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Instructions For Use; Mode d’emploi; Gebrauchsanweisung; Istruzioni per I'uso; Instrucciones de uso; Gebruiksaanwijzing;
linstrugées de Utilizagdo; Bruksanvisning; Bruksanvisning; Bruksanvisning; Kadyttoohjeet; Instrukcja uzytkowania.

UK

FRANCE

GERMANY

SPAIN

NETHERLANDS

USA

Classification

Class lla
according to EC Directive

Classe lla selon la Directive CE

Klasse lla gemaR EG-Richtlinie

Clase Ila segun la Directiva 93/42/

Klasse Ila volgens EU-richtlijn

Class Il in accordance to QSR

93/42/EEC Annex IX 93/42/CEE Annexe IX 93/42/EWG Anhang IX CEE, Anexo IX 93/42/EEG Appendix IX 820.00
11-710 11-710 11.710 1-710 1-710 1-710
UMDNS code Universal Medical Device Nomen- | Systéme universel de nomenclature X A Sistema universal de nomenclatura Nomenclatuur voor medische Universal Medical Device Nomen-
A Nomenklatur fir Medizingerate L !
clature System des dispositifs médicaux de dispositivos médicos apparaten clature System

Packaging code

"XXXX" defines packaging variation

"XXXX" définit les emballages

"XXXX" definiert Verpackung

"XXXX" define embalaje variacion

"XXXX" definieert verpakking

"XXXX" defines packaging variation

e.g. ABUA variation par exemple ABUA Variation z.B. ABUA por ejemplo, ABUA variatie bijv. ABUA i.e. ABUA
2000/01XXXX 2‘:;2:?2(':2?( 2000/05XXXX 2000/05BAKXXXX 2000/05DLKXXXX 2000/06XXXX z’at:?;)i(l::!):x 2000/08XXXX 2000/09XXXX 2000/12XXXX 2000/16XXXX 2000/17XXXX 2000/18XXXX 2000/18BEKXXXX 2000/20XXXX 2000/22XXXX 2000/31XXXX 2000/35XXXX | 2000/37XXXX | 2000/38XXXX | 2000/39XXXX | 2000/42XXXX
Product Code; Code du produit; Artikelnummer; Codice prodotto; Vent Filter Autoclavabl Vent Filter Vent Filter Set Vent Filter Set Vent Filter Autoclavabl Vent Filter Vent Filter Vent Filter Vent Filter Vent Filter Vent Filter Vent Set Vent Filter Transducer Filter Vent Filter Vent Filter Vent Filter Vent Filter Vent Filter Vent Filter
Codigo de producto; Productcode; Codigo de produto; Produktkod; utoclavable utoclavable
Produktkode; Produktkode; Tuotekoodi; Kod produktu.
Inlet Outlet Con- Inlet Outlet Inlet Outlet Inlet Outlet Connectors: 2000/05 - OD Inlet Outlet Connectors of 2000/05: OD | Inlet Outlet Connec- | Inlet Outlet Connec- Inlet Outlet Inlet Outlet Inlet Outlet Inlet Outlet Inlet Outlet Inlet Outlet Inlet Outlet Connectors: Inlet Outlet Inlet Outlet Connec- Inlet Outlet Inlet Outlet Inlet Outlet Inlet Outlet Inlet Outlet Inlet Outlet
Product Description du_ produit; P ibung; | nectors: 8mm-8 Connectors: OD 8mm | Connectors - OD 8mm (approx.) hose barbed and ID 8mm (approx.) hose barbed and ID tors: 5.9mm-8i tors: 5.9mm-8; C D D 2000/18: OD 8mm (approx.) | Connectors: 8mm- tors: @4.3mm ISO 1/8th | C 1/8th | Ci 1/8th C C C
Descrizione prodotto; D de producto; Productc ijvil hose barbed both | (approx.) hose barbed 8mm (approx.) 4.4mm (approx.) - both sides. 4.4mm (approx.) - both sides. hose barbed both hose barbed both 5.9mm-8mm hose 8mm (approx.) 8mm (approx.) 8mm (approx.) 8mm (approx.) 8mm (approx.) hose barbed and ID 4.4mm 8mm hose barbed Luer both sides. NPT thread 18mm, NPT Thread BSP straight 1/8th NPT thread | 1/8th NPT thread | 5mm - 6.5mm hose
Descrigdo do produto; Pi ivning; F i Pro- sides. and ID 4.4mm (ap- hose barbed and ID | Approx. Dimensions: 54mm diameter x Approx. dimensions: 54mm diameter x sides. sides. barbed both sides. | hose barbed and ID | hose barbed and hose barbed and ID | hose barbed and ID | hose barbed and ID (approx.) - both sides. both sides. Approximate Dimen- 3.5mm diameter 25mm, 3.5mm thread 20mm, 25mm and 8mm 18mm, 3.5mm barbed both sides.
duktbeskrivelse; Tuotteen kuvaus; Opis produktu: Approximate prox.) - both sides. 4.4mm (approx.) - 53.3mm height. 53.3mm height. Approximate Dimen- i 4.4mm (approx.) - | ID 4.4mm (approx.) | 4.4mm (approx.) - 4.4mm (approx.) - 4.4mm (approx.) - Approx. Dimensions: 54mm Approximate sions: 22mm diameter vent hole. diameter hole. 3mm diameter hose barbed. diameter vent Approx.
Vent Filters and Sets; Filtres et ensembles de ventila- | dimensions: 54mm | Approx. Dimensions: both sides Weight: 11g (approx.). Weight: 11g (approx.). Dimensions: 54mm | sions: 54mm diameter | Dimensions: 54mm both sides. - both sides. both sides. both sides. both sides. diameter x 53mm height. Dimensions: 54mm X 22.8mm height. Approx. Approx. vent hole. Approx. Dimen- hole. Dimensions: 54mm
tion; Entliiftungsfilter und -sétze; Filtri e set di venti- diameter x 53.3mm 54mm diameter x Approx. Bidirectional filter. Bidirectional filter. diameter x 61mm x 61mm height. diameter x 61Tmm Approx. Approx. Approx. Approx. Approx. Weight: 11g (approx.). diameter x 53.3mm | Weight: 1g (approx.). | Dimensions: 54mm | Dimensions: 54mm |  Approx. Dimen- sions: 54mm Approx. Dimen- | diameter x 58.2mm
lazione; Filtros y conjuntos de ventilacién; Filters en height. 53.3mm height. Dimensions: 54mm | This filter has PVC tubing OD 9mmand | This filter has PVC tubing OD 9mm and height. Weight: 11g (approx.). height. Di ions: 54mm | Di ions: 54mm | Di: ions: 54mm | Di ions: 54mm | Dimensions: 54mm Bidirectional filter. height. Unidirectional Filter. diameter x 27mm diameter x 34mm sions: 54mm diameter x 56mm sions: 54mm length.
ventilatiesets; Filtros e conjuntos de ventilagéo; Filter Weight: 11g Weight: 11g (approx.). | diameter x 53.3mm 1D 6mm attached to both connectors, 1D 6mm attached to both connectors, Weight: 11g Bidirectional filter. Weight: 11g diameter x 53.3mm | diameter x 53.3mm | diameter x 53.3mm | diameter x 53.3mm | diameter x 53mm BEK - 95mm length silicone Weight: 11g height. height. diameter x 30mm height. diameter x 27mm Weight: 11g
och ilati gat; ilati iltre og -sat; (approx.) Bidirectional filter. height. 600mm tubing on one side and 2500mm | 600mm tubing on one side and 1500mm (approx.). Autoclavable - Normal (approx.). height. height. height. height. height. tubing OD9mm and ID4mm, (approx.). Weight: 11g Weight: 11g height. Weight: 11g height. (approx.).
Ventilasjonsfilter og sett; Tuuleta suodattimet ja sarjat; | Bidirectional filter. | Autoclavable - Normal Weight: 11g tubing on the other side. Both pieces of tubing on the other side. Both pieces of Bidirectional filter. cycle 3 minutes at Bidirectional filter. Weight: 11g Weight: 11g Weight: 11g Weight: 11g Weight: 11g attached to one of the filter Bidirectional filter. (approx.). (approx.). Weight: 11gm (approx.). Weight: 11g Bidirectional filter.
Filtry i zestawy wentylacyjne. cycle 3 minutes at (approx.). tubing have mobile luer locks attached tubing have mobile luer locks attached 134°C. Maximum (approx.) (approx.). (approx.). (approx.). (approx.). connectors. Unidirectional Bidirectional Filter. (approx.). Bidirectional (approx.).
134°C. Maximum Bidirectional filter. to their ends. to their ends. Autoclave cycles: 10. irectional filter. irectional filter. irectional filter. idirectional filter. idirectional filter. Filter. Bidirectional Filter. Filter. Bidirectional Filter.
autoclave cycles: 10.
Product supplied sterile; Produit livré stérile; Das Produkt wird steril Only: Seulement: Only: Seulement:
geliefert; Prodotto sterile; Producto suministrado esterilizado; Product Only; Seulement; Nu:’_’ Solo: Sola»y nur' Solo !
steriel aangeleverd; Produto fornecido estéril; Produkten levereras NO; None; Nein; NO: None: Nein: No Nur; Solo; Sola- Only; Seulement; Nur; Solo; Solamente; NO: None: Nein: No: No: Nee: Nzo; Nei: mer;te' Er;ke\ en NO; None; Nein; No; NO; None; Nein; NO; None; Nein; NO; None; Nein; NO; None; Nein; NO; None; Nein; NO; None; Nein; NO: None: Nein: No: No; Nee So\ame}vte' énkel NO: None: Nein: No: NO; None; Nein; NO; None; Nein; NO; None; Nein; NO; None; Nein; | NO; None; Nein; NO; None; Nein;
steril; Produkt leveret sterilt; Produkt levert sterilt; Tuote toimitetaan No; No; Nee; Nao; o e mente; Enkel en Enkel en alleen; So; Endast; Kun; Bare; ' ’ N s Vel Tl . No; Nee; Néo; Nej; No; No; Nee; Nao; | No; No; Nee; Nao; 3 No; No; Nee; Nao; No; No; Nee; Nao; No; No; Nee; Nao; e N ! D an. ‘ e No; No; Nee; Nao; | No; No; Nee; Nao; | No; No; Nee; N: No; No; Nee; No; No; Nee; N No; No; Nee; Nao;
o o N No; Nee; Nao; Nej; e, . . X Ingen; Nei; Ei; Nie. alleen; S6; Endast; N o A . N . o - e - N Nao; Nej; Ingen; Nei; Ei; Nie. en alleen; So6; No; Nee; Nao; Nej; n e " o o P | oW . N
steriiling; Produkt dostarczany w stanie jalowym. Nej; Ingen; Nei; Ingen: Nei: Ei. Nie alleen; S6; Endast; Vain; Tylko Kun: Bare: Vain: Ingen; Nei; Ei; Nie. Nej; Ingen; Nei; Nej; Ingen; Nei; Nej; Ingen; Nei; Nej; Ingen; Nei; Endast: Kun: Bare: Ingen: Nei: Ei: Nie. Nej; Ingen; Nei; Nej; Ingen; Nei; Nej; Ingen; Nei; Nao; Nej; Ingen; Nej; Ingen; Nei; Nej; Ingen; Nei;
i Ethylene oxide; Stérilisation : Oxyde d'éthyléne; Sterili- Ei; Nie. gen; Ivei, I, Nie. Kun; Bare; Vain; 2000/05BAKBTUA, 2000/05BAKZTUA. ' Tylko" ' Ei; Nie. Ei; Nie. Ei; Nie. Ei; Nie. Ei; Nie. Vai;v' Ty\l'(o' ! ‘gen; el £, Nie. Ei; Nie. Ei; Nie. Ei; Nie. Nei; Ei; Nie. Ei; Nie. Ei; Nie.
sation: Ethylenoxid; Sterilizzazione: Ossido di etilene; Esterilizacion: Tylko: - ; y
Oxido de etileno; Steriisatie: E ide; Esterilzago: Oxido 2000/05BTUA. 2000/06BTUA. 2000/208TUA
de etileno; Sterilisering: Etylenoxid; Sterilisering: Ethylenoxid;
ilisering: Ef id; Sterilointi: ioksidi ylizacja: Tlenek
etylenu: (Max 55°C).
Product supplied non sterile; Produit livré non stérile; Das Produkt YES; Oui; Ja; Si; | YES; Oui; Ja; Si; Si; | YES; Oui; Ja; Si; Si; | YES; Oui; Ja; Si; Si; Ja; Sim; Ja; Ja; YES; Oui; Ja; Si; Si; Ja; Sim; Ja; Ja; | YES; Oui; Ja; Si; Si; | YES; Oui; Ja; Si; Si; | YES; Oui;Ja; Si; | YES;Oui;Ja;Si; | YES;Oui Ja;Si; | YES; Oui; Ja; Si; Si; | YES; Oui; Ja; Si; | YES; Oui; Ja; Si; Si; | YES; Oui; Ja; Si; Si; Ja; Sim; | YES; Oui; Ja; Si; YES; Oui; Ja; Si; | YES; Oui; Ja; Si; | YES; Oui; Ja; Si; | YES; Oui; Ja; Si; | YES; Oui; Ja; Si; | YES; Oui; Ja; Si;
wird nicht steril geliefert; Prodotto non sterile; Producto suministrado Si; Ja; Sim; Ja; Ja; | Ja; Sim; Ja; Ja; Ja; | Ja; Sim; Ja; Ja; Ja; Ja; Joo; Tak. Ja; Joo; Tak. Ja; Sim; Ja; Ja; Ja; Ja; Sim; Ja; Ja; Ja; | Si; Ja; Sim; Ja; Ja; | Si; Ja; Sim; Ja; Ja; | Si; Ja; Sim; Ja; Ja; | Ja; Sim; Ja; Ja; Ja; | Si; Ja; Sim; Ja; Ja; | Ja; Sim; Ja; Ja; Ja; Ja; Ja; Ja; Joo; Tak. Si; Ja; Sim; Ja; Ja; | Ja; Sim; Ja; Ja; Si; Ja; Sim; Ja; Ja; | Si; Ja; Sim; Ja; Si; Ja; Sim; Ja; Si; Ja; Sim; Ja; | Si; Ja; Sim; Ja; Ja;
sin esterilizar; Product niet-steriel aangeleverd; Produto fornecido Ja; Joo; Tak. Joo; Tak. Joo; Tak. Joo; Tak. Joo; Tak. Ja; Joo; Tak. Ja; Joo; Tak. Ja; Joo; Tak. Joo; Tak. Ja; Joo; Tak. Joo; Tak. Ja; Joo; Tak. Joo; Tak. Ja; Joo; Tak. Ja; Joo; Tak. Ja; Ja; Joo; Tak. Ja; Ja; Joo; Tak. | Ja; Ja; Joo; Tak. Ja; Joo; Tak.
nao-estéril; Produkten levereras ej steril; Produkt leveret ikke-sterilt;
Produkt levert ikke-sterilt; Tuote toimitetaan ei-steriilind; Produkt
dostarczany w stanie niejatowym.
Ambient Conditions: Conditions ambi H : Condizioni : G :0 : Condigde: i : 0 ;0 : Krav il 1Y : Warunki otoczenia
during storage; de stockage;
bei Lagerung; durante [ )
durante el almacenamiento; Temperatuur tijdens opslag; Temperatura 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C 5t040°C
em armazenamento; Temperatur under férvaring; Temperatur under (41104 °F) (41104 °F) (41104 °F) (41104 °F) (41104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41104 °F) (41104 °F) (41104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41104 °F) (41104 °F) (41104 °F) (41-104 °F) (41-104 °F) (41104 °F)
opbevaring; Temperatur under oppbevaring; Lampétila varastoinnin
aikana; Temperatura podczas skfadowania.
Performance Data: C éristi ilatoires : Lei : Dati di : Caracteristicas de rendimiento : waarden : Dados de :F < Ydelse : K : Parametry sprzetu
Internal Volume; Volume interne; Innenvolumen; Volumen interno;
Volume interno; Intern volume; Volume interno; Innervolym; Internt N/A N/A N/A NA N/A N/A N/A N/A NA N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A NA N/A N/A N/A N/A NA
volumen; Indre volum; Sisatilavuus; Objeto$¢ wewnetrzna.
’F*l" "g";:a"r‘xl_"%’()se”ﬂf“f“’s’?r;r"“f"ﬁg‘z‘; ;‘:‘f F’:;i;er‘zé'ucms"""m; M3 @ | i scin @spsy | MnSimin@ Vi 5l @5 P51 in5imin @ 5PSI MnSSOIMD @ |\ oy o cpgy | Mns4Tmng | Mintizming | winssimin@ Min.112imin @ I VR PR Min. 96 3imin @ A Mn24mn@ | Mn2emn@ | Mn2emn@ | Minsssmin@ | Minz0simin@ | min3ssimin@
p;”l‘ie‘rza + Luftfiode; Luftstrom; Luftsirar; Imavirta; Przepiyw 5Ps| e 5Ps| e NS 5Ps| thaalll 5PS| 5Ps| 5PS| 5PS| 5Ps| e e 5PS| 5Ps| 5Ps| 5Ps| 5Ps| 5PS| 5Ps|
Filter Efficiency @ 15L/min; Efficacité du filtre & 15L / min;
Filterleistung bei 15I/min; Efficienza del filtro @ 15L/min;
ﬁ?ﬁ)‘%ﬂiﬁfxﬁ’ﬂa 15lmin; F"‘?’?m”@e’}"seu(‘:?‘ilé';/m‘“; Efciéncia do Min.99.9% Min.99.99% Min.99.99% Min.99.99% Min.99.99% Min.99.9% Min.99.99% Min.99.99% Min97.2% Min.99.9% Min97.2% Min.99.99% Min.99.99% Min99.99% Min.99.9% NA Min.99.95% Min.99.99% Min.99.99% Min.99.99% Min.99.99% Min.99.9%
h T 3
@ 15L/min; Filter Effektivitet @ 15L/min; @
15L/min; Wydajnos¢ filtra @ 15//min.
Bacterial Efficiency: Rétention bactérienne; Bakterienretention; Ritenzi-
one di batteri; Retencién de bacterias; i ie; Retengdo " o " o o o " o " o " o " o o . o o o " o " " . o " o " o
. : " . - N N/A Min.99.999% Min.99.999% Min.99.999% Min.99.999% N/A Min.99.999% Min.99.999% Min.99.9% Min.99.999% Min.99.9% Min.99.999% Min.99.999% Min.99.999% N/A Min.99.999% N/A Min.99.999% Min.99.999% Min.99.999% Min.99.999% N/A
Bakteerien suodatus; Zatrzymywanie bakterii.
Viral Efficiency; Rétention virale; Virenretention; Ritenzione di virus;
Retencion de virus; Virusretentie; Retengao de virus; Virusretention; " " " " o o " " " " a0 " " o0y " o o o " " " o " o " " " "
Virusretention; Virusretensjon; Virusten suodatus; Zatrzymywanie N/A Min.99.999% Min.99.999% Min.99.999% Min.99.999% N/A Min.99.999% Min.99.999% Min.99% Min.99.999% Min.99% Min.99.999% Min.99.999% Min.99.999% N/A Min.99.999% N/A Min.99.999% Min.99.999% Min.99.999% Min.99.999% NA
Wirusow.
Material Data; Matériau; Material; Dati materiale; Material; Materiaal; Material; Material; Materiale; Materiale; Materiaali; Materiat.
Housing; Bofter; Gehause; Alloggiamento; Carcasa; Behuizing; PP PP PP PP+ABS+PVC tubing PP+ABS+PVC tubing PP PP PP PP PP PP PP PP PP+ silicone tubing PP PP PP PP PP PP PP PP
Estrutura; Kabinet; Hus; Hus; Pidike; Obudowa.
Filter Media; Matiére du filtre : Filter-Medium : Materiale del filtro : Glass Microfibre . . Glass Microfibre . . E . . . . . . Glass Microfibre . o . . Hydrophobic Hydrophobic Glass Microfibre
Filtro : Filter medium : Material do filtro : Filtermaterial : Filtermateriale : Media with PP Hydrcphoblc Gla_ss Hydrcphoblc Gla_ss Hydrophobic Glass Microfibre Media Hydrophobic Glass Microfibre Media Media with PP Hydrophobic Glgss Hyl_irophubm Class Blended ik Auls Class Blended Al G‘?SS ik Gle!ss Hydrophobic Glgss Microfiore Media with PP Hydrophobic PTF& PTFE ar fiter Hydrophobic Glgss Glass Mlgmf\bre Glass Microfibre |  Glass Microfibre Media with PP
. A s N N Microfibre Media Microfibre Media Microfibre Media Microfibre Media . Microfibre Media - Microfibre Media Microfibre Media Media 1.0pm medium Microfibre Media Media
Filtermedium : Suodattimen véliaine : Medium filtrujace. nonwoven layer nonwoven layer Synthetic Fibre Synthetic Fibre nonwoven layer Media Media nonwoven layer
HME Media; Matiére HME : HME-Medium : HME : HME : HME medi-
um : Material do HME : HME-material : HME-materiale : HME-medium N/A N/A N/A N/A NA N/A N/A N/A NA N/A N/A NA NA N/A N/A N/A NA N/A N/A N/A N/A N/A
- HME: n véliaine : Medium HMEHME n véliaine; Medium HME.
QAF 7/80-AA Rev.7, MAF-IFU-016, Issue: 11. Issue date: 01/10/2020. Modifications from previous issue: New IFU format. 10.016.0686.00.AA




GVS Filter Technology UK Ltd., NFC House, Vickers Industrial Estate, Mellishaw Lane, Morecambe, Lancashire, United Kingdom, LA3 3EN,
tel. +44 (0)1524 847600

English Instructions for Use [1i

Vent Filters and Sets.

Intended use: Filters, hydrophobic and non-hydrophobic for use
within oxygen concentrators and other medical equipment such
as ventilators.

& Cautions

CAUTION: A CAUTION statement provides important
information about a potentially hazardous situation which, if not
avoided, may result in harm to the patient.

Any use of the medical device requires full understanding and
strict observation of all portions of these Instructions for Use. The
medical device may only be used for the purpose specified under
"Intended Use". Observe all CAUTION statements throughout
this manual and all statements on medical device labels. The
manufacturer disclaims any liability for patient injury caused by
noncompliance with these statements.

Following installation of the filter, check that all connections are
secure.

The medical device IFU is not available for each individual filter.
Only one copy of the Instructions for Use is included in the
distribution package and should therefore be kept in an
accessible location for users.

Medical device is only to be used by healthcare
professionals.

User has the responsibility to report any serious incident that has
occurred in relation to the medical device, to the manufacturer,

EC REP and the competent authority of the Member State in
which the user and/or the patient is established.

To avoid contamination and soiling, the product should remain
packaged until ready to be used.

@ Do not use the product if the packaging and/or product is
damaged.

40T

10
+6 T
T If product was kept outside the stated
storage temperature, product functionality cannot be guaranteed.
Storage Temperature: +5°C to 40°C.

w Store the product at room temperature, in dry place, free

of dust and not exposed to direct sunlight.
Handle filter with care. Abusive handling can damage the filter.

For Your Safety and that of Your Patients, follow the Instruction
for Use of the machine!

Before installation, check that all system components are free of
obstructions and of foreign bodies. Otherwise, use is limited, or
faulty operation is possible.

Inappropriate connection to other devices can result in a patient
hazard.

Medical device products have been designed, tested and
manufactured exclusively for disposable use and for a period of
use not exceeding 24 hours following the first opening of the
primary packaging.

Do not use after expiry date stated on primary packaging.
I ]

T
m" Manufacturing date Expiry date

-
Monitor filter performance during the use. If any changes to filter
performance or appearance are observed, change the filter to
new one.

Always keep spare filter ready to exchange with the one in use, if
any of the below are observed:

-Increase in resistance;
-Filter is visibly soiled or damaged or if it rattles;
-Excessive condensation;

-Associated alarm.

@ The products must not be reused, cleaned or
sterilized if bought sterile / not to be sterilised after use in order
to re-use. Exceptions from this rule will be stated within the
Instruction For Use for the particular products code if applicable.
Reuse, cleaning or sterilization may lead to failure of the
products, risk infection and injury to the patient.

_ This product is for single patient use only.

LaTER mz\r /PHTI'lf[ This product is latex and PHT free.

Batch code symbol.

B( Only  Prescription only.

Following use, the products must be disposed of in accordance
with the local hospital hygiene and waste disposal regulations.

Shelf Life: 5 years

QAF 7/80-B Rev.7 MAF-IFU-016

www.gvsuk@gvs.com

Francgais Mode d'emploi [Ti]

Filtres et ensembles de ventilation

Usage revendiqué: Filtres, avec membrane hydrophobe et non hydrophobe,
a utiliser dans les concentrateurs d'oxygéne et d'autres équipements
médicaux, comme les ventilateurs.

& Avertissements

AVERTISSEMENT : Un AVERTISSEMENT fournit des informations
importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est
pas évitée, peut nuire au patient.

L'usage du dispositif médical exige la compréhension compléte et
I'observation stricte de toutes les parties de ce mode d'emploi. Le dispositif
médical ne peut étre utilisé que pour I'objectif mentionné dans la section
« Usage revendiqué ». Respecter tous les AVERTISSEMENTS figurant
dans ce manuel et toutes les instructions imprimées sur les étiquettes du
dispositif médical. Le fabricant ne saurait étre tenu pour responsable des
blessures provoquées au patient par le non-respect de ces instructions.

Aprés l'installation du filtre, controler que tous les raccords sont bien fixés.

Le Mode d'emploi n'est pas disponible pour tous les filtres individuels. Une
seule copie du mode demploi est incluse dans I'emballage et, par
conséquent, doit &tre conservée dans un endroit accessible aux utilisateurs.

L'usage du dispositif médical est réservé uniqguement aux
professionnels des soins de santé.

L'utilisateur a la responsabilitt de communiquer tout éventuel accident
grave concernant le dispositif médical au fabricant,

au représentant européen (EC REP) et & l'autorité compétente de I'Etat-
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se trouve.

Pour prévenir la contamination et les souillures, le produit doit rester
emballé jusqu'a son usage effectif.

@ Ne pas utiliser le produit si I'emballage et/ou le produit est abimé.
A0
10
+6T
Rl La fonctionnalité du produit ne saurait étre garantie si le
produit est conservé en dehors de la température de stockage précisée.
Température de stockage : De +5 °C & 40 °C.

Stocker le produit dans un endroit sec a température ambiante,
hors poussiéres et a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Manipuler le filtre avec précaution. Une manipulation incorrecte peut
endommager le filtre.

Pour votre sécurité et celle de vos patients, respecter le mode d'emploi de
la machine!

Avant l'installation, contréler que les composants du systéme ne présentent
aucune occlusion ni aucun corps étranger. Dans le cas contraire, un usage
limité ou un dysfonctionnement peut se produire.

Un raccordement incorrect & d'autres dispositifs peut représenter un risque
pour le patient.

Les dispositifs médicaux ont été congus, testés et fabriqués exclusivement
pour un usage unique et pour une durée de vie maximale de 24 heures
apres la premiére ouverture de I'emballage primaire.

Ne pas utiliser aprés la date limite dutilisation figurant sur I'emballage
primaire.
_Mhl Date de fabrication
=

Date limite d'utilisation

-
Contréler la performance du filtre pendant I'utilisation. Si la performance ou
I'aspect du filtre subissent des modifications, procéder a son remplacement
par un filtre neuf.

Toujours disposer d'un filtre de rechange prét en vue d'un remplacement, si
I'un des points suivants est observé :

-augmentation de la résistance ;

filtre visiblement souillé, abimé ou bruyant ;

-condensation excessive ;

-alarme associée.

@ Les produits ne doivent pas étre réutilisés, nettoyés ou stérilisés
s'ils ont été achetés stériles / ne doivent pas étre stérilisés aprés emploi en
vue d'une réutilisation. Toutes les exceptions a cette régle seront déclarées
dans le Mode d'emploi de produits avec un code particulier, le cas échéant.
La réutilisation, le nettoyage ou la stérilisation peuvent entrainer un
dysfonctionnement des produits, ainsi que des risques d'infection et de
blessure au patient.

® Ce produit est destiné a un usage unique (patient unique).

j % b /'ﬁ! Ce produit ne contient ni latex ni phtalates.

LATEX FREE T FRER

Symbole du code de lot.

B( Only  sur prescription médicale uniquement.

Apres I'emploi, les produits doivent étre jetés conformément aux normes
locales en vigueur sur I'élimination des déchets et sur I'hygiéne hospitaliére.

Date limite de conservation : 5 ans.

Modifications from previous issue: New IFU format.

Issue: 11, Issue date: 01/10/2020

Deutsche Gebrauchsanweisung [T

Entluftungsfilter und -satze

Bestimmungszweck: Hydrophobe und nicht hydrophobe Filter zur
Verwendung in Sauerstoffkonzentratoren und  anderen
medizinischen Geréten wie Beatmungsgeraten.

& Vorsichtsmanahmen

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS gibt wichtige Informationen
iber eine potenzielle Gefahrensituation, die dem Patienten schaden
kann.

Jedwede Verwendung des Medizinprodukts erfordert das
vollstandige Verstandnis und die strikte Beachtung aller Teile dieser
Gebrauchsanweisung. Das Medizinprodukt darf nur fur den unter
.Bestimmungszweck angegebenen Zweck verwendet werden.
Beachten Sie alle VORSICHTSHINWEISE in diesem Handbuch
sowie alle Hinweise auf den Etiketten von Medizinprodukten. Der
Hersteller lehnt jede Haftung fur Patientenschaden ab, die durch die
Missachtung dieser Hinweise verursacht werden.

Nach dem Einsetzen des Filters, Priifen Sie, ob alle Verbindungen
sicher sind.

Das Medizinprodukt IFU ist nicht fiir jeden einzelnen Filter erhaltlich.
Im Lieferumfang ist nur eine Kopie der Gebrauchsanweisung
enthalten, weshalb diese an einem fiir die Anwender zuganglichen
Ort aufbewahrt werden muss.

Medizinprodukte  dirfen  nur  von  medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

Der Anwender ist verpflichtet, jeden schweren Unfall, der sich in
Zusammenhang mit dem Medizinprodukt ereignet, dem Hersteller,
dem européischen bevollmachtigten Repréasentanten und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen sind, zu melden.

Um Verunreinigungen und Verschmutzungen zu vermeiden, sollte
das Produkt bis zur Gebrauchsfertigkeit verpackt bleiben.

@ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung
und/oder das Produkt beschadigt sind.
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~1F Wurde das Produkt auRerhalb der angegebenen
Lagertemperatur gelagert, kann die Funktionstiichtigkeit des
Produkts nicht gewahrleistet werden. Lagerungstemperatur: +5 bis
+40°C.

}\ Lagern Sie das Produkt bei Raumtemperatur an einem
trockenen, staubfreien und nicht der direkten Sonneneinstrahlung
ausgesetzten Ort.

Gehen Sie sorgféltig mit dem Filter um. Eine missbrauchliche
Handhabung kann den Filter beschadigen.

Beachten Sie zu lhrer Sicherheit und jener lhrer Patienten die
Gebrauchsanweisung der Maschine!

Prifen Sie vor der Installation, ob alle Systemkomponenten frei von
Verstopfungen und Fremdkérpern sind. Andernfalls ist die
Anwendung eingeschrénkt oder eine Fehlfunktion moglich.

Eine unsachgemafie Verbindung zu anderen Geraten kann zu einer
Gefahrdung des Patienten fiihren.

Medizinprodukte wurden ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch und
fur einen Zeitraum von hochstens 24 Stunden nach dem erstmaligen
Offnen der Primarverpackung entwickelt, getestet und hergestelit.

Wenden Sie das Produkt nach dem auf der Primarverpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr an.

m! Herstellungsdatum Verfalldatum

Uberwachen Sie die Filterleistung wéhrend der Anwendung. Wenn
Anderungen an der Leistung oder dem Aussehen des Filters
festgestellt werden, ersetzen Sie den Filter durch einen neuen.

Halten Sie immer einen Ersatzfilter bereit, der den aktuellen
ersetzen kann, wenn einer der folgenden Punkte festgestellt wird:

-Erhéhter Widerstand
-Filter ist sichtbar verschmutzt oder beschadigt oder er klappert
-UbermaRige Kondensation

- Entsprechender Alarmlf

@ Die Produkte durfen nach Gebrauch  nicht
wiederverwendet, gereinigt oder sterilisiert werden um sie
wiederzuverwenden, wenn sie steril bzw als nicht zu sterilisieren
gekauft wurden. Ausnahmen von dieser Regel werden
gegebenenfalls in der Gebrauchsanweisung fir den jeweiligen
Produktcode angegeben. Die Wiederverwendung, Reinigung oder
Sterilisation kann zu einem Defekt der Produkte, Infektionen und
Verletzungen des Patienten fiihren.

@ Dieses Produkt ist ausschlieflich fiir die einmalige
Verwendung durch einen Patienten bestimmt.

g% = 'ﬁ Dieses Produkt ist latex- und PHT-frei.
AT FRED

o
LaTEN FREE

Chargencode-Symbol.

B{ Only Verschreibungspflichtig.

Nach der Verwendung mussen die Produkte geméaR den ortlichen
Hygiene- und Entsorgungsvorschriften des Krankenhauses entsorgt
werden.

Haltbarkeit: 5 Jahre.

Italiano Istruzioni per 'uso [Ti]

Filtri e set di ventilazione

Destinazione d'uso: Filtri idrofobici e non idrofobici da utilizzare
con concentratori di ossigeno e altre apparecchiature medicali
come i ventilatori.

& Avvertenze

AVVERTENZA: un’indicazione di AVWERTENZA fornisce
informazioni importanti circa una situazione potenzialmente
pericolosa che, se non evitata, potrebbe causare danni al
paziente.

Per poter utilizzare il dispositivo medicale occorre comprendere
a fondo e rispettare rigorosamente tutte le parti delle presenti
istruzioni per I'uso. Il dispositivo medicale puo essere utilizzato
unicamente per le finalita specificate nella sezione
“Destinazione d'uso”. Attenersi a tutte le indicazioni di
AVVERTENZA riportate nel presente manuale e alle indicazioni
contenute nelle etichette del dispositivo medicale. Il produttore
declina ogni responsabilita per eventuali lesioni subite dai
pazienti in seguito al mancato rispetto delle presenti indicazioni.

Dopo linstallazione del filtro, accertarsi che tutti i collegamenti
siano saldi.

Il dispositivo medicale IFU non & disponibile per ogni singolo
filtro. Nella confezione & contenuta una sola copia delle
Istruzioni per I'uso che deve essere pertanto tenuta in un luogo
accessibile per gli utilizzatori.

Il dispositivo medicale deve essere utilizzato solo da
professionisti sanitari.

L'utilizzatore ha la responsabilita di segnalare eventuali incidenti
gravi avvenuti in seguito all’utilizzo del dispositivo medicale al
produttore, al rappresentante europeo autorizzato (EC REP) e
all'autorita competente dello stato membro dove questi e/o il
paziente risiede.

Per evitare contaminazioni, il prodotto deve rimanere nella
confezione fino al momento dell'uso.

@ Non utilizzare il prodotto se lo stesso o la confezione
sono danneggiati.
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AT Il funzionamento potrebbe non essere
garantito in caso di conservazione al di fuori dell’intervallo di
temperature indicato. Temperatura di conservazione: da +5 °C a
40 °C.

Conservare il prodotto a temperatura ambiente, in un
luogo asciutto, al riparo dalla polvere e dalla luce solare diretta.

Maneggiare il filtro con cura. Un utilizzo improprio pud
danneggiare il filtro.

Per la propria sicurezza e quella dei pazienti, attenersi alle
Istruzioni per I'uso del macchinario!

Prima dell'installazione accertarsi che tutti i componenti del
sistema siano privi di ostruzioni e corpi estranei. Diversamente,
il prodotto potrebbe esibire un funzionamento limitato o non
corretto.

Un collegamento inadeguato ad altri dispositivi puo provocare
rischi per i pazienti.
| dispositivi medicali sono stati progettati, testati e prodotti per

un solo utilizzo e per un periodo di utilizzo non superiore a 24
ore dopo I'apertura della confezione originale.

Non utilizzare oltre la data di scadenza riportata sulla confezione
originale.

|1 patadi produzione Data di scadenza

Monitorare le prestazioni del filtro durante I'uso. Sostituire il filtro
qualora si notino variazioni delle prestazioni o dell'aspetto.

Tenere sempre un filtro di ricambio pronto per sostituire quello in
uso, qualora si riscontri uno dei seguenti problemi:

-aumento della resistenza;
-sporcizia e danni visibili o rumore;
-aumento della condensa;

-allarme associato.

@ | prodotti non devono essere riutilizzati, puliti o
sterilizzati se sono sterili al momento dell'acquisto / non devono
essere sterilizzati dopo I'uso per essere riutilizzati. Eventuali
deroghe a questa regola saranno riportate nelle Istruzioni per
I'uso dei prodotti con uno specifico codice, laddove applicabile. Il
riutilizzo, la pulizia o la sterilizzazione possono causare guasti al
prodotto, rischi di infezioni e lesioni ai pazienti.

@ Il prodotto & destinato all'utilizzo per un solo paziente.

@ Il prodotto non contiene lattice e PHT.

o ;
LATER FREE " RAT TREF

Simbolo codice lotto.

B{ Only Solo dietro prescrizione.

Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito secondo le
disposizioni dell'ospedale locale in materia di igiene e
smaltimento dei rifiuti.

Periodo di validita: 5 anni.

Espafiol Instrucciones de uso [Ti]

Filtros y conjuntos de ventilacion

Uso previsto: Filtros hidréfobos y no hidréfobos para uso en
concentradores de oxigeno y otros equipos médicos como
respiradores.

& Precauciones

PRECAUCION: Un aviso de PRECAUCION proporciona informacién
importante acerca de una situacién potencialmente peligrosa que, en
caso de no evitarse, puede ocasionar dafios al paciente.

El uso del dispositivo médico requiere la completa comprension y el
riguroso cumplimiento de estas instrucciones de uso en su totalidad.
El dispositivo médico solo se puede utilizar para el fin especificado en
«Uso previsto». Respete todos los avisos de PRECAUCION que
aparecen en este manual, asi como todos los avisos en las etiquetas
del dispositivo médico. El fabricante declina toda responsabilidad por
lesiones en el paciente derivadas del incumplimiento de estos avisos.

Después de la instalacion del filtro, compruebe que todas las
conexiones estén firmes.

Las instrucciones de uso del dispositivo médico no estan disponibles
para todos los filtros. En el paquete de distribucion, Gnicamente se
incluye una copia de las Instrucciones de uso, por lo que se debera
conservar en un lugar accesible para los usuarios.

El dispositvo médico solo debe ser utilizado por
profesionales sanitarios.

El usuario tiene la responsabilidad de informar de cualquier incidente
grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo médico al
fabricante, al representante europeo autorizado (EC REP) y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el
usuario y/o paciente.

Para evitar la contaminacion y la suciedad, el producto debe
permanecer envasado hasta que esté listo para usarse.

@ No utilice el producto si el envase y/o el producto estan
dafiados.
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hall Si el producto se ha conservado a una
temperatura de almacenamiento distinta a la especificada, no se
puede garantizar la funcionalidad del producto. Temperatura de
almacenamiento: +5 °C a 40 °C.

Conserve el producto a temperatura ambiente, en un lugar
seco, sin polvoy que no esté expuesto a luz solar directa.

Manipule el filtro con cuidado. Una manipulacién brusca puede dafiar
el filtro.

Para su seguridad y la de sus pacientes, siga las instrucciones de uso
de la maquina.

Antes de la instalacion, compruebe que todos los componentes del
sistema estén libres de obstrucciones y cuerpos extrafios. De lo
contrario, el uso serd limitado o el funcionamiento podria verse
afectado.

La conexién inadecuada a otros dispositivos puede constituir un riesgo
para el paciente.

Los productos para dispositivos médicos han sido disefiados,
probados y fabricados exclusivamente para un solo uso y para un
periodo de validez no superior a 24 horas tras la primera apertura del
embalaje primario.

No usar después de la fecha de caducidad indicada en el envase
primario.

Fecha de caducidad

T
m" Fecha de fabricacion

Supervise el rendimiento del filtro durante el uso. Si se observan
cambios en el rendimiento o la apariencia del filtro, cambie el filtro por
uno nuevo.

Tenga siempre un filtro de repuesto preparado para sustituir el que
esta en uso, en los siguientes casos:

-aumento de la resistencia;

-el filtro esta visiblemente sucio o dafiado, o vibra;

-condensacion excesiva;

-oalarma asociada.

@ Los productos no se deben reutilizar, limpiar ni esterilizar
si se compran estériles / no se deben esterilizar después de su uso
para volver a utilizarse. En las instrucciones de uso correspondientes
de los productos con un codigo especifico se estableceran
excepciones a esta regla, si corresponde. La reutilizacion, limpieza o
esterilizacion pueden provocar el fallo de los productos, riesgo de
infecciony lesiones en el paciente.

@ Este producto es para uso en un solo paciente.

‘l' % ox lﬁ ! Este producto no contiene latex ni PHT.

LATEL FREE * MAT TRER

Simbolo del cédigo de lote.

E([II'IW Solo con receta.

Después del uso, los productos se deben desechar de acuerdo con las
normas locales de higiene y eliminacion de desechos hospitalarios.

Tiempo de conservacion: 5 afios.

Nederlands Gebruiksaanwijzing [Ti]

Filters en ventilatiesets

Beoogd gebruik: Filters, otend en niet tend voor
gebruik in zuurstofconcentrators en andere medische apparatuur
zoals ventilatoren.

[ﬁ Waarschuwingen

LET OP: Een WAARSCHUWINGSTEKEN geeft belangrijke
informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien niet
vermeden, kan resulteren in schade aan de patiént.

Elk gebruik van dit medisch apparaat vereist volledige kennis en
strikte naleving van alle delen van deze gebruiksaanwijzing. Het
medische apparaat mag alleen worden gebruikt voor het doel dat is
aangegeven onder "Beoogd gebruik". Neem alle
WAARSCHUWINGSTEKENS in deze handleiding en alle
vermeldingen op het typeplaatje van medische apparaten in acht.
De fabrikant wijst alle aansprakelijkheid af voor letsel van de patiént
veroorzaakt door het niet naleven van deze waarschuwingen.

Na de installatie van het filter, moet controleer of alle verbindingen
goed zitten.

De gebruiksaanwijzing van het medische apparaat is niet
verkrijgbaar voor elk afzonderlijk filter. Er is slechts één exemplaar
van de gebruiksaanwijzing opgenomen in het distributiepakket en
moet daarom op een toegankelijke plaats voor gebruikers worden
bewaard.

Het medisch apparaat mag alleen worden gebruikt door
professionals in de gezondheidszorg.

De gebruiker is verantwoordelijk voor het melden van ernstige
incidenten die zich hebben voorgedaan met betrekking tot het
medische apparaat, zowel aan de fabrikant, aan EC REP als aan de
bevoegde autoriteiten van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

Om besmetting en vervuiling te voorkomen, moet het product
verpakt blijven totdat het kan worden gebruikt.

@ Het product niet gebruiken als de verpakking en/of het
product beschadigd is.
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AUF Als het product buiten de aangegeven
opslagtemperatuur wordt bewaard, kan de werking van het product
niet worden gegarandeerd. Opslagtemperatuur: + 5 ° C tot 40 ° C.

i\ Bewaar het product op kamertemperatuur, op een droge
plaats, stofvrij en niet blootgesteld aan direct zonlicht.

Ga voorzichtig om met het filter. Verkeerde handelingen kunnen het
filter beschadigen.

U dient voor uw eigen veiligheid en die van uw patiénten de
gebruiksaanwijzingen van de machine te volgen!

Controleer voor de installatie of alle onderdelen van het systeem vrij
zijn van obstakels en vreemde voorwerpen. Anders bestaat de kans
op beperkt gebruik of verkeerde werking.

Een onjuiste verbinding met andere apparaten kan leiden tot gevaar
voor de patiént.

Producten voor medische apparaten zijn speciaal ontworpen, getest
en gefabriceerd voor eenmalig gebruik en voor een periode van
maximaal 24 uur na eerste opening van de primaire verpakking.

Niet gebruiken na de vervaldatum die op de primaire verpakking
vermeld staat.

m!‘ Productiedatum i Vervaldatum

Controleer tijdens het gebruik de kwaliteit van het filter. Als u
veranderingen constateert aan de kwaliteit of het uiterlijk van het
filter, vervangt u het door een nieuw filter. Houd altijd een
reservefilter bij de hand om te kunnen omwisselen met het filter dat
in gebruik is, mocht een van de onderstaande punten zich voordoen:

-Toename van weerstand;
-Filter zichtbaar vervuild of beschadigd, of wanneer het ratelt;
-Overmatige condensatie;

-Betreffend alarm afgaat.

@ De producten mogen niet opnieuw worden gebruikt,
schoongemaakt of gesteriliseerd als ze steriel worden gekocht/niet
worden gesteriliseerd na gebruik om opnieuw te gebruiken.
Uitzonderingen op deze regel worden voor de specifieke
productcode vermeld in de gebruiksaanwijzing, indien van
toepassing. Hergebruik, reiniging of sterilisatie kan leiden tot
gebreken aan het product, risico op infectie en letsel van de patiént.

@ Dit product mag door slechts één patiént gebruikt worden.

@ Dit product is latex- en PHT-vrij.

o N
LATEX FREE ~ PHT TRED

T Symbool batchcode.

l_'}’(Ilnly Alleen op recept.

Na gebruik moeten de producten worden weggegooid in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften voor hygiéne en
afvalverwijdering van het ziekenhuis.

Houdbaarheid: 5 jaar.

GVS S.p.A. - www.gvs.com c
Via Roma, 50 - 40069 Zola Predosa ITALY
2797

10.016.0687.00.AA
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Portugués Instrugdes de Utilizagdo [l  Svenska Bruksanvisning [li] Polska Instrukcja obstugi  [13]

Dansk Brugsanvisning [1i] Norsk Bruksanvisning [Ti] Suomalainen Kayttoohjeet [T

Filtros e conjuntos de ventilagéo

Utilizagdo prevista: Filtros, hidrofébicos e néo hidrofébicos para
utilizagdo em concentradores de oxigénio e outros equipamentos
médicos como ventiladores.

m Adverténcias

ADVERTENCIA: Uma declaragdo de ADVERTENCIA fornece
informagbes importantes acerca de uma situagdo potencialmente
perigosa que, se nédo for evitada, pode resultar em lesdes para o
paciente.

Qualquer uso do dispositivo médico requer a plena compreenséo e
estrita observancia de todas as partes destas Instrucdes de Utilizag&o.
O dispositivo médico sé deve ser usado para os fins especificados em
"Utilizagdo prevista". Observe todas as declaragbes de
ADVERTENCIA ao longo deste manual e todas as declaragdes nos
rétulos do dispositivo médico. O fabricante rejeita qualquer
responsabilidade por leses ao paciente resultantes do incumprimento
destas declaragdes.

Apés a instalagdo do filtro, verifique se todas as conexdes estdo
seguras.

As instrugdes de utilizagdo do dispositivo médico néo estéo disponiveis
para cada filtro individual. Na embalagem de distribui¢do apenas esta
incluida uma cépia das Instrugdes de Utilizag&o, devendo por isso ser
mantida num local acessivel aos usuérios.

O dispositivo médico deve ser utilizado somente por
profissionais de cuidados de sadde.

O usuario tem a responsabilidade de comunicar qualquer incidente
grave ocorrido relacionado com o dispositivo médico ao fabricante, ao
Representante autorizado na Comunidade Europeia (EC REP) e a
autoridade competente do Estado-Membro no qual o usuario e/ou o
paciente esta estabelecido.

Para evitar a contaminagéo e sujidade, o produto deve permanecer
embalado até ao momento de utilizagao.

@ Né&o utilize o produto se a embalagem e/ou o produto
estiverem danificados.
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AT Se o produto foi conservado fora da temperatura
de armazenamento indicada, a funcionalidade do produto nédo pode ser
garantida. Temperatura de armazenamento: +5 °C a 40 °C.

2 Conserve o produto & temperatura ambiente, em um local
seco, sem poeira e ndo exposto a luz solar direta.

Manuseie o filtro com cuidado. O manuseio inadequado pode danificar
o filtro.

Para sua seguranca e de seus pacientes, siga as Instrugdes de
Utilizagao da maquina!

Antes da instalagéo, verifique se todos os componentes estéo livres de
obstrugdes e corpos estranhos. Caso contrario, a utilizagéo é limitada,
ou é possivel um funcionamento incorreto.

A conexdo inadequada a outros dispositivos pode resultar em riscos
para o paciente.

Os produtos de dispositivos médicos foram concebidos, testados e
fabricados exclusivamente para uso descartavel e por um periodo de
utilizagdo ndo superior a 24 horas apds a primeira abertura da
embalagem principal.

N&o utilize ap6s a data de validade indicada na embalagem principal.

g Data de validade

I
m" Data de fabricagdo

Controle o desempenho do filtro durante a utilizagdo. Caso se
observem alteragdes no desempenho ou aparéncia do filtro, substitua o
filtro por um novo.

Mantenha sempre um filtro sobressalente pronto para trocar com o
filtro usado, caso se observe:

-Aumento da resisténcia;

-O filtro est& visivelmente sujo ou danificado ou faz barulhos;
-Condensagao excessiva;

-Alarme associado.

@ Os produtos ndo podem ser reutilizados, limpos nem
esterilizados se tiverem sido comprados estéreis / néo adequados para
serem esterilizados ap6s utilizagdo com vista a sua reutilizagdo. As
excegdes a esta regra serdo indicadas nas Instrugdes de Utilizagéo
para os produtos especificos, se aplicavel. A reutilizagao, limpeza ou
esterilizagdo podem levar a uma falha dos produtos, risco de infegéo e
lesGes no paciente.

@ Este produto destina-se ao uso por apenas um paciente.

@ 'ﬁ Este produto ndo contém latex nem PHT.

LATEX FREE * M4T TAER

Simbolo de codigo de lote.

B( Only Suijeito a receita médica.

Ap6s a utilizagéo, os produtos devem ser eliminados em conformidade
com os regulamentos locais hospitalares, de higiene e de eliminagdo
de residuos.

Prazo de validade: 5 anos.

QAF 7/80-B Rev.7 MAF-IFU-016
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Filter och ventilationsaggregat

Avsedd anvandning: Vattenavvisande och icke vattenavvisande filter for
anvandning i oxygenkoncentratorer och annan medicinsk utrustning
sésom ventilatorer.

m Varningar

FORSIKTIGHET: Férsiktighetssmeddelanden ger viktig information om
en potentiellt riskfylld situation som, om den inte undviks, kan ge upphov
till patientskador.

All anvandning av den medicintekniska produkten férutsatter fullstandig
forstaelse av denna bruksanvisning och att alla delar darav folis
noggrant.Den medicintekniska produkten far endast anvandas for det
andamal som anges under "Avsedd anvandning”.Observera alla
forsiktighetsmeddelanden i den har bruksanvisningen och alla angivelser
p& produktens etiketter.Tillverkaren fransager sig allt ansvar for
patientskador som orsakas av att dessa angivelser inte féljs.

Efter installation av filtret kontrollera att alla anslutningar ar sakra.

Den medicintekniska produktens bruksanvisning medféljer inte varje
enskilt filter. Endast en kopia av bruksanvisningen ingér i forpackningen
och bor darfér forvaras pa en lattillganglig plats for anvandarna.

Denna medicintekniska produkt far endast anvandas av
sjukvardspersonal.

Anvandaren ansvarar for att rapportera eventuella allvarliga incidenter
som intraffar i samband med den medicintekniska produkten fill
tillverkaren,

EU-representanten och den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

For att undvika kontaminering och nedsmutsning ska forpackningen inte
oppnas forran produkten &r klar att anvandas.

@ Anvand inte produkten om forpackningen och/eller produkten &r
skadad.
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AT Om produkten har férvarats utanfér den angivna
forvaringstemperaturen kan produktens funktionalitet inte garanteras.
Forvaringstemperatur: +5 °C till 40 °C.

i;: Forvara produkten i rumstemperatur pé en torr och dammfri plats,
skyddat fran direkt solljus.

Hantera filtret varsamt. Oaktsam hantering kan skada filtret.
Folj maskinens bruksanvisning fér din egen och dina patienters sékerhet.

Kontrollera att systemkomponenterna inte ar blockerade och att de ar fria
fran frammande féremdl fore installationen. | annat fall begransas
anvandningen och felfunktion ar majlig.

Felaktig anslutning till andra enheter kan leda till fara for patienten.

Dessa medicintekniska produkter har utformats, testats och tillverkats
uteslutande for engéngsbruk och under en anvéandningsperiod p& hogst
24 timmar efter att primarforpackningen dppnats forsta gangen.

Anvénd inte produkten efter utgdngsdatumet som anges pa
primarforpackningen.

Il Tillverkningsdatum Utgangsdatum

-
Overvaka filtrets prestanda under anvandning. Om du noterar
forandringar i filtrets prestanda eller utseende under anvandning ska du
byta ut det mot ett nytt filter.

Ha alltid ett resenvfilter redo for byte i handelse av att du iakttar ndgot av
foljande hos filtret som anvénds:

-okat motstand
-filtret & synligen smutsigt eller skramlar
-6verdriven kondens

-larm utloses.

@ Produkterna far inte teranvéndas, rengoras eller steriliseras om
de levererats sterila/fér inte steriliseras efter anvéndning i syfte att
&teranvandas. Undantag fr&n denna regel anges i bruksanvisningen for
aktuell produktkod om s& &r tillampligt. Ateranvandning, rengéring eller
sterilisering kan leda till produktfel, infektionsrisk och patientskador.

@ Denna produkt &r endast avsedd for enpatientsbruk.

o - 'ﬁ Den har produkten &r fri frdn latex och ftalater.
R

LATEXFREE ~ T T

Symbol for lotnummer.

B( Only Receptbelagt.

Efter anvandning maste produkterna kasseras enligt sjukhusets lokala
bestammelser fér hygien och avfallshantering.

Hallbarhetstid: 5 &r.

Modifications from previous issue: New IFU format.

Ventilationsfiltre og -seet

Tilsigtet anvendelse: Filtre, hydrofobe og ikke-hydrofobe, til brug i
oxygenkoncentratorer og andet medicinsk udstyr som f.eks.
Ventilatorer.

& Forholdsregler

FORSIGTIG: Teksten under FORSIGTIG indeholder vigtige
oplysninger om en potentielt farlig situation, som kan medfgre skade
pa patienten, hvis den ikke undgas.

Enhver brug af den medicinske enhed kreever fuld forstielse og ngje
overholdelse af alle dele af denne brugsanvisning. Den medicinske
enhed mé& kun bruges til det form&l, der er angivet under "Tilsigtet
anvendelse". Overhold alle FORSIGTIG-udsagn i denne vejledning
og alle udsagn pé etiketter til medicinsk udstyr. Producenten
fraskriver sig ethvert ansvar for patientskader forérsaget af
manglende overholdelse af disse udsagn.

Efter installation af filteret skal du kontrollere, at alle forbindelser er
sikre.

Brugsanvisningen til den medicinske enhed er ikke tilgeengelig for
hvert enkelt filter. Kun én kopi af brugsanvisningen medfelger i
distributionspakken og bar derfor opbevares pa et tilgeengeligt sted
for brugere.

Den medicinske enhed m& kun anvendes af
sundhedspersoner.

Brugeren har ansvaret for at indberette enhver alvorlig haendelse,
der er opstdet i forbindelse med den medicinske enhed, til
producenten,

EF-repraesentanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hjiemmehgrende.

For at undg& kontaminering og tilsmudsning skal produktet vaere
emballeret, indtil det er klar til brug.

@ Brug ikke produktet, hvis emballagen og/eller produktet er
beskadiget.
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U Hvis produktet har veeret opbevaret uden for
den angivne opbevaringstemperatur, kan produktets funktionalitet
ikke garanteres. Opbevaringstemperatur: +5 °C til 40 °C.

% Opbevar produktet ved rumtemperatur, pa et tart sted uden
stgv og ikke i direkte sollys.

Handter filteret forsigtigt. Mishandling kan beskadige filteret.

Af hensyn til din egen og dine patienters sikkerhed skal du falge
brugsanvisningen til maskinen!

For installation skal det kontrolleres, at alle systemkomponenter er
fri for blokeringer og fremmedlegemer. Ellers er brugen begreenset,
eller fejlbeheeftet drift er mulig.
Forkert tilslutning til andre enheder kan medfare en patientrisiko.
Produkter til medicinske enheder er udviklet, testet og fremstillet
udelukkende til engangsbrug og i en brugsperiode, der ikke
overstiger 24 timer efter den ferste &bning af den primeere
emballage.
Ma& ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet p& den
primzere emballage.
o

m" Fremstillingsdato Udlgbsdato

Overvag filterydelsen under brug. Hvis der observeres gendringer i
filterets ydelse eller udseende, skal filteret udskiftes med et nyt.

Hav altid et reservefilter klart, hvis der observeres noget af
nedenstéende:

-Stigning i modstand;
-Filteret er synligt tilsmudset eller beskadiget, eller hvis det rasler;
-Kraftig kondensdannelse;

-Tilknyttet alarm.

@ Produkterne ma ikke genbruges, rengeres eller
steriliseres, hvis de er kebt sterile/ikke ma steriliseres efter brug
med henblik p& genanvendelse. Undtagelser fra denne regel
angives i brugsanvisningen for den pageeldende produktkode, hvis
det er relevant. Genbrug, rengering eller sterilisering kan medfere
fejl pa produkterne, infektion og patientskade.

@ Dette produkt er kun til brug pa én patient.

g% ~ /'a ! Dette produkt er uden latex og PHT.

LATERFREE ~ PTTIER

Batchkodesymbol.

B( Only  Kun efter ordination.

Efter brug skal produkterne bortskaffes i henhold til lokale
bestemmelser om hospitalshygiejne og bortskaffelse af affald.

Holdbarhed: 5 &r.

Ventilasjonsfilter og sett

Tiltenkt bruk: Filtre, bade hydrofobe og ikke-hydrofobe, til bruk i
oksygenkonsentratorer og annet medisinsk utstyr, for eksempel
ventilatorer.

A Forsiktighetsregler

FORSIKTIG: Et FORSIKTIG-utsagn gir viktig informasjon om en
potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngds, kan fare til
skade pa pasienten.

All bruk av det medisinske utstyret forutsetter at hele
bruksanvisningen er forstatt, og at alt innholdet fglges. Det
medisinske utstyret kan kun brukes til formalet som er angitt under
«Tiltenkt bruk». Fglg alle FORSIKTIG-utsagn i denne handboken og
alle utsagn pa etiketter p& det medisinske utstyret. Produsenten
fraskriver seg ethvert ansvar for pasientskader forérsaket av
manglende overholdelse av disse utsagnene.

Etter installasjon av filteret, kontroller at alle tilkoblinger er sikre.

Bruksanvisningen for det medisinske utstyret er ikke tilgjengelig for
hvert enkelt filter. Kun én kopi av bruksanvisningen er inkludert i
distribusjonspakken og skal derfor oppbevares pa et tilgjengelig sted
for brukerne.

Medisinsk utstyr skal kun brukes av helsepersonell.

Brukeren har ansvar for & rapportere eventuelle alvorlige hendelser
som har oppstatt i forbindelse med det medisinske utstyret, til
produsenten,

EU-representanten og vedkommende myndighet i medlemsstaten
der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

For & unng& kontaminering og smuss skal produktet forbli i
emballasjen til det skal brukes.

@ Ikke bruk produktet hvis emballasjen ogl/eller produktet er
skadet.
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“A1F Hvis produktet er blitt lagret utenfor angitt
oppbevaringstemperatur, er det ikke sikkert at det virker.
Oppbevaringstemperatur: + 5 °C til 40 °C.

it Oppbevar produktet ved romtemperatur, pa et tgrt sted, uten
stav og ikke eksponert for direkte sollys.

Handter filteret forsiktig. Kraftig handtering kan skade filteret.

For din og pasientenes sikkerhet ma du felge bruksanvisningen for
utstyret!

For montering m& det kontrolleres at alle systemkomponenter er
uten hindringer og fremmedlegemer. Hvis ikke blir bruken
begrenset, eller det kan oppsta feil under drift.

Uhensiktsmessig tilkobling til annet utstyr kan medfere fare for
pasienten.

Produkter for medisinsk utstyr er utformet, testet og produsert
utelukkende for engangsbruk og for en bruksperiode som ikke
overstiger 24 timer etter forste &pning av det innerste
pakningsmaterialet.

Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa det innerste
pakningsmaterialet.

I
m" Produksjonsdato Utlgpsdato

Overvak filterets ytelse under bruk. Hvis det observeres endringer i
filterets ytelse eller utseende, mé filteret skiftes ut med et nytt.

Ha alltid et ekstra filter klart il bruk som kan erstatte det gamle hvis
noe av fglgende blir observert:

-@kning i motstand,
-Filteret er synlig tilsmusset eller skadet, eller det rasler,
-Overdreven kondensering,

-Utstyrsalarm.

@ Produktene ma ikke brukes pa nytt, rengjeres eller
steriliseres hvis de ble kjgpt sterile / mé ikke steriliseres etter bruk
for gjenbruk. Unntak fra denne regelen vil bli oppgitt i
bruksanvisningen for de bestemte produktkodene, hvis aktuelt.
Gjenbruk, rengjering eller sterilisering kan fare til svikt i produktene,
infeksjonsrisiko og skade pa pasienten.

@ Dette produktet skal kun brukes pa én pasient.

§ % o 'E! Dette produktet inneholder ikke lateks eller PHT.

o -
LATEX FREE T TaEr

Symbol for batchkode.

B( Only  Kun resept.

Etter bruk ma produktene avhendes i samsvar med lokale forskrifter
for sykehushygiene og sykehusavfall.

Holdbarhet: 5 &r.

Tuuleta suodattimet ja sarjat

Kayttotarkoitus: Hydrofobiset ja ei-hydrofobiset suodattimet, jotka on
tarkoitettu kaytettavaksi happirikastinten ja muiden laakinnallisten
laitteiden, kuten hengityskoneiden, kanssa.

& Varoitukset

VAROITUS: VAROITUKSISSA annetaan tarkeaa tietoa mahdollisesti
vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa potilaalle haittaa, jos sité ei
valteta.

Laakinnallisen laitteen kaikenlainen kaytté edellyttaa kaikkien naiden
kayttoohjeiden osien taydellista ymméartamista ja ehdotonta
noudattamista. Laakinnallista laitetta saa kayttda vain kohdassa
"Kayttotarkoitus” maaritettyyn tarkoitukseen. Noudata kaikkia tassa
oppaassa mainittuja VAROITUKSIA seka laakinnallisten laitteiden
merkinndissa olevia ilmoituksia. Valmistaja ei vastaa
potilasvahingoista, jotka aiheutuvat varoitusten ja ilmoitusten
noudattamatta jattamisesta.

Tarkista suodattimen asennuksen jalkeen, etta kaikki liitannat ovat
kunnossa.

Laakinnallisen laitteen kayttoohjeet eivat ole saatavilla jokaiselle
yksittéiselle suodattimelle. Toimitettava paketti siséltdda vain yhden
kopion kéyttdohjeista, joten se on sailytettavéa paikassa, jossa se on
kayttajien saatavilla.

Laakinnallisté laitetta saavat kayttaa vain terveydenhuollon
ammattilaiset.

Kéayttéjan vastuulla on raportoida kaikista laékinnalliseen laitteeseen
liittyvista vakavista onnettomuuksista valmistajalle,

EY:n edustajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Kontaminaation ja likaantumisen vélttami: i tuote on séily
pakkauksessaan, kunnes se otetaan kayttoon.

@ Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus ja/tai tuote on vaurioitunut.
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~1F Jos tuotetta ei  sailytetd  ilmoitetussa
sailytyslampdtilassa, ~ tuotteen  toimivuutta ei voida taata.
Silytyslampétila: +5...+40 °C.

i‘ Séilyta tuotetta huoneenlammossa kuivassa, polyttomassa
paikassa, jossa se ei altistu suoralle auringonvalolle.

Kasittele suodatinta varoen. Varomaton kasittely voi vaurioittaa
suodatinta.

Noudata koneen kayttdohjeita oman ja potilaidesi turvallisuuden
Vuoksi.

Tarkista ennen asennusta, ettd missaan jarjestelméan osassa ei ole
tukosta tai vierasesineita. Muutoin jarjestelma toimii rajoitetusti tai siina
voi olla toimintahairio.

ita muihin laitteisiin voi vaarantaa

Virheellinen liité
potilasturvallisuuden.

Laakinnalliset laitteet on suunniteltu, testattu ja valmistettu ainoastaan
kertakayttoda varten ja enintdan 24  kayttétunnin  ajaksi
myyntipakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeen.

Ei saa kayttaa myyntipakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttopaivan
jalkeen.

Viimeinen kéyttopaiva

I
m’ Valmistuspaiva

Tarkkaile suodattimen toimintaa k&yton aikana. Jos suodattimen
toiminnassa tai ulkonddssa ilmenee muutoksia, suodatin on
vaihdettava uuteen.

Pida aina varasuodatin valmiina, jotta kéytdssa oleva suodatin voidaan
vaihtaa siihen seuraavissa mahdollisissa tilanteissa:

-Vastus on suurentunut.
-Suodatin on selvésti likainen tai vaurioitunut tai se kolisee.
-Liiallinen kondensaatio.

-Laite antaa halytyksen.

@ Tuotteita ei saa kayttda uudelleen, puhdistaa tai steriloida,
jos ne on toimitettu steriileina. / Tuotteita ei saa steriloida kaytén
jalkeen uudelleenkayttva varten. Taman saannén mahdolliset
poikkeukset ilmoitetaan  kyseisen tuotekoodin  kéayttoohjeissa.
Uudelleenkayttd, puhdistus tai sterilointi voi johtaa tuotteen
toimintahairioon, infektioriskiin ja potilaan vammautumiseen.

@ Tamatuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdella potilaalla.

@ 'ﬁ Tamatuote ei sisélla lateksia tai ftalaatteja.

o S S
LATEXFREE  MT FREF

Eréakoodin symboli.

B{I] 1Y vain reseptilla.

Kayton jalkeen tuotteet on hé p
jatehuoltoa koskevien saanndsten mukaisesti.

1 sairaalahygieniaa ja

Sailyvyysaika: 5 vuotta.

Filtry i zestawy wentylacyjne

Przeznaczenie:  Filtry, hydrofobowe i niehydrofobowe, do stosowania z
koncentratorami tlenu i innymi urzgdzeniami medycznymi, na przyktad wentylatorami.

& Przestrogi

PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera wazne informacje na temat potencjalnie
niebezpiecznej sytuacii, ktéra, jesli nie uda sie jej unikngé, moze doprowadzi¢ do
powstania obrazen u pacjenta.

Kazde uzycie wyrobu medycznego wymaga petnego zrozumienia i $cistego
przestrzegania wszystkich czesci tej instrukcji obstugi. Wyréb medyczny moze by¢
stosowany wytacznie do celu okreslonego w punkcie ,Przeznaczenie”. Nalezy sie
zapoznac ze wszystkimi PRZESTROGAMI znajdujgcymi sie w tym podreczniku oraz
na oznakowaniu wyrobu medycznego. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
obraZenia u pacjenta powstate w wyniku zignorowania tych informacii.

Po zainstalowaniu filtra sprawdz, czy wszystkie potgczenia sg szczelne.

Instrukcja obstugi wyrobu medycznego nie jest dostepna dla kazdego filtra. Do
opakowania dystrybucyjnego dotgczona jest tylko jedna kopia dokumentu i dlatego
nalezy przechowywac je w miejscu dostepnym dla uzytkownikow.

Wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez czionkow
fachowego personelu medycznego.

Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za zgtaszanie wszelkich powaznych incydentéw,
jakie wystgpity w odniesieniu do tego wyrobu medycznego, producentowi,

przedstawicielowi w WE oraz organowi odpowiedzialnemu w panstwie cztionkowskim
bedgcym siedzibg uzytkownika i/lub pacjenta.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia lub zabrudzenia, produkt nalezy przechowywaé w
opakowaniu do momentu uzyskania gotowosci do uzycia.

®

Nie uzywaé produktu, jesli opakowanie i/lub produkt sg uszkodzone.
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1T Jesli produkt byt przechowywany poza okreslong temperaturg
przechowywania, nie mozna zagwarantowa¢ jego prawidlowego dziatania.
Temperatura podczas przechowywania: od +5°C do 40°C.

2 Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, w suchym miejscu,
z dala od kurzu i bezposredniego nastonecznienia.

Obstugiwac¢ ostroznie. Niedelikatna obstuga moze doprowadzi¢ do uszkodzenia filtra.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo wiasne i pacjentéw nalezy przestrzegac instrukcji
obstugi aparatu!

Przed instalacjg nalezy sie upewni¢, ze wszystkie elementy systemu sg wolne od
przeszkéd i ciat obcych. W przeciwnym razie uzytkowanie jest ograniczone lub
dziatanie wyrobu moze by¢ nieprawidiowe.

Nieprawidlowe podtgczenie do innych wyrobéw moze doprowadzi¢ do wystapienia
zagrozenia dla pacjenta.

Wyroby medyczne zostaly zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane
wylgcznie do uzytku jednorazowego i przez okres nieprzekraczajgcy 24 godzin po
pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
bezposrednim.

I . . N Py
m" Data produkcji Termin waznosci

Nalezy monitorowa¢ dziatanie filtra w trakcie uzytkowania. W razie zaobserwowania
zmian w dziataniu lub wygladzie filtra nalezy wymienic filtr na nowy.

Zawsze nalezy mie¢ przygotowany zapasowy filtr na wypadek koniecznosci wymiany
aktualnie uzywanego filtra po zaobserwowaniu ktéregokolwiek z ponizszych:

-Wzrost oporu;
-Widoczne zabrudzenie lub uszkodzenie filtra badz hatasujgcy filtr;
-Nadmierna kondensacja;

Wystapienie alarmu.

@ Produktéw nie wolno uzywa¢ ponownie, czysci¢ ani sterylizowac
ponownie, jesli zostaly kupione w stanie jatowym / nie sg przeznaczone do sterylizacji
po uzyciu w celu ponownego wykorzystania. Wyjatki od tej reguty zostang podane w
instrukcji obstugi dla wyrobu oznaczonego konkretnym kodem produktu. Ponowne
uzycie, czyszczenie lub sterylizacja moze doprowadzi¢ do usterki produktéw, ryzyka
zakaZenia lub obrazen u pacjenta.

@ Produkt jest przeznaczony do uzycia wytacznie u jednego pacjenta.

@ Produkt nie zawiera lateksu i PHT.

A
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Symbol kodu partii.

l_'}’(Ilnly Wylgcznie z przepisu lekarza.

Po uzyciu produkty nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
higieny i usuwania odpadéw szpitalnych.

Okres waznosci: 5 lat.
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