Mory umaTin Ha ecdhmkacHOCT npernopyyeHe
BEHTUNaLMje Ha OCHOBY nojeauHavHor nauvjeHTa. flonatHe
UHopMaLMje O CTULLMBIBO] 3aMPeMUHI PeneBaHTHIUX BE3a
nauujeHTa focTynHe cy Ha www.intersurgical.com

p pe npe ynotpe6e

ides ja respiratoorsetes ning anesteesiaseadmetes, mida

vBib kasutada akuutses ja mitteakuutses keskkonnas sobiva
véljad meditsiinito6tajate jarelevalve all.

Patsiendi kategooria Tootesari sobib kasutamiseks kdigis
patsiendipopulatsioonides, sealhulgas téiskasvanutel, lastel ja
vastsiindinutel.

Tarvikud Kui filter tarnitakse patsienditihendusega iihen-
datuna, peab klinitsist hindama mis tahes véimalikku toimet
patsiendi hingamisfunktsioonile ja olema teadlik sellest tule-
nevast suurenenud voolutakistusest, kokkusurutavast mahust
ning toote massist. Ventilaatori parameetrite seadistamisel
peab Klinitsist hindama individuaalse patsiendi pohjal igasugust
moju, mida seadme sisemaht ja voolutakistus voib avaldada
maaratud ventilatsiooni tohususele. Lisateavet asjakohaste
patsienditihenduste kokkusurutava mahu kohta leiate adressilt
www.intersurgical.com

Kasutuseelne kontroll

1. Enne paigaldamist kontrollige, et kéik stisteemi komponen-
did oleksid takistuste ja voorkehadeta.

2. Uhendage filtri koonusjas iihendus hingamissiisteemi ja
respiratoorsete seadmete koonusja ihendusega (véi lahutage
sellest), kasutades likkavat ning keeravat ligutust.

3. Pérast filtri paigaldamist tuleb hingamissiisteemi kontrollida
lekete ja ummistuste suhtes. Veenduge, et koik Ghendused
oleksid kindlad.

4. Ventilaatori parameetrite seadistamisel kaaluge igasugust
moju, mida seadme sisemaht v6ib avaldada maaratud ventilat-
siooni tohususele. Klinitsist peab hindama seda individuaalse
patsiendi jérgi.

5. Veenduge, et kdik pordikorgid oleksid kindlalt kinnitatud,
valtimaks tahtmatuid lekkeid, kui porti ei kasutata.

6. Kontrolli ja ja veendu, et hingamisfilter tagab adekvaatse
hingamisgaaside niisutuse, et vastata patsiendi kliinilistele
vajadustele.

Kasutusaegne kontroll

1. Jalgige filtrit kogu kasutamise ajal ja vahetage see valja, kui
esineb nahtavat saastumist véi takistuse suurenemist.

2. Monitoori réhu taset hingamisteedes nebulisatsiooni
kasutamise ajal ja koheselt peale nebulisatsiooni, et tuvastada
voimalikku réhu téusu filterniisutis.

3. Jalgi patsiendi hingamisteede sekreeti, et veenduda hinga-
misteede niisutuse vastavuses patsiendi kliinilistele vajadustele.
Ettevaatust!

1. Filtrit tohib kasutada ainult valjadppinud té6tajate meditsi-
inilise jarelevalve all.

2. Saastumise véltimiseks tuleb toode jatta pakendisse

kuni kasutamiseni. Arge kasutage toodet, kui pakend on
kahjustatud.

3. Tooted on konstrueeritud, valideeritud ja toodetud tihekord-
seks kasutamiseks mitte kauem kui 24 tundi.

4. Toodet ei tohi korduskasutada, puhastada ega steriliseerida.
5. Kasutamise jarel tuleb toode kérvaldada kohalike haigla,
nakkustorje ja jaatmekaitluseeskirjade kohaselt.

6. Mitte kasutada montooringu pordiga toodet hingamissiis-
teemi aparaadipoolses otsas.

USA: Rx ONLY: AINULT retseptiga. Foderaalseadus lubab
seda seadet miilia ainult arstil voi arsti tellimusel.

Hoiatus!

1. Et valtida voolutakistuse igasugust vastuvéetamatut
suurenemist, toimige jargmiselt. Véltige kasutamist tihkete véi
rohkete sekreeudega patsientidel. Arge asetage filtrit patsiendi
ja tikskaik millise aktiivse niisutusalika vahele. Arge asetage
filtrit patsiendi ja nebuliseeritavate ravimite allika vahel. Jalgige
filtrit kogu kasutamise ajal ja vahetage see valja, kui esineb
takistuse suurenemine.

2. Nebuliseeritavate ravimite kasutamine voib péhjustada
lubamatu 6huvoolutakistuse tusu filter. Suurendage valvsust
Bhurdhu jalgimisel nebulisatsiooni ajal ja selle jarel.

3. Luer-lukuga pordikonnektor on ette nahtud ainult hingamis-
ja anesteetiliste gaaside jalgimiseks. Veenduge, et kork oleks
kindlalt kinnitatud, véltimaks tahtmatuid lekkeid, kui porti ei
kasutata. Arge sisestage gaase ega vedelikke luer-lukuga por-
di kaudu, sest see v6ib tuua kaasa patsiendi raske vigastuse.
4. Uhekordselt kasutatav toode. Arge kasutage korduvalt. Kor-
duskasutamine on patsiendile ohtlik ristsaastumise ja seadme
talitlushairete ning purunemise riski tottu. Puhastamine voib
poh]ustada seadme talitiushaireid.

4. Pri nastavljanju parametrov ventilatorja upostevajte vse
morebitne vplive notranjega volumna naprave na ucinkovitost
predpisane ventilacije. Klini¢ni strokovnjak mora to oceniti za
vsakega bolnika posebe;j.

5. Ko odprtina ni v uporabi se prepricajte, da je pokrovéek od-
prtine trdno namescen, da ne pride do neZelenega pus¢anja.

I Hoiustage eemal otsesest paike-
sevalgusest. Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote
naidatud kasutusajal.

Kérvaldamine Kasutamise jérel tuleb toode kdrvaldada
kohalike haigla, nakkustrje ja jadtmekaitluseeskirjade
kohaselt. *Soft Flow on ettevotte TNI medical AG registreeritud

1. Mpe MOHTUpak-a, yBEpUTE Ce [1a HX Y je[IHOj KOMMOHEHTU
CcUCTeMa Hema 3a4errbersa W CTPaHMUX Tena.

2. MpukrbyuuTe/msBaauTe cyxasajyhy Besy duntepa Ha/u3a
cyxaBajyhy/e Besy/e cucTema 3a ucar-e 1 pecnvpaTopHe
ornpewme NOKPETOM rypaka U OkpeTakba.

3. HakoH MoHTupatsa chunTepa, Mopajy fa ce nposepe
€eBeHTyarHa Liypeta Unu 3a4enrbersa CUCTEMa 3a INCakbe.
MposepwuTe fa nu cy cee Bese Ao6po npuyBpLUheHe.

4. Mpunukom nopellaBak-a napameTapa pecnmpatopa
pa3MOTpUTe EBEHTYaNHM YTULAj Koju YHYTpalLlka 3anpemMuHa
ypehaja Moxe nmatn Ha edmnKacHOCT NponucaHe BeHTUnauuje.
KnuHuyap Tpeba aa NpoLieHn 0BO Ha OCHOBY NojeauHayHor
nauujeHTa.

5. MpoBepuTe Aa N Cy CBM MoKonum noptoea Ao6po
I'IpVNEpLLIheHIA Aa 6u ce CNpeyunno HexerbeHo uypewe kaga
nopT Huje y ynotpebu.

6. MposepuTe 1 notepauTe aa he dunTep 3a aucarse
06e36e1T1 afieKBaTHY BNaXHOCT PECMPATOPHNX racoBa Kako
6u ce 3340BOSBUNN KINUHUYKKU 3aXTEBU I'IaLlIAjeHaTa.

MpoBepe Tokom ynotpe6e

1. Hagrnepajte countep Tokom yrnotpebe v 3ameHnTe ra ako
nohe 710 BU3yerHe KOHTaMUHaLmje unm nosehaHor oTnopa.

2. lMNpatute NputMUCaK y AUCAJHUM NyTEBUMA TOKOM 1
HernocpeaHo HakoH Tepanuje cnpejom 3a 6uno kakee 3Hake
nosehaHe pesucTeHuuje y ountpa.

3. Hagrnepajte cekpeuyjy avcajHnx nyTesa nauujeHara kako
6ucre noTepaunu aa cy racosu qwcaijx nyresa nauwjeHaTa
afeKkBaTHO BNaXHu aa 6u ce WCNYHUIU KITUHUYKN 3axTeBn
nauujeHara.

Onpes

1. duntep Tpeba KOPUCTUTM CaMO NOA MEAULINHCKUM
Ha/130pOM 0f} cTpaHe obyueHor ocobrba.

2. [la 6ucte u3bernu KoHTamMnHaLmjy, npoussog Tpeba ga
ocTaHe ynakoBaH Aok He 6yae cnpemaH 3a ynotpeby. Hemojte
KOPUCTUTY NPOM3BOA aKO je NakoBakse oLTeheHo.

3. Mpounseoam cy HamerseHW, ofoBpeHn 1 NponseeaeHn 3a
jenHokpatHy ynotpeby v TokoM nepuoaa Koju Huje Ayxm o 24
cara.

4. I'Ipowzson He CMe [ja ce NoHOBO ynoTpeGrbaBa, YUCcTU unu
cTepunuwie.

5. HakoH ynotpeGe, Npou3Bo Mopa f1a ce OfNoXM y oTnaz

Yy cknagy ca nokanHuM nponucuma GOJ'IHI/ILle, I/IHqJeKTVIBHe
KOHTpOfe 1 Npon1cvMa 3a oanarake otnaja.

6. HemojTe KOpUCTUTM NPON3BO/ Ca OTBOPOM 3a Y30PKOBak:E
raca Ha kpajy cucTema 3a incare Ha MalluHU.

3A CALl: Rx ONLY: CAMO Ha nekapckw peuent. CaBesHun
3aKoH orpaH14aBa npoaajy osor ypehaja camo ofi cTpaHe unu
1o Hanory nekapa.

Ynozopete

1. la bucte cnpeunnu HenpuxeaTrbLUBO nosehatrse oTrnopa
npotoky: V3GeraBajte kopulwherwe Ha nauvjeHTMa ca

rycTom unu o6unHom cekpeuujom. He noctaerbajte countep
u3meRy nauuvjeHTa n 61Uno Kor U3Bopa akTUBHO Braxetbe. He
nocTasrbajte huntep uamely naumjeHTa u n3sopa pacnpLieHu
nekoeu. Haarnenajte duntep Tokom ynotpeGe 1 3ameHuTe ra
ako gohe go noeehatba oTnopa.

2. Hebynusauwja nponucaHunx nekosa Moxe [0BECTU O
HenpuxBaTrbLMUBOr Nosehaka oTnopa npoToka y punTpa.
MosehajTe KOHTPONY NPUTUCKA Y AUCAJHUM NyTEBUMA TOKOM 1
HernocpeaHo HakoH Tepanuje Hebynuaaumjom.

3. Mopr ca Luer lock Npukrby4KOM HaMeH-EH je NCKIbY4NBO

3a HaArmejakbe PECNNPATOPHNX 1 aHECTE3MONOLLKIX racoBa.
YBepuTe ce Aa je noknonal, 4o6po npuyspluheH ga Gucte
CrIPEUMNN HEXETbEeHO Liypetbe kafja NopT Huje y ynotpedu.
Hewmojre yBoauTtn racose unu Te4yHoctu nytem Luer lock nopta
jep To Moxe f1a AoBeze /10 036GUILHE NOBpe/e NaunjeHTa.

4. MpouaBop 3a jeAHOKpaTHy ynotpedy. He KopUcTUTU NOHOBO.
MoxosHa ynoTpeba npeacTtasrba npeThy no beabeaHocT
nauujeHTa y CMUCIy yHakpcHe WHdeKLne 1 HencnpasHor paja
n kBapa ypehaja. Yuiwhewe mMoxe Ja foBeae A0 HeucrnpasHor
papa ypehaja.

YcnoBu cknaguwrtera Yyeatu farbe of AUPeKTHe

CyHueBe cBeTnocTu. MpenopyyeHo cknaauliTere Ha COGHOj
TemnepaTypu TOKOM Ha3Ha4eHor poka Tpajaksa Npou3eoaa.
Opnarawe HakoH ynotpe6e, npoussog Mopa Aa ce oAnoxm

y otnag y cknagy ca nokanHum nponucuma Sommue,
VIHQ)EKTVIBHE KOHTpOrne n nponucuma 3a ognarawe otnaga.
*Soft Flow je peructposaHu 3alITUTHK 3Hak komnaxuje TNI
medical AG.

Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate cu fiecare produs.
Doar o copie a instructiunilor de utilizare este furnizata in

Kont pred

1. Pred instalaciou skontrolujte, ¢i si vSetky komponenty
systému bez prekazok a cudzich telies.

2. Stlaenim a pooto¢enim pripojte/odpojte kuZelovité pripo-
jenie filtra ku kuZelovitému pripojeniu dychacieho systému a
dychacieho zariadenia.

3. Po instalacii filtra skontrolujte dychaci systém, ¢i neobsahuje
netesnosti alebo nie je upchaty. Skontrolujte, ¢i st vSetky
pripojenia zaistené.

4. Pri nastavovani parametrov ventilacie zvazte akykolvek
vplyv, ktory méze mat interny objem zariadenia na tGcinnost’
predpisanej ventilacie. Lekar to musi posudit individudlne u
kazdého pacienta.

5. Skontrolujte, ¢i st v8etky kryty portov bezpeéne pripevnené,
aby sa zabranilo neimyselnému uniku, ked sa port nepouziva.
6. Skontrolujte a potvrdte, Ze dychaci filter bude zabezpecovat
dostato¢né zvihéovanie dychacich plynov, aby spliial klinické
poziadavky pacientov na prebiehajlce vySetrenia.

Kontrola pocas pouzitia

1. Filter po¢as pouzivania monitorujte a vymerite ho, ak déjde k
viditelnej kontamin&cii alebo zvysenej odolnosti.

2. Monitoruijte tlak v dychacich cestach pocas nebulizacnej
terapie a ihned po nej, ¢i sa nevyskytni znamky zvySenej
rezistencie v filtri.

3. Monitorujte sekréciu z dychacich ciest pacienta, aby ste

sa uistili, ze plyny z dychacich ciest pacienta su primerane
zvihcené, aby vyhovovali pre pacienta na prebiehajlice
klinické poziadavky.

Upozornenie

1. Filter sa smie pouZzivat len pod lekarskym dohladom
vyskoleného personalu.

2. Aby sa zabranilo kontaminacii, produkt musi ostat zabaleny
dovtedy, kym sa nebude pouzivat. Ak je balenie poSkodené,
produkt nepouzivajte.

3. Produkty boli navrhnuté, overené a vyrobené na jedno
pouzitie na dobu maximalne 24 hodin.

4. Produkt sa nesmie opakovane pouzit, Cistit ani sterilizovat'.
5. Po pouziti sa produkt musi zlikvidovat v silade s miestnymi
nemocniénymi predpismi, predpismi v oblasti kontroly infekcii
a likvidacie odpadu.

6. Nepouzivajte vyrobok s portom na odber vzoriek plynov na
konci dychacieho systému pristroja.

PRE USA: Rx ONLY: Iba na predpis. Federalne zakony ob-
medzuju predaj tejto pomacky na lekara alebo jeho predpis.
Vystraha

1. Aby sa zabranilo akémukolvek neprijatelnému zvySeniu
odolnosti voci prideniu: Viyhybajte sa pouZitiu u pacientov s

hustymi sekrétami alebo s velkym mnozstvom sekrétov. Neum- £

iestrujte filter medzi pacienta a akykolvek zdroj aktivneho
zvihcovania. Neumiestiiuijte filter medzi pacientom a zdrojom
nebulizovanych liekov. Filter poas pouzivania monitorujte a
vymeiite ho, ak déjde k zvySeniu odolnosti.

2. Nebulizécia predpisanych liekov méze viest k neZiadlicemu
zvy3eniu odporu prietoku v filtri. Zvyste opatrnost a kontrolujte
tlaku v dychacich cestach pocas nebulizacnej terapie a
bezprostredne po nej.

3. Konektor portu luer lock je ureny vyluéne na monitorovanie
respiraénych a anestetickych plynov. Skontrolujte ki
bezpecne pripevneny, aby sa zabranilo neimyselnému uniku,
ak sa port nepouziva. Cez port luer lock nezavadzajte plyny ani
kvapaliny, pretoze to moze viest k vaznemu zraneniu pacienta.
4. Produkt na jedno pouzitie. NepouzZivajte opakovane. Opa-
kované pouZzitie predstavuje hrozbu pre pacienta v suvislosti

s krizovou infekciou a poruchou a poskodenim zariadenia.
Cistenie moZe viest k poruche zariadenia.

Podmienky skladovania Skladujte mimo priameho sine¢ného
Ziarenia. Priporo¢eno shranjevanje pri sobni temperaturi v
navedenem roku uporabnosti.

Likvidacia Po pouziti sa produkt musi zlikvidovat v stlade

s miestnymi nemocni¢nymi predpismi, predpismi v oblasti
kontroly infekcii a likvidacie odpadu. *Soft Flow je registrovana
ochranna znamka spolo¢nosti TNI medical AG.

Medicinski uredaj se ne prodaje odvojeno. Samo jedan primjer-
ak uputstva za upotrebu se isporucuje uz jedini¢no pakiranje te
bi ga trebalo pohraniti kako bi svim korisnicima bilo dostupno.
Dodatni primjerci dostupni su na zahtjev.

NAPOMENA: Upute isporucite svim lokacijama i korisnicima
proizvoda. Ove upute sadrze vazne informacije o sigurnom
koristenju proizvoda. Prije uporabe proizvoda u potpunosti
procitajte upute za uporabu, ukljuéuju¢i upozorenja i mjere
opreza. Nepridrzavanje upozorenja, mjera opreza i uputa mo-
glo bi rezultirati ozbiljnim ozljedama ili smréu pacijenta. Ozbiljni
incidenti koje treba prijaviti prema lokalnim propisima.
UPOZORENJE: Izjava 0 UPOZORENJU sadrzi vazne infor-
macije o potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne
uspiju izbjeci, mogle rezultirati smréu ili ozbiljnom ozljedom.
OPREZ: Izjava o mjerama OPREZA sadrzi vazne informacije
o potencijalno opasnim situacijama koje bi, ako se ne uspiju
izbjeci, mogle rezultirati lakSom ozljedom ili ozljedom srednje
teZine.

Namjena Smanjuju rizik od bakterijske i virusne zaraze u
sustavima za disanje za anesteticku, intenzivnu i respiratornu
njegu i/ili za pruzanje hidrofobne zastite za smanjenje po-
tencijalne krizne kontaminacije i prijenosa vlage nadzornim
vodovima.

Indikacije Filtar je potrebno postaviti na priklju¢ak pacijenta,
odnosno na izdisajni ili udisajni prikljuak sustava za disanje
radi smanjenja rizika od krizne kontaminacije medu pacijentom,
sustavom za disanje i respiratornom/anestetickom opremom.
Najdulja preporuc¢ena uporaba iznosi 24 sata. 1545020
provjereno se moze koristiti 168 sati, iskljucivo u uredaju Soft
Flow® Familie.

Kontraindikacije Hydro-Guard filtar smije se postaviti samo
na pacijentovom kraju sustava za disanje. Nemojte koristiti
na dijelu stroja sustava za disanje. Izbjegavajte uporabu na
pacijentima s vrlo gustim ili obilnim sekrecijama. Sekrecije iz
pluc¢a pacijenta kontinuirano pratite i pregledavajte kako biste
osigurali da pasivno ovlazivanje udovoljava trenutacnim klin-
ickim potrebama pacijenata. Filtri Flo-Guard i Air-Guard smiju
se postaviti samo na kraju gdje se sustav za disanje spaja s
opremom, ne smiju se koristiti na priklju¢ku za pacijenta.
Uporaba proizvoda: Predvideno je da se proizvod koristi
maksimalno 24 sata s asortimanom sustava za disanje te
respiratornom i anestetickom opremom koja se moze koristiti

u akutnim i drugim situacijama pod nadzorom medicinskog
osoblja s odgovaraju¢om obukom.

Kategorija pacijenta Asortiman proizvoda prikladan je za
uporabu na svim populacijama pacijenata, ukljucujuci odrasle
osobe, djecu i novorodencad.

Dodaci: Ako je isporuceni filtar spojen na priklju¢ak pacijenta,
klini¢ar mora procijeniti moguci utjecaj filtra na respiratorne
funkcije pacijenta te uzeti u obzir naknadni veéi otpor na pro-
tok, mrtvi volumen i teZinu proizvoda. Nakon postavljanja para-
metara ventilatora, unutradnji volumen i otpor protoku uredaja
mogu utjecati na ucinkovitost propisane ventilacije zbog ¢ega
ih klinicar mora zasebno procijeniti za svakog pacijenta. Vise
informacija o mrtvom volumenu odredenih prikljucka pacijenata
dostupno je na adresi www.intersurgical.com

Provijera prije uporabe

1. Prije ugradnje provjerite postoje li na komponentama susta-
va zapreke ili strana tijela.

2. Prikljucite/iskljucite suzeni prikljucak filtra na suzeni prikl-
jucak sustava za disanje i respiratorne opreme na nacin da ga
pritisnete i okrenete.

3. Nakon ugradnie filtra, provjerite postoje li pukotine ili
zaceplienja na sustavu za disanje. Provjerite jesu li svi
prikljucci spojeni.

4. Prilikom postavljanja parametra ventilatora uzmite u obzir
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moguci utjecaj unutradnjeg volumena proizvoda na uginkovitost *Soft Flowi. TNI medical AGDEFTHE T,

propisane ventilacije. Klinicar isti mora zasebno procijeniti za
svakog pacijenta.

5. Provjerite jesu li sve kapice prikljucka ¢vrsto spojene kako
biste sprijecili slucajno istjecanje kada prikljuc¢ak nije u uporabi.

6. Provjerite i potvrdite hoce |i filtar za disanje osigurati odgova-

rajucu vlaznost respiratornih plinova kako bi se zadovoljile
klinicke potrebe pacijenta.

Provjera tijekom uporabe

1. Nadgledajte filtar tijekom uporabe i zamijenite ga u slucaju
vizualnog oneciscenja ili veceg otpora.

2. Pratite tlak u di$nim putovima tijekom i odmah nakon terapije * st

nebulzacijom kako biste uogili bilo kakav znak povecanog
otpora u filtar.

3. Nadgledaijte izlu¢ine di$nih putova pacijenata kako biste
potvrdili jesu li plinovi di$nih putova pacijenata dovoljno vlazni
kako bi se zadovoljile klinicke potrebe pacijenta.

Oprez

1. Filtar se smije koristiti samo pod medicinskim nadzorom
obucenog osoblja.

2. Kako biste izbjegli oneci$c¢enje, proizvod mora ostati
spakiran do trenutka uporabe. Ne koristite se proizvodom ako
je ambalaza o$tecena.

3. Proizvodi su namijenjeni, odobreni i proizvedeni za jed-
nokratnu uporabu ne duzu od 24 sata.
4. Proizvod se ne smije ponovno koristiti, Cistiti ili
5. Nakon uporabe, proizvod je potrebno odloziti
lokalnim propisima bolnice te propisima za zastitu od infekcija

i odlaganje otpada.

6. Nemojte koristiti proizvod s priklju¢kom za uzorkovanje plina
na dijelu stroja sustava za disanje.

Za SAD: Rx ONLY: Izdavanje ISKLJUCIVO na recept. Savezni
zakon ograni¢ava prodaju ovog proizvoda po nalogu lije¢nika ili
od strane samog lije¢nika.

Upozorenje

1. Za sprijecavanje nepoZzeljnog porasta otpora na protok: Izb-
jegavajte uporabu na pacijentima s gustim ili obilnim sekreci-
jama. Nemojte postavljati filtar izmedu uporabu u kombinaciji

s ostalim ili aktivnim izvorima ovlaZivanja. Nemojte postavljati
filtar izmedu izmedu pacijenta i bilo kakvog izvora aktivnog

ovlazivanja. Nadgledajte filtar tijekom uporabe i zamijenite ga u 7

slucaju veceg otpora.

2. Nebulizacija propisanih lijekova moze rezultirati neprihvat-
ljivim povecanjem otpora protoku u filtar. Povecajte pracenje
tlaka u dinim putovima tijekom i odmah nakon terapije
nebulizacijom.

3. Prikljuak Luer Lock sluZi isklju¢ivo za nadgledanje respira-
tornih i anestetickih plinova. Provjerite je li kapica ¢vrsto spoje-
na kako biste sprijecili slu¢ajno istjecanje kada prikljucak nije u
uporabi. Ne koristite se priklju¢kom Luer Lock za unos plinova
ili tekucina jer bi pacijent mogao zadobiti ozbiljne ozljede.

4. Proizvod za jednokratnu uporabu. Nije za ponovnu uporabu.
Ponovna uporaba opasna je za sigurnost pacijenta zbog
mogucnosti krizne infekcije te neispravnosti i kvara proizvoda.
Ciscenje moze prouzro€iti neispravnost proizvoda.

Uvijeti skladistenja Ne skladistiti na izravnoj sunéevoj svjetlos-
ti. Preporucuje se skladistenje na sobnoj temperaturi tijekom
naznacdenog roka trajanja.

Odlaganje u otpad Nakon uporabe, proizvod je potrebno
odloziti u skladu s lokalnim propisima bolnice te propisima za
zastitu od infekcija i odlaganje otpada. *Soft Flow je registrirani
zastitni znak drustva TNI medical AG.

Tibbi cihaz ayri olarak temin edilmez. Her kullanim birimi igin
kullanim talimatlarinin sadece bir kopyasi saglanmistir ve bu
nedenle tiim kullanicilar igin erisilebilir bir yerde tutulmalidir.
Daha fazla kopya istek tizerine mevcuttur.

NOT: Talimatlari Griiniin kullanildigi tim konumlara ve tim
kullanicilara dagitin. Bu talimatlar, trtnin givenli bir sekilde
kullanimina yénelik énemli bilgiler igerir. Bu Griini kullanmadan
once uyarilar ve ikazlar dahil olmak tizere talimatlarin
tamamini okuyun. Uyarilara, ikazlara ve talimatlara geregince
uyulmamasi hastalarin ciddi sekilde yaralanmasina veya

hayatini kaybetmesine neden olabilir. Yerel yénetmeliklere gore #ilift1 747

bildirilecek ciddi olaylar.

UYARI: UYARI ifadeleri, kaginilmamasi halinde 6lim veya
ciddi yaralanmalara yol agabilen potansiyel olarak tehlikeli
durumlar hakkinda énemli bilgiler igerir.

IKAZ: IKAZ ifadeleri, kaginilmamasi halinde minér veya orta
dereceli yaralanmalara yol agabilen potansiyel olarak tehlikeli
durumlar hakkinda énemli bilgiler igerir.

Kullanim Amaci Anestezi, yogun bakim ve solunum bakimi
solunum sistemlerinde bakteriyel ve viral enfeksiyon riskini
azaltmaya yonelik solunum filtreleri ve/veya izleme hatlari
yoluyla capraz kontaminasyon ve nem iletimi riskini azaltmak
amaciyla su gegirmezlik korumasi saglamak igin.
Endikasyonlar Hasta, solunum sistemi ve solunum/anestezi
ekipmani arasinda gapraz enfeksiyon riskinin azaltiimasi igin
filtrenin, solunum sisteminin ekspiratuar ve/veya inspiratuar
portu olan hasta baglantisinda konumlandiriimasi gerekir.
Onerilen en uzun kullanma siiresi, 24 saat. 1545020, yalnizca
Soft Flow® Familie cihazinda maksimum 168 saate kadar
kullanim icin onaylanmistir.

Kontrendikasyonlar Hydro-Guard filtresi yalnizca solunum
sisteminin hasta tarafinda konumlandiriimalidir. Solunum
sisteminin makine ucunda kullanmayin. Cok kalin veya yogun
sekresyon gozlemlenen hastalarda kullanmaktan kaginin.
Pasif nemlendirmenin hastalarin devam eden klinik ihtiyaglarin
kargilamaya yeterli olup olmadiginin dogrulanmasi igin
hastalarin pulmoner sekresyonlarinin siirekli olarak izlenmesi
ve degerlendirilmesi gerekir. The Flo-Guard and Air-Guard
Filtreleri sadece solunum sisteminin sonuna yerlestiriimelidir,
hasta baglantisinda kullaniimamali.

Uriin Kullanimi: Uriin, uygun egitimleri almis tibbi personel
gbzetiminde akut olmayan ve akut ortamlarda kullanilabilecek
olan gesitli solunum sistemleri, solunum ve anestezi ekipman-
lari ile birlikte en fazla 24 saat stireyle kullanima yonelik olarak
tasarlanmistir.

Hasta Kategorisi Uriin cesitleri yetiskinler, cocuklar ve
yenidoganlar da dahil olmak lizere tiim hastalar tizerinde
kullanima uygundur.

Aksesuarlar: Filtre bir hasta baglantisiyla birlikte saglandigin-
da klinisyen, hastanin solunum islevi tizerindeki tlim potansiyel
etkileri degerlendirmeli ve daha sonra Uriiniin akimi, sikistirila-
bilir hacmi ve agirhdina karsi artan direncin farkinda olmalidir.
Ventilator parametreleri ayarlandiginda i¢ hacmin ve cihazin
akimina karsi direncin, regete edilen ventilasyonun etkinligi
Uzerindeki olasi tim etkiler klinisyen tarafindan hasta bazinda
degerlendirilmelidir. S6z konusu hasta baglantilarina iligkin
sikistirilabilir hacim ile ilgili daha fazla bilgiye www.intersurgi-
cal.com adresinden ulasabilirsiniz.

Kullanim Oncesi Kontroller

1. Kurulumdan &nce tiim sistem bilesenlerini tikanma ve
yabanci maddeler agisindan kontrol edin.

2. Itme ve déndiirme hareketi ile filtrenin konik uglu baglantisini

solunum sisteminin ve solunum ekipmaninin konik uglu
baglantisina baglayin/gikarin.

3. Filtre kurulumunun ardindan solunum sistemi sizinti ve
tikanmalara kars! kontrol edilmelidir. Tim baglantilarin saglam-
ligindan emin olun.

4. Ventilatér parametrelerini ayarlarken cihazin i¢ hacminin
regete edilen ventilasyonun etkinligi Gizerindeki olasi tim
etkilerini g6z 6niinde bulundurun. Klinisyen her bir hasta igin
ayri ayri degerlendirmelidir.

5. Port kullanimda degilken yanlislikla meydana gelebilecek
sizintilari 6nlemek igin tlim port kapaklarinin siki bir sekilde
takildigindan emin olun.

6. Bir solunum filtresinin, hastalarin devam eden klinik gerekli-
liklerini kargilamak igin solunum gazlarina yeterli nemlendirme
saglayacagini kontrol edin ve onaylayin.

Kullanim Sirasindaki Kontroller

1. Filtreyi, kullanim boyunca izleyin ve gérsel kontaminasyon

2. Filtre artan direng belirtileri icin nebullzasyon tedavisi
sirasinda ve hemen sonrasinda hava yolu basincini izleyin.
3. Hastalarin solunum yolu gazlarinin, devam eden klinik
gereksinimleri kargilamak igin hastalarin hava yolu gazlarinin

yeterince nemlendirildigini dogrulamak igin hastalarin hava yolu 5

salgilarini izleyin.

Ikaz

1. Filtre yalnizca egitimli personel tarafindan tibbi gézetim
altinda kullaniimalidir.

2. Kontaminasyonun énlenmesi igin, driin kullanima hazir
hale getirilene dek ambalajinda tutulmalidir. Ambalaji hasar
gormisse Urind kullanmayin.

3. Urlinler en fazla 24 saatlik siireyle ve tek kullanimlik olarak
tasarlanmig, dogrulanmis ve dretilmistir.

4. Uriin yeniden kullanilmamali, temizlenmemeli veya sterilize
edilmemelidir.

5. Uriin kullanimdan sonra yerel hastane, enfeksiyon denetimi
ve atik imha diizenlemelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
6. Solunum sisteminin makine ucunda gaz 6rnekleme portu
olan bir Griin kullanmayin.

ABD ICIN: Rx ONLY: Yalnizca regeteyle satilir. Federal
kanunlar bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan ya da hekim
siparisi Gizerine satilabilmesi yoninde kisitlama getirmektedir.
Uyan

1. Akim direncinde kabul edilemez diizeyde artislari 6nlemek
icin: Kalin veya yogun sekresyon gozlemlenen hastalarda
kullanmaktan kaginin. Filtreyi hasta ile herhangi bir aktif nem-

lendirme kaynagi arasina yerlestirmekten kaginin. Filtreyi hasta *

ile ve nebiilize ilag kaynagdi arasinda kullanmaktan kaginin.
Filtreyi, kullanim boyunca izleyin ve direng artisi durumunda
degistirin.

2. Regeteli ilaglarin nebulizasyonu, filtre akisa karsi kabul
edilemez bir direng artigina neden olabilir. Nebulizasyon
tedavisi sirasinda ve hemen sonrasinda hava yolu basincinin
uyanikigini artirin.

3. Luer kilit portu konnektérd, yalnizca solunum ve anestezi
gazlarinin izlenmesi igin kullanima yoneliktir. Port kullanimda
degilken istenmeyen sizintilari 6nlemek icin kapagin sabit

bir sekilde takilip takilmadigini kontrol edin. Luer kilit portu
araciligiyla gaz veya sivi eklemeyin. Aksi takdirde hasta ciddi
bir sekilde yaralanabilir.

4. Tek kullanimlik trtin. Tekrar kullanmayin. Tekrar kullanilmasi,
capraz enfeksiyon ve cihaz arizasi ve bozulmasi agisindan
hasta giivenligi icin risk teskil eder. Temizlenmesi, cihaz
arizasina yol agabilir.

Saklama Kosullar Dogrudan giines 1si§ina maruz kalmaya-
cak sekilde saklayin. Urliniin belirtilen raf mrii boyunca oda
sicakliginda saklanmasi onerilir.

Imha Etme Uriin kullanimdan sonra yerel hastane, enfeksiyon
denetimi ve atik imha diizenlemelerine uygun sekilde imha
edilmelidir. *Soft Flow, TNI medical AG sirketinin tescilli ticari
markasidir.
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