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DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable and for single
patient use. The bubble humidifier consists of a cylindrical plastic bottle to
hold water, a diffuser which gas passes through and a lid with safety
pressure relief valve.

INTENDED PURPOSE: The bubble humidifier is intended to add moisture
to breathing gases for administration to patients in homecare, hospital,
extended care and hospice.

INDICATIONS: For patients who require humidificaton of supplemental
breathing gases.

ENVIRONMENT: Hospitals, homecare, extended care facilities, and hospice
environments.

PATIENT TARGET GROUP: Infant, pediatric, adult.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS: The bubble humidifier adds >10 mg
H,O/L of moisture to the gas flow. The humidification helps to relieve
symptoms caused by dry gas, such as sinus irritation and nasal congestion.

CONTRAINDICATIONS: None known.

/I\ WARNINGS:

«If oxygen is in use, do not use near flame or heat source.

« Using flow rates outside the recommend flow rate range may affect the
function of the safety pop-off valve.

« Patient may become hypoxic if oxygen flow is interrupted.

« Leaks may partially or fully reduce oxygen being delivered to the patient.
« The humidifier is not suitable for patients whose upper airways have been
bypassed by an endotracheal tube or tracheotomy.

« Contains lead above 0.1% w/w in brass alloy component.

CAUTIONS:
« Follow cleaning instructions to avoid risk of infection and contamination.

RESIDUAL RISKS: Refer to Warnings and Cautions.

NECESSARY USER QUALIFICATIONS: This device is restricted to sale by or
on the order of a physician. There are no additional requirements for special
facilities, special training, or particular qualifications for the use of this
device.

INSTRUCTIONS: Keep bubble humidifier upright during use.

1. Add water to the max level (290 mL). Sterile or distilled water is
recommended to reduce possibility of contamination or scaling. If using tap
water, boil and cool before using. Replace and tighten the lid and check
that it is sealed properly. Change water daily. Maintain water above min
level (70 mL).

2. Attach bubble humidifier to oxygen source.

3.To test for leaks: Important test instructions refer to graphics. Set flow to 3
LPM and block outlet port. Humidifier should sound in 5 seconds or less. If
not, check for loose connections.

4. Attach the tubing. If the tubing has an obstruction to flow, it will cause
the bubble humidifier to emit a sound. Pop-off will occur when pressure
reaches 2.5-3.5 PSI.

CLEANING INSTRUCTIONS:

+ Do not sterilize.

The useful life of the Bubble Humidifiers is based on the environment of
use. For home use, the device is to be replaced every 90 days (3 months) or
sooner if it malfunctions or if the user is unable to remove mineral deposits
by cleaning.

- For hospital use, the bubble humidifier is to be replaced every 14 days.
SAFE DISPOSAL: Dispose of device in accordance with local, state or
national regulations.

INCIDENT REPORTING: Contact your country’s Competent Authority and
Manufacturer to report any serious incident.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

« Pop-Off Pressure: 2.5 - 3.5 PS|

« Flow Rate Range: 2 - 6 LPM

« Minimum Input Pressure: =7 PSI

« Maximum Input Pressure: 50 PSI

+ Humidification Output: = 10 mg H,O/L

+ Maximum Fill: 290 mL

« Minimum Fill: 70 mL
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le dispositif est non stérile, jetable et a
usage unique. 'humidificateur a bulles se compose d’une bouteille
cylindrique en plastique pour contenir I'eau, d’'un diffuseur dans lequel le
gaz passe et d'un couvercle avec une soupape de décharge de sécurité.
USAGE PREVU : 'humidificateur a bulles est concu pour ajouter de
I'humidité aux gaz respiratoires administrés aux patients en soins a
domicile, a I'hépital, prolongés et de fin de vie.

INDICATIONS : Pour les patients nécessitant I’humidification des gaz
respiratoires supplémentaires.

ENVIRONNEMENT : Hopitaux, soins a domicile, établissements de soins
prolongés et établissements de fin de vie.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS : Nourrisson, enfant, adulte.

BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES : 'humidificateur a bulles ajoute de
I'humidité dans le flux de gaz qui est supérieure ou égale a 10 mg de H20
par litre. Lhumidification permet de soulager les symptémes provoqués par
le gaz sec, comme l'irritation des sinus et la congestion nasale.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.

/\ AVERTISSEMENTS :
« En présence d'oxygéne, n'utilisez pas a proximité d’une flamme ou d’'une
source de chaleur.
- L'utilisation de débits en dehors de la plage recommandée peut affecter le
fonctionnement de la soupape d'évacuation de sécurité.
« Le patient peut souffrir d’hypoxie si le débit d'oxygéne est interrompu.
« Des fuites peuvent réduire partiellement ou complétement la quantité
d'oxygéne délivrée au patient.
- Uhumidificateur ne convient pas aux patients dont les voies respiratoires
supérieures ont été contournées par une sonde endotrachéale ou une
trachéotomie.
+ Contient du plomb supérieur a 0,1 %m/mtot dans le composant en alliage
de laiton.

MISES EN GARDE :
« Respectez les consignes de nettoyage pour éviter tout risque d'infection et
de contamination.

RISQUES RESIDUELS : Reportez-vous aux avertissements et mises en
garde.

QUALIFICATIONS REQUISES DE L'UTILISATEUR : La vente ou la
commande de ce dispositif ne peut étre réalisée que par un médecin. Il
n'‘existe aucune exigence supplémentaire relative aux établissements
spéciaux, a la nécessité d’'une formation spécifique ou a des qualifications
particuliéres nécessaires pour pouvoir utiliser ce dispositif.

CONSIGNES : Laissez I'humidificateur a bulles en position verticale pendant
I'utilisation.

1. Ajouter de l'eau jusqu'au niveau Max (290 ml). Nous recommandons
d'utiliser de I'eau stérilisée ou distillée afin de réduire le risque de
contamination ou d'entartrage. En cas d'utilisation d’eau du robinet, la faire
bouillir et la laisser refroidir avant de s'en servir. Remettre le couvercle en
place, le serrer et vérifier qu'il est correctement fermé. Changer l'eau tous les
jours. Maintenez I'eau au-dessus d'un niveau minimal (70 ml).

2. Relier 'humidificateur a bulles a une source d'oxygéne.

3. Pour vérifier 'absence de fuite: Les graphiques fournissent d'importantes
instructions de test. Régler le débit sur 3 litres/min et boucher l'orifice de
sortie. Lhumidificateur devrait émettre un signal sonore sous 5 secondes
maximum. Si ce n'est pas le cas, vérifier si tout est correctement mis en
place.

4. Branchez le tuyau. Si le tuyau présente une obstruction du débit,
I'humidificateur a bulles émettra un signal sonore. L'évacuation se produit
lorsque la pression atteint entre 2,5 et 3,5 PSI.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE :

+ Ne pas stériliser.

« La durée de vie utile d'un humidificateur a bulles dépend I'environnement
d'utilisation. Pour un usage domestique, le dispositif doit étre remplacé
tous les 90 jours (3 mois) ou plus fréquemment en cas de dysfonctionne-
ment ou si l'utilisateur ne parvient pas a retirer les dépdts minéraux lors du
nettoyage.

« Pour un usage hospitalier, I'hnumidificateur a bulles doit étre remplacé tous
les 14 jours.

ELIMINATION SURE : Eliminez le dispositif conformément aux réglementa-
tions locales, nationales ou de I'Etat.

SIGNALEMENT D’INCIDENT : Contactez I'autorité compétente de votre
pays et le fabricant pour signaler tout incident grave.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :

- Pression expiratoire : 2,5 a 3,5 PSI

- Plage de débit:2 a 6 I/min

« Pression d’entrée minimale : > 7 PSI

« Pression d’entrée maximale : 50 PSI

- Vitesse d’humidification : > 10 mg de H20 par litre
+Volume de remplissage maximal : 290 ml
+Volume de remplissage minimal : 70 ml
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril, desechable y
de uso para un solo paciente. El humidificador de burbuja cuenta con una
botella cilindrica de plastico para recolectar agua, un difusor a través del
que pasa el gas y una tapa con valvula de descarga de presion de
seguridad.

USO PREVISTO: El humidificador de burbuja esta disefiado para afadir
humedad a los gases respiratorios para su administracion a pacientes en
cuidado domiciliario, hospitalario, prolongado y en atencién paliativa.

INDICACIONES: Para pacientes que requieren humidificacion de los gases
respiratorios adicionales.

ENTORNO: Hospitales, cuidados domiciliarios, instalaciones de cuidado
prolongado y entornos de atencién paliativa.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Lactantes, pediatricos, adultos.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: El humidificador de burbujas afade
=10 mg de H,0/I de humedad al flujo de gas. La humidificacién mitiga los
sintomas causados por el gas seco, como la irritacion de los senos
paranasales y la congestion nasal.

CONTRAINDICACIONES: No se conoce ninguna.

AADVERTENCIAS:
« Si se esta usando oxigeno, no utilizar cerca de llamas o de una fuente de
calor.
« El uso de flujos que no se encuentren dentro del intervalo recomendado
podria repercutir en la funcién de la vélvula de seguridad.
« El paciente puede llegar a padecer hipoxia si el flujo de oxigeno se
interrumpe.
« Las fugas pueden reducir de manera parcial o completa la cantidad de
oxigeno que se le administra al paciente.
« El humidificador no esta indicado para pacientes cuyas vias respiratorias
altas se hayan sorteado mediante una canula endotraqueal o una
traqueotomia.

@ - Contiene plomo por encima del 0,1 % m/m en el componente de aleacién

de latén.

PRECAUCIONES:

- Siga las instrucciones de limpieza para evitar el riesgo de infeccion y
contaminacion.

RIESGOS RESIDUALES: Consulte las advertencias y precauciones de uso.
FORMACION REQUERIDA PARA EL USUARIO: La venta de este dispositivo
se limita exclusivamente a médicos o bajo prescripcion facultativa. El uso
de este dispositivo no implica requisitos adicionales para instalaciones
especiales, formacion especial o cualificaciones especificas.

INSTRUCCIONES: Mantenga el humidificador de burbujas en vertical
durante su uso.

1. Adada agua hasta el nivel méx. (290 ml). Se recomienda utilizar agua
destilada o esterilizada para reducir la posibilidad de contaminacién o
formacion de sarro. En caso de que utilice agua del grifo, hiérvala y enfriala
antes de su uso. Sustituya y asegure la tapa y compruebe que esté
correctamente cerrada. Cambie el agua a diario. Mantenga el agua por
encima del nivel minimo (70 ml).

2. Fije el humidificador de burbujas a la fuente de oxigeno.

3. Para comprobar la existencia de fugas: En los graficos podra consultar
instrucciones de prueba importantes. Defina el flujo con un valor de 3
I/miny bloquee el puerto de salida. El humidificador deberia emitir un
sonido en 5 segundos 0 menos. En caso de que no lo haga, compruebe
que no haya una conexion suelta.

4. Conecte el tubo. Si el tubo presenta una obstruccion que impide la
circulacién del flujo, el humidificador de burbujas emitira un sonido. La
evacuacion se producird cuando la presién alcance un valor entre 2,5y 3,5
psi.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:

« No esterilizar.

- La vida util de los humidificadores de burbujas la determina el entorno de
uso. Para el uso doméstico, el dispositivo debe sustituirse cada 90 dias (3
meses), 0 antes si presenta fallos de funcionamiento o si el usuario no
puede eliminar los depdsitos minerales mediante la limpieza.

« Para el uso hospitalario, el humidificador de burbujas debe reemplazarse
cada 14 dias.

ELIMINACION SEGURA: Elimine el dispositivo segun las normativas
locales, provinciales o nacionales.

NOTIFICACION DE INCIDENCIAS: Péngase en contacto con la autoridad
competente de su pais y con el fabricante para notificar cualquier
accidente grave.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

« Presion de evacuacion: Entre 2,5y 3,5 PSI
«Rango de flujo: Entre 2y 6 I/min

« Presion de entrada minima: =7 PSI

« Presion de entrada maxima: 50 PSI

« Produccién de humidificacién: 210 mg de H,0/I
« Llenado méximo: 290 ml

« Llenado minimo: 70 ml
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo € monouso e non sterile.
L'umidificatore gorgogliatore é costituito da un flacone cilindrico in
plastica per contenere I'acqua, un diffusore attraverso cui passa il gas e un
coperchio con valvola di sfiato di sicurezza.

USO PREVISTO: L'umidificatore gorgogliatore consente di umidificare i
gas respiratori per la somministrazione ai pazienti in case di cura, ospedali
e strutture a lunga degenza.

INDICAZIONI: Per pazienti che necessitano di umidificazione dei gas
respiratori supplementari.

AMBIENTE: Ospedali, cure domiciliari, strutture di lungodegenza e case di
riposo.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Lattanti, eta pediatrica, adulti.

BENEFICI CLINICI PREVISTI: L'umidificatore gorgogliatore introduce > 10
mg H,0/I di umidita alla portata del gas. L'umidificazione consente di
alleviare i sintomi causati dal gas secco, ad esempio irritazione delle cavita
nasali e congestione nasale.

CONTROINDI-CAZIONI: Nessuna controindicazione nota.

AAVVERTENZE:
+Quando & in uso l'ossigeno, non utilizzare in prossimita di fiamme libere
o fonti di calore.
« L'uso di portate fuori dall'intervallo raccomandato puo alterare il
funzionamento della valvola d'intercettazione di sicurezzall.
- Paziente potrebbe diventare ipossico in caso d'interruzione del flusso di
ossigeno.
- La presenza di perdite puo ridurre parzialmente o interrompere del tutto
I'erogazione di ossigeno al paziente.
- Lumidificatore non & adatto a pazienti le cui vie aeree superiori sono
state bypassate da un tubo endotracheale o da una tracheotomia.
- Contiene piombo superiore allo 0,1% p/p nel componente in lega di
ottone.
PRECAUZIONI:
« Attenersi alle istruzioni per la pulizia per evitare il rischio di infezioni e
contaminazione.

RISCHI RESIDUI: Fare riferimento a Avvertenze e Precauzioni.
QUALIFICHE DELL'UTENTE RICHIESTE: Il dispositivo & limitato alla
vendita da parte o su prescrizione di un medico. Non esistono requisiti
aggiuntivi per strutture speciali, formazione speciale o qualifiche
particolari per I'uso del dispositivo.

ISTRUZIONI: Durante I'uso, tenere diritto I'umidificatore gorgogliatore.

1. Aggiungere acqua fino al livello Max (290 ml). E consigliata acqua sterile
o distillata per ridurre la possibilita di contaminazioni o incrostazioni. In
caso di utilizzo di acqua di rubinetto, bollire e far raffreddare prima
dell'uso. Riposizionare e serrare il coperchio e controllare che sia
correttamente sigillato. Cambiare I'acqua ogni giorno. Mantenere I'acqua
soprail livello minimo (70 ml).

2. Collegare I'umidificatore gorgogliatore alla sorgente di ossigeno.

3. Per verificare I'assenza di perdite: Importanti istruzioni di verifica
riportate nella grafica. Regolare il flusso su 3 I/min. e bloccare l'ugello di
uscita. Lumidificatore deve emettere un segnale acustico entro al
massimo 5 secondi. Se cid non avviene, controllare la presenza di
connessioni allentate. 4. Collegare il tubo. Se il tubo presenta un'ostruzi-
one al flusso, 'umidificatore gorgogliatore emette un segnale acustico. Lo
scollegamento avviene quando la pressione raggiunge 2,5-3,5 PSI.
ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

« Non sterilizzare.

- La vita utile degli umidificatori gorgogliatori dipende dall'ambiente di
utilizzo. Per I'uso domestico, se ne consiglia la sostituzione ogni 90 giorni
(3 mesi) o prima in caso di malfunzionamento o se |'utente non riesce a
rimuovere i depositi di minerali durante la pulizia.

« Per I'uso ospedaliero, I'umidificatore gorgogliatore deve essere sostituito
ogni 14 giorni.

SMALTIMENTO SICURO: Smaltire il dispositivo in conformita con le
normative locali, statali o nazionali.

SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI: Rivolgersi all'autorita locale preposta
e al fabbricante per riferire qualsiasi incidente grave

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI:

« Pressione pop-off: 2,5-3,5 PSI

« Intervallo di portata: 2-6 I/min

« Pressione di ingresso minima: > 7 PSI

« Pressione di ingresso massima: 50 PSI

« Uscita umidificazione: = 10 mg H,0/I

« Riempimento massimo: 290 ml

« Riempimento minimo: 70 ml
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MEPIFTPA®H XYZKEYHZX: H cuokeun gival pn amooTelpwiévn, piag xpriong
OUOKEUN Yla xprion o€ évav pévo acBevr). O uypavtripag puoaiidwv
amoTeleiTal amod pia KUNVOPIKE TTAAOTIKH (LAAN Yia T CUYKPATNon Tou
vePOU, évav SlayuTr amd Tov oToio TEPVAEL TO AEPLO Kal éval KATTAKL JE
BaABida extévwaong mieong ac@aleiag.

MPOBAEMOMENOZX ZKOMOX: O vypavtripag puoalidwv mpoopiletal yia
™V MPoaBKN LYPAGIAG OTA AVATIVEUCTIKA Q€L TTOU TIPOKELTAL VA
xopnynBouv og aoBevei katd Tnv mepiBaAPn Kat' oikov, Tn VOOOKOUELAKT
mepiBalPn, TN pakpoxpovia mepiBaipn katl tnv mepiBaAyn o douo.
ENAEIZEIZ: Na aoBeveig mou xpetalovtal uypomoinon Twv
CUUMANPWHATIKWY OEPIWV avarmvong.

MEPIBAANON: Noookoueia, mepiBaAypn kat' oikov, 1dpUpata pakpoxpdéviag
miepiBaAPnc kat dovAa.
OMAAA-XTOXOX AZOENQN: Bpépn, maidlatpikoi aoBeveic, eVAMKEC.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH: O vypavtripag puoalidwv mpoobEtel
> 10 mg H,0/l vypaoiag otn por agpiou. H Uypavon Bondd otnv
QAVAKOU®ION TWV CUUMTWHATWY TTOU TIPOKAAOUVTAL o Enpd aépla, OTwe o
£PEBIOUAC TWV KOATIWV KAl 1 PIVIKH CUHGOPNON.
ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoT.
MPOEIAOMOIHZEIZ:
« Y€ MEPIMTWON XPONG 0§UYOVOU, UNV TO XPNOIUOTIOLEITAL KOVTA 08 PAOYEC
1 TNYEG BeppoTNTAC.
+ H xprion pubuol porig eKTOC TOU CUVICTWHEVOU EUPOUG EVOEXETAL VA
€MNPEACEL TN AelTOUPYIa TNG AVOKOUQPIOTIKNG BalBidag acpaleiag.
+ O aoBevn¢ evdéxetal va umooTei unogia av Siakorei n porj o§uyovou.
+ O1 510pPOEG EVEEXETAL VA HEIWOOLV HEPIKWG 1 TANPWG To 0§uydvo Tou
TIOPEXETAL OTOV A0OEVN.
+ O vypavtrpag dev givat KATAANAOG yla aoBeVeiG Twv omoiwv ot Avw
avamveuoTiKéG 08oi £xouv Tapakap@Bei (bypass) amo evSotpayelakd
OWAVA 1) TPOXEIOTOUH.

@ « MNepiéxel poAuPSo avw Tou 0,1% katd Bapog o e€dptnua and kpdua
opeixaAKou.
MPO®YAAZEIX:
« TnPNOTE TIC 08NYieg KABAPIOUOU yia va amo@UYETE Tov KivEuvo HoAuvong
Kal pUTTAVONG.
ENAMOMENONTEZ KINAYNOI: Avatpé€te oTiG MpoelSomoIfoelg Kat
TIPOPUAAEELG.
AMNAPAITHTA MPOXONTA XPHEZTH: Auti n cuokeun meplopiletat yia
TIWANGN HOVO amo 1aTPO H KATOTIV EVIONAG laTpoU. Agv uTIdpXOuV
TIPOOOETEC AMAUTAOELS Yla EISIKEG EYKATAOTAOELG, £18IKNA ekmaideuon 1
OUYKEKPIHEVA TIPOOOVTA YIa TN XPHON AUTHG TNG CUOKEUNG.
OAHTIEZ: Kpatriote Tov uypavtrpa euoalidwv og 0pOia Béon katd tn
xenon.
1. MpooBéoTe vepd péxpt Tn péytotn otadbun (290 ml). Zuviotdrat
QATTOCTEIPWHEVO 1} ATTOOTAYHEVO VEPO YIA TN HEIWON TwV MOAVOTHTWY
péALVONG 1) CUGOWPEVONG AAGTWV. AV XPNOIUOTIOLEITE VEPO Bpuong, BpdoTe
TO KAl APrOTE TO VA KPUWOEL TIPIV a6 TN Xprion. TOmoBETHOTE TO KAMAKL
01N B€0n Tou, 0PITe To Kat KATOTIV ENEYETE OTL €xel KAEioEL KANG. ANNAleTe
TO VEPO KABNMEPIVA. AlaTnPEiTE TO VEPO MAvw amd To eAdxtoTo emimedo (70
ml).
2. JUVSECTE TOV LYPAVTAPA GUOCAISWV GTNV TTApoX 0§uyovou.
3. Na va eNEYEETE yla TUXOV SLaPPOEG: Na ONUAVTIKEG 08NYIEG OXETIKA HE TOV
€Neyx0, avaTpELETE OTIG EIKOVEG. PuBuioTe tn porj o€ 3 LPM kat opalte
BUpa e€6dou. O vypavtipag Ba mpémel va nXNoeL o€ 5 SeUTEPONENTA TO
HEéyLoTo. Av Sev NXNOEL ENEYETE Yla TUXOV XOAAPEG CUVOEDEILG.
4. MpooapTioTe Tov owArjva. Av unidpyel Kdmolo eunmédio oTn por) Tou
owAva, o uypavtripag euoalibwv Ba ekméupel évav fxo. H ektovwon tn
miieong Ba cupPei 6tav n migon @Taocel Ta 2,5-3,5 PSI.
OAHrIEZ KAOAPIZMOY:
+ MnV anmooTEIPWVETE.
+ H weéhiun didpkela {wrig Twv uypavtripwy uoaiidwv . Baciletal oto
mepIBANov Xpriong. MNa olKlakr Xprion, N CUCKEUN TTPETEL va avTikadiotatal
KABe 90 nuépeg (3 prveg) i vwpitepa, v mapouactdoel BAGRN iy edv o
XPNOTNG SEV UMTOPEL VO aPalpETEL TV evanmoBeon avopyavwy CUCTATIKWY
UE Tov KaBaplopo.
- [0 VOOOKOUELOKN XPrioN, 0 UYpaVTAPAC UCOAISwV TpEmel va
avtikaBiotatal KABe 14 nuéPEC.
AZOANHZ AMOPPIWH: AmoppiTe Tn OUOKELH CUHPWVA PE TOUG
TOMKOUG, TIOMTEIAKOUG 1) €BVIKOUG KAVOVIGHOUG.
ANAO®OPA MEPIZTATIKQN: EmKowvwvAoTE Pe TNV appodia apxn e
XWPAC 00G KAl TOV KATAOKEUAOTH YIa VA QVAQEPETE TUXOV coBapd
TIEPIOTATIKA.
XAPAKTHPIZTIKA ANOAOXHE::
« Ektévwon mieong: 2,5 - 3,5 PSI
« EUpog puBpov porc: 2 -6 I/min
« ENdx1otn migon el068ou: = 7 PSI
« Méyiotn mieon e1.068ou: 50 PSI
«'E€080¢ Uypavong: = 10 mg H,0/I
+ Méylotn m\nnpwon: 290 ml
« ENdx1otn m\fjpwon: 70 ml
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é descartavel, ndo esterilizado
e para uso individual. O umidificador de bolhas consiste em uma garrafa de
plastico cilindrica para reter agua, um difusor pelo qual passa o gas e uma
tampa com valvula de seguranca de alivio de pressao.

FINALIDADE: O umidificador de bolhas destina-se a adicionar umidade aos
gases respiratérios para administracdo a pacientes em atendimento
domiciliar, hospital, atendimento prolongado e em hospicios.

INDICAGOES: Para pacientes que necessitam de umidificagio de gases
respiratérios suplementares.

MEIO AMBIENTE: Hospitais, atendimento domiciliar, instalagdes de
atendimento prolongado e ambientes de cuidados paliativos.

GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, pediatria, adulto.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: O humidificador de bolha adiciona >
10 mg H,0/I de humidade ao fluxo de gés. A humidificagdo ajuda a aliviar
sintomas causados por gas seco, como irritacao sinusal e congestao nasal.

CONTRA-INDICACOES: Nenhum conhecido.

/N avisos:

« Se estiver em uso oxigénio, ndo use perto de chamas ou fontes de calor.
« O uso de taxas de fluxo fora da faixa recomendada pode afetar a fungao da
vélvula limitadora de seguranca.
- O paciente pode se tornar hipoxico se o fluxo de oxigénio for interrompi-
do.
- O nivel de oxigénio administrado ao paciente pode ser reduzido ou
interrompido devido a vazamentos.
+ O humidificador nao é adequado para pacientes cujas vias respiratérias
superiores tenham sido sujeitas a um bypass através de um tubo
endotraqueal ou traqueotomia.

@ « Contém chumbo acima de 0.1% w/w no componente de liga de latao.

CUIDADOS:

- Siga as instrugdes de limpeza para evitar riscos de infec¢ao e contami-
nacao.

RISCOS RESIDUAIS: Consulte Avisos e precaugoes.

QUALIFICAGOES DO UTILIZADOR NECESSARIAS: A venda deste
dispositivo esta restringida a médicos ou mediante a prescricao de um
médico. Nao existem requisitos adicionais para instalagoes especiais,
formacgao especial ou qualificagbes em particular para a utilizacao deste
dispositivo.

INSTRUGOES: Mantenha o humidificador de bolha na vertical durante a
utilizacdo.

1. Adicione dgua ao nivel max. (290 ml). Recomenda-se usar agua estéril ou
destilada para reduzir a possibilidade de contaminagao ou formacéao de
incrustagoes. Em caso de uso de 4gua da torneira, ferva e deixe esfriar antes
de usar. Reponha e aperte a tampa e verifique se ela estd vedando de forma
apropriada. Troque a d4gua diariamente. Alatnpeite To vepd mavw amoé To
eNdxioto enimedo (70 ml). Mantenha a dgua acima do nivel Min. (70 ml).

2. Conecte o umidificador-borbulhador a fonte de oxigénio.

3. Para realizar o teste de vazamentos: As instrucoes de teste importantes
referem-se a gréficos. Defina o fluxo para 3 LPM e bloqueie a porta de saida.
O umidificador deve emitir um som dentro de 5 segundos ou menos. Caso
contrério, verifique se existem ligacdes soltas.

4. Fixe a tubagem. Se o fluxo da tubagem estiver obstruido, o humidificador
de bolha vai emitir um som. A libertagao de pressao ocorre quando esta
atinge entre 2,5 e 3,5 PSI.

INSTRUC()ES DE LIMPEZA:

« Nao esterilizar.

« A vida util dos Humidificadores de Bolha tem por base o ambiente de
utilizagcdo. Em termos de utilizagao doméstica, o dispositivo deve ser
substituido a cada 90 dias (3 meses) ou mais cedo se funcionar mal ou se
nao for possivel ao utilizador remover acumulagées de minerais através da
limpeza.

« Em termos de utilizacdo hospitalar, o humidificador de bolha deve ser
substituido a cada 14 dias.

ELIMINAGAO SEGURA: Descarte o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais, estaduais ou nacionais.

RELATORIO DE INCIDENTES: Entre em contacto com o fabricante e a
autoridade competente do seu pais para comunicar qualquer incidente
grave.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

«Vélvula de reducao da pressao: 2,5-3,5 PSI

« Intervalo da Taxa de fluxo: 2-6 I/min

« Pressao de entrada minima: > 7 PSI

« Pressao de entrada maxima: 50 PSI

- Saida de humidificagao: = 10 mg H,0/I

« Enchimento méximo: 290 ml

« Enchimento minimo: 70 ml

C8 Humidifier 7100

PRODUKTBESCHREIBUNG: Die nicht-sterile Vorrichtung dient der
einmaligen Verwendung und ist zum Einsatz an einem Patienten mit
anschlieBender Entsorgung vorgesehen. Der Blasenbefeuchter besteht
aus einer zylindrischen Kunststoffflasche zur Aufnahme von Wasser,
einem Diffusor, durch den das Gas stromt, und einem Deckel mit
Sicherheitsdruckentlastungsventil.

VERWENDUNGSZWECK: Der Blasenbefeuchter dient der Steigerung des
Feuchtigkeitsgehalts in der Atemluft bei Patienten in der hduslichen
Pflege, im Krankenhaus, in der erweiterten Pflege sowie im Hospiz.
INDIKATIONEN: Fur Patienten, die eine Befeuchtung der zusatzlichen
Atemgase bendtigen.

UMGEBUNG: Krankenhduser, hdusliche Pflege, erweiterte Pflegeeinrich-
tungen, Hospize.

PATIENTENZIELGRUPPE: Sduglinge, padiatrisch, Erwachsene..
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Der Blasenbefeuchter verleiht dem
Gasdurchfluss = 10 mg H,0/I Feuchtigkeit. Die Befeuchtung hilft bei der
Linderung von Symptomen, die von trockenen Gasen hervorgerufen
werden, wie z. B. Nebenhdhlenreizung und Verstopfung der Nase.
KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt

WARNHINWEISE:

« Beim Einsatz von Sauerstoff nicht in der Nahe von Flammen oder
Waérmequellen verwenden.

« Die Verwendung von Durchflussmengen auBerhalb des empfohlenen
Flussmengenbereichs kann die Funktion des Sicherheitsabsperrventils
beeintrachtigen.

+Wenn der Sauerstofffluss unterbrochen wird, kann der Patient
hypoxisch werden.

« Undichtigkeiten konnen den Sauerstoff, mit welchem der Patient
versorgt wird, teilweise oder vollstandig verringern.

- Der Luftbefeuchter ist nicht fiir Patienten geeignet, bei denen ein
Endotrachealtubus eingebracht oder eine Tracheotomie durchgefiihrt
wurde.

+ Messinglegierungsbestandteil enthélt mehr als 0,1 % w/w Blei.
VORSICHTSMABNAHMEN:

- Befolgen Sie die Anweisungen zur Reinigung, um das Risiko einer
Ansteckung oder Kontamination zu vermeiden.

RESTRISIKEN: Siehe Warnungen und Hinweise.

ERFORDERLICHE QUALIFIKATIONEN FUR ANWENDER: Dieses Gerit
darf nur von einem Arzt oder auf @rztliche Anordnung verkauft werden.
Die Verwendung dieses Geréts unterliegt keinen zusatzlichen
Anforderungen an spezielle Einrichtungen, eine besondere Ausbildung
oder besondere Qualifikationen.

ANWEISUNGEN: Halten Sie den Atemgasbefeuchter wéhrend des
Gebrauchs aufrecht.

1. Figen Sie bis zum Hochststand Wasser hinzu (290 ml). Es wird

steriles oder destilliertes Wasser empfohlen, um mégliche Kontamina-
tionen oder Wassersteinbildungen zu verringern. Wenn Sie Leitungswas-
ser verwenden, kochen Sie es ab und lassen Sie es vor der Verwendung
abkiihlen. Setzen Sie den Deckel erneut auf und befestigen Sie ihn und
Uberprifen Sie, dass er ordnungsgemaf versiegelt ist. Wechseln Sie das
Wasser taglich. Stellen Sie sicher, dass das Wasser tiber dem Mindest-
stand (70 ml) bleibt.

2.Verbinden Sie den Blasenbefeuchter mit der Sauerstoffquelle.

3. Zur Uberpriifung auf Undichtigkeiten hin: Wichtige Testanweisungen
finden Sie in der Grafik. Stellen Sie den Durchfluss auf 3 LPM ein und
blockieren Sie den Austrittsanschluss. Der Befeuchter sollte spatestens
nach 5 Sekunden ein Signal von sich geben. Falls dies nicht der Fall ist,
Uberprufen Sie ihn auf lose Anschlisse hin.

4. Bringen Sie die Schlduche an. Falls durch die Schlduche oder in den
Schlduchen ein Stromungswiderstand entsteht, gibt der Atemgasbe-
feuchter einen Warnton aus. Pop-Off findet statt, wenn der Druck 2,5-3,5
PSl erreicht.

REINIGUNGSANWEISUNG:

« Nicht sterilisieren.

« Die Lebensdauer der Atemgasbefeuchter von richtet sich nach der
Einsatzumgebung. Bei privater Nutzung ist das Gerat alle 90 Tage (3
Monate) zu ersetzen, oder friiher, falls Fehlfunktionen auftreten der sich
die mineralischen Ablagerungen durch Reinigung nicht entfernen lassen.
« Bei Nutzung in Krankenhdusern ist der Atemgasbefeuchter alle 14 Tage
auszutauschen.

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das Gerat gemafB den lokalen,
regionalen oder nationalen Vorschriften.

EREIGNISMELDUNG: Wenden Sie sich an die zustandige Behérde lhres
Landes und den Hersteller, um einen schweren Vorfall zu melden.
LEISTUNGSMERKMALE:

« Pop-Off-Druck: 2,5 - 3,5 psi

« Durchflussgeschwindigkeitsbereich: 2 - 6 I/min

» Mindesteingangsdruck: > 7 psi

« Maximaleingangsdruck: 50 psi

« Abgegebene Befeuchtung: = 10 mg H,0/I

» Maximalftllmenge: 290 ml

+ Mindestfiillmenge: 70 ml

A

Luchtbevochtiger 7100

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is een niet-steriel
wegwerpproduct en is bedoeld voor gebruik bij één enkele patiént. De
vernevelaar met luchtbellen bestaat uit een cilindrische plastic fles die
het water vasthoudst, een diffusor waar het gas doorheen stroomt en een
deksel met drukontlastingsventiel voor de veiligheid.

BEOOGDE DOEL: De vernevelaar met luchtbellen is bedoeld om vocht
toe te voegen aan de beademingsgassen voor toediening aan patiénten
in de thuiszorg, ziekenhuizen, zorginstellingen en hospices.
INDICATIES: Voor patiénten die bevochtiging van aanvullende
beademingsgassen nodig hebben.

OMGEVING: Ziekenhuizen, thuiszorg, uitgebreide zorginstellingen en
hospiceomgevingen.

PATIENTENDOELGROEP: Zuigeling, kindergeneeskunde, volwassene.
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: De luchtbevochtiger voegt = 10
mg H,0/I vocht aan het gasdebiet toe. De bevochtiging helpt ter
verlichting van symptomen veroorzaakt door droog gas, zoals
sinusirriratie en een verstopte neus.

CONTRA-INDICATIES: Niet bekend.

WAARSCHUWINGEN:

« Als zuurstof wordt gebruikt, gebruik het dan niet in de

buurt van een vlam of warmtebron.

« Het gebruik van debieten buiten het

aanbevolen debietbereik kan de werking van het veiligheidsventiel
beinvlioeden.

« Patiént kan hypoxisch worden als de zuurstofstroom onderbroken
wordt.

« Lekken kunnen ervoor zorgen dat de zuurstoftoevoer naar de patiént
gedeeltelijk of volledig wegvalt.

« De luchtbevochtiger is niet geschikt voor patiénten waarvan de
bovenste luchtwegen een bypass met een endotracheale slang of
tracheotomie hebben gehad.

« Bevat meer dan 0,1% lood w/w in messinglegering-component.
WAARSCHU-WINGEN:

«Volg de reinigingsinstructies om het risico op infectie en besmetting te
voorkomen.

RESTRISICO’S: Zie Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen.
NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES: Dit apparaat mag
uitsluitend door of in opdracht van een arts worden verkocht. Er zijn
geen bijkomende vereisten voor speciale inrichtingen, speciale
opleidingen of bijzondere kwalificaties voor het gebruik van dit apparaat.
INSTRUCTIES: Houd de luchtbevochtiger rechtop tijdens het gebruik.
1.Voeg water toe tot het niveau Max (290 ml). Steriel of gedestilleerd
water wordt aanbevolen om de kans op besmetting of kalkaanslag te
verminderen. Als u leidingwater gebruikt, kook het dan eerst en laat het
afkoelen voor gebruik. Plaats het deksel terug en zet het vast en
controleer of het goed afgesloten is. Ververs het water dagelijks. Houd
het water boven min. niveau (70 ml).

2. Bevestig de luchtbevochtiger aan de zuurstofbron.

3.0m te testen op lekken: Belangrijke testinstructies verwijzen naar
afbeeldingen. Stel de stroom in op 3 LPM en blokkeer de uitlaatpoort. De
luchtbevochtiger moet binnen 5 seconden een geluid afgeven. Zo niet,
controleer dan op losse verbindingen.

4. Bevestig de slang. Als er een verstopping in de slang zit, zal de
luchtbevochtiger een geluid afgeven. Pop-Off treedt op wanneer de druk
2,5-3,5 PS| bereikt.

REINIGINGSINSTRUCTIE:

« Niet steriliseren.

- De gebruiksduur van luchtbevochtiger is gebaseerd op de gebruiksom-
geving. Voor gebruik thuis moet het apparaat om de 90 dagen (3
maanden) worden vervangen, of eerder als het niet goed werkt of als de
gebruiker de mineraalafzetting niet kan verwijderen d.m.v. reinigen.
«Voor gebruik in ziekenhuizen moet de luchtbevochtiger om de 14
dagen worden vervangen.

VEILIGE VERWIJDERING: Gooi het apparaat weg in overeenstemming
met de lokale of nationale voorschriften

MELDEN VAN INCIDENTEN: Neem contact op met de bevoegde
autoriteit van uw land en de fabrikant om ernstige incidenten te melden.
PRESTATIEKENMERKEN:

« Druk pop-off: 2,5 - 3,5 PSI

« Debietbereik: 2 - 6 I/min

« Minimale invoerdruk: > 7 PSI

« Maximum invoerdruk: 50 PSI

« Bevochtigingsuitgang: = 10 mg H,0/I

« Maximale vulling: 290 ml

« Minimale vulling: 70 ml

@& Humidifier 7100

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Anordningen er ikke-steril og
beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient. Boblefugteren bestar af
en cylindrisk plastflaske til vand, en diffusor som luften stremmer
igennem og et lag med en sikkerhedsventil.

TILSIGTET BRUG: Boblefugteren er beregnet til at tilfgje fugt til
indandingsluft, der tilferes til patienter i hjemmepleje, pé hospitalet, i
langtidspleje eller pa et hospice.

INDIKATIONER: Til patienter, hvor der er behov for fugtning af
supplerende luft.

ANVENDELSES-MILJ@: Hospitaler, hjemmepleje, langtidspeje og
hospice.

PATIENTMAL-GRUPPE: Spaedbarn, paediatrisk, voksen.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Boblebefugteren tilferer > 10 mg
H,0/I fugt til gasstremmen. Befugtningen hjeelper med at lindre
symptomer fordrsaget af tor gas sasom sinusirritation og tilstoppet
naese.

KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte.

ADVARSLER:

« Md ikke anvendes i naerheden af dben ild eller varmekilder under
brug afilt.

- Brug af gennemstremningshastigheder uden for det anbefalede
omrade kan pavirke sikkerhedsventilens funktion.

« Patienten kan komme til at lide af iltmangel, hvis ilttilfarslen afbrydes.
« Leekager kan helt eller delvist reducere den iltmaengde, som patienten
far tilfort.

« Luftfugteren egner sig ikke til patienter, hvor et endotrakealt ror eller
en trakeotomi forbigar de avre luftveje.

« Indeholder bly i et vaegtforhold over 0,1 % w/w i messinglegeringskom-
ponenten.

FORHOLDSREGLER:

« Folg rengeringsvejledningen for at undga risikoen for infektion og
kontaminering.

TILBAGEVARENDE RISICI: Se Advarsler og Forholdsregler.
N@DVENDIG BRUGERKVALIFIKATION: Denne anordning ma kun
seelges af eller efter ordinering fra en laege. Der er ikke yderligere krav til
seerlige faciliteter, saerlig uddannelse eller szerlige kvalifikationer med
henblik pa brugen af denne anordning.

BRUGSANVISNING: Hold boblefugteren lodret under brug.

1.Tilseet vand til det maksimale niveau (290 ml). Det anbefales at
anvende sterilt eller destilleret vand for at mindske risikoen for
kontaminering eller kalkaflejringer. Hvis der anvendes postevand, skal
det koges og afkeles for brug. Seet Iaget pa igen, stram det, og kontrollér,
at det lukker teet. Vandet skal udskiftes dagligt. Vandet skal vaere over
min.-niveauet (70 ml).

2. Slut boblefugteren til iltkilden.

3.Test for leekager: Vigtige testanvisninger fremgar af figuren. Indstil
gennemstrgmningen til 3 liter/min., og bloker udgangsporten.
Luftfugteren ber afgive en alarm efter 5 sekunder eller derunder. |
modsat fald skal du kontrollere for lgse tilslutninger.

4.Tilslut slangen. Hvis slangen er tilstoppet, vil det medfere, at
boblefugteren afgiver en lyd. Sikkerhedsventilen udlgses, nér trykket nér
2,5-3,5 PSI.

RENGO@RINGSVEJLEDNING:

« Ma ikke steriliseres.

« Levetiden for boblefugtere afhaenger af brugsmiljget. Ved hjemmebrug
skal enheden udskiftes for hver 90 dage (3 méneder) eller for, hvis der
opstar funktionsfejl, eller hvis brugeren ikke kan fierne mineralaflejringer
ved rengering.

«Ved hospitalsbrug skal boblefugteren udskiftes for hver 14 dage.
SIKKER BORTSKAFFELSE: Anordningen skal bortskaffes i overensstem-
melse med de lokale, regionale og nationale bestemmelser.
INDBERETNING AF HANDELSER: Kontakt dit lands kompetente
myndighed og producenten for at informere om enhver alvorlig
haendelse.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:

« Sikkerhedstryk: 2,5-3,5 PSI

« Interval for stremningshastighed: 2-6 I/min

« Minimum indgangstryk: =7 PSI

« Maksimalt indgangstryk: 50 PSI

« Befugtningseffekt: = 10 mg H,0/I

« Maksimal udfyldning: 290 ml

« Minimum pafyldning: 70 ml

Fuktare 7100

ENHETSBESKRIVNING: Enheten &r osteril, for engdngsbruk och

patientbunden. Bubbelfuktaren bestar av en cylindrisk plastflaska for

vatten, en spridare som gasen passerar genom och ett lock med

trycksdkerhetsventil.

AVSETT SYFTE: Bubbelfuktaren &r avsedd att tillféra fukt till andningsgas-

re;rna fér administrering till patienter i hemvdrden, pa sjukhus, ldngvard och
ospis.

INDIKATIONER: For patienter som behdéver fukta kompletterande

andningsgaser.

MILJO: Sjukhus, hemvard, langvérdsinrattningar och hospismiljcer.

PATIENT-MALGRUPP: Spadbarn, pediatrisk, vuxen.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Bubbelfuktaren lagger till 210 mg

H,O/I fukt till gasflédet. Fuktningen hjalper till att lindra symtom orsakade

av torr gas, sa som sinusirritation och nastappa.

KONTRAINDI-KATIONER: Inga kanda.

VARNINGAR:

« Nar syrgas anvéands ska det inte vara néra eld eller varma kéllor.

« Att anvéanda sig av en flodestakt utanfor det rekommenderade intervallet

kan paverka sakerhets-pop-off-ventilen.

« Patienten kan fa syrebrist om syrgasflodet avbryts.

« Lackage kan helt eller delvis minska syret som levereras till patienten.

« Netésnosti mohou ¢aste¢né snizit nebo zcela zastavit pfivod kysliku k

pacientovi. Zvlh¢ovac neni vhodny pro pacienty, jejichz horni cesty dychaci

byly pfemostény endotrachealni trubici nebo jimz byla provedena

tracheotomie.

- Innehadller bly ver 0,1 % w/w i mdssinglegeringskomponent.

FORSIKTIGHETS-ATGARDER:

+ Obsahuje olovo v koncentraci vy3si nez 0,1 % hmotnostnich v komponen-

tu vyrobeném z mosazné slitiny.

RESIDUALRISKER: Hanvisar till varningar och forsiktighetsatgérder.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER: Enheten far endast séljas

av eller pa ordination av ldkare. Det finns inga ytterligare krav for

specialinrattningar, specialutbildning eller speciella kvalifikationer for att

anvanda denna enhet.

INSTRUKTIONER: Héll bubbelfuktaren upprétt under anvandning.

1. Tillsatt

vatten till maxnivan (290 ml). Sterilt eller destillerat vatten rekommenderas

for att minska risken for kontaminering eller beldggningar. Om du anvander

kranvatten ska det kokas och svalna fére anvandning. Satt tillbaka och dra

at locket och kontrollera att det &r ordentligt forseglat. Byt vatten dagligen.

Bibehall vattennivan ovanfor lagsta nivan (70 ml).

2. Anslut bubbelfuktaren till syrgaskallan.

3. For att testa om det finns lackage: Viktiga testinstruktioner hanvisar till

bilder. Stéll in flodet till 3 LPM och blockera utflédesporten. Luftfuktaren bor

lata inom 5 sekunder eller mindre. Om inte, kontrollera om det finns nagra

16sa anslutningar.

4. Satt fast slangen. Om slangen har ett flodesstopp kommer bubbelkfuktar-

en avge ett ljud. Pop-off intréffar nar trycket uppnar 2,5-3,5 PSI.

RENGORINGSINSTRUKTIONER:

- Sterilisera inte.

- Bubbelfuktares serviceliv baseras pa miljon den anvéands i. For

anvandning i hemmet ska enheten bytas ut var 90 dag (3 manader) eller

tidigare om den inte fungerar som den ska, eller om anvandaren inte kan ta

bort mineralansamlingar genom rengéring.

« For anvandning pa sjukhus ska bubbelfuktaren bytas ut var 14 dag.

SAKER KASSERING: Kassera enheten i enlighet med lokala, regionala eller

nationella bestammelser.

INCIDENTRAPPORTERING: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet

och tillverkare for att rapportera allvarliga incidenter.

PRESTANDAEGENSKAPER:

« Pop-Off tryck: 2,5-3,5 PSI

« Flédeshastighetsomrade: 2-6 I/min

« Minsta ingangstryck: > 7 PS|

«+ Maximalt ingangstryck: 50 PSI

« Fuktproduktion: = 10 mg H,0/I

+ Maximal fyllnad: 290 ml

« Minsta fyllnad: 70 ml
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BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til engangsbruk og for
én pasient. Boblefukteren bestar av en sylindrisk plastflaske som holder
vann, en diffusor som gass passerer gjennom, og et lokk med sikkerhet-
strykkventil. .

TILSIKTET FORMAL: Boblefukteren har til hensikt a tilfere fuktighet til
pustegasser for administrering til pasienter i hjemmesykepleie, sykehus,
utvidet pleie og sykehjem.

INDIKASJONER: For pasienter som trenger luftfuktighet av supplerende
pustegasser.

MILJ@: Sykehus, hjemmesykepleie, utvidet pleietilbud og pleiehjem.
PASIENT-MALGRUPPE: Spedbarn, pediatrisk, voksne.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Bobleluftfukteren tilfarer > 10 mg
H,0/I fuktighet til gasstramningen. Fuktingen bidrar til & lindre symptomer
forarsaket av torr gass, som bihuleirritasjon og tett nese.
KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjent.

ADVARSLER:

« Ma ikke brukes naer flamme eller varmekilde hvis oksygen er i bruk.

« Bruk av flythastigheter utenfor anbefalt flythastighet kan pavirke
funksjonen til pop-off-ventilen.

« Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenflyten blir avbrutt.

- Lekkasjer kan delvis eller helt redusere oksygentilfgrselen til pasienten.

« Luftfukteren er ikke egnet til pasienter som har gvre luftveier med bypass
med endrotrakealtuber eller trakeotomi.

- Inneholder bly over 0,1 % w/w i messinglegeringskomponent.
FORHOLD-SREGLER:

« Folg instruksjonene for rengjering for & unnga risiko for infeksjon og
forurensning.

GJENVARENDE RISIKOER: Se avsnittene Advarsler og Forholdsregler.
N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER: Salg av denne enheten er
begrenset til leger eller pa deres ordre. Det er ingen ytterligere krav om
spesielle fasiliteter, spesialtrening eller noen spesifikke kvalifikasjoner for
bruken av denne enheten.

INSTRUKSJONER: Hold bobleluftfukteren oppreist under bruk.

1. Tilsett vann til maks-nivé (290 ml). Sterilt eller destillert vann anbefales for
& redusere muligheten for forurensning eller belegg. Hvis det brukes
springvann, ma dette kokes og avkjgles for bruk. Sett pa igjen og stram
lokket og kontroller at det sitter tett. Bytt vann daglig. Hold vannet over
minimumsnivaet (70 ml).

2. Fest boblefukteren til oksygenkilden.

3. Teste for lekkasjer: Viktige testinstruksjoner henviser til tegninger. Sett
stremning til 3 LPM og blokker utlgpsporten. Fukteren skal avgi et signal i
maksimalt 5 sekunder. Hvis ikke, sjekk for lase koblinger.

4. Fest slangen. Dersom slangens flyt er blokkert, vil det fare til at
bobleluftfukteren avgir en lyd. Pop-off skjer nar trykket nar 2,5-3,5 PSI.
INSTRUKSJONER FOR RENGJ@RING:

« Ma ikke steriliseres.

- Levetiden til bobleluftfuktere er basert pa bruksmiljoet. Ved hjemmebruk
skal enheten skiftes ut hver 90. dag (3 méaneder) eller tidligere dersom den
feilfungerer eller dersom brukeren ikke klarer & flerne mineralavleiringer
ved rengjering.

«Ved bruk pa sykehus skal bobeluftfukteren skiftes ut hver 14. dag.
SIKKER AVHENDING: Avhend enheten i samsvar med lokale, statlige eller
nasjonal forskrifter.

HENDELSESRAPPORTERING: Kontakt ditt lands kompetente myndighet
og produsenten for a rapportere om alvorlige hendelser.

YTELSESKARAKTERISTIKKER:

« Pop-Off-trykk: 2,5 - 3,5 PS|

« Intervall for flow-rate: 2 - 6 I/min
« Minimum inngangstrykk: >7 PSI
« Maksimum inngangstrykk: 50 PSI
« Luftfukting: = 10 mg H,0/I

« Maksimal fylling: 290 ml

« Minimal fylling: 70 ml

m 7100-ilmankostutin

LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, kertakdyttdinen ja tarkoitettu
kaytettavaksi yhdelld potilaalla. Imankostutin muodostuu lieriomaisesta
muovipullosta vettd varten, hajottimesta, jonka lapi kaasut kulkevat, ja
kannesta, jossa on painevaroventtiili.

KAYTTOTARKOITUS: [Imankostuttajaa kiytetdan kosteuden
lisdadmiseksi potilaalle annettaviin, hengitettaviin kaasuihin kotihoidossa,
sairaaloissa, jatkohoidoissa ja hoivakodeissa.

INDIKAATIOT: Potilaille, jotka tarvitsevat hengitettavien lisakaasujen
kosteuttamista.

YMPARISTO: Sairaalat, kotihoito, jatkohoitolaitokset ja hoivakoti-
ympadristot.

POTILASKOHDERYHMA: Vauvat, lapset, aikuiset.

ODOTETUT KLIINISET EDUT: Kuplakostutin lisdd = 10 mg H,0/I
kosteutta kaasuvirtaan. Kosteutus helpottaa kuivan kaasun aiheuttamia
oireita, kuten poskiontelodrsytysta ja tukkoista nenaa.

VASTASYYT: Ei mitaan tunnettuja.

VAROITUSKSET:

+ Happea ei saa kayttaa liekkien tai lammonlahteiden lahella.

« Potilaan hapensaanti voi vdhentyd, jos happivirtaus keskeytyy.
+Vuodot voivat vdahentéa potilaalle toimitettavan hapen osittain tai
kokonaan.

« llImankostutinta ei saa kéyttaa sellaisten potilaiden kohdalla, joiden
ylahengitystiet on ohitettu intubaatioputken tai trakeotomian avulla.

« Suositellun virtausnopeusalueen ulkopuolella olevien virtausnopeuks-
ien kdyttaminen voi vaikuttaa turvaponnahdusventtiilin toimintaan.

- Sisaltaa lyijya yli 0,1 % w/w messinkiseoskomponenteissa.
VAROTOIMET:

- Noudata puhdistusohjeita valttadksesi infektioiden ja kontaminaation
riskin.

VAADITTU KAYTTAJAN PATEVYYS: Tit4 laitetta voi myyda vain laakari
tai ladkarin maardyksesta. Taman laitteen kdytto ei edellyta erikoistiloja,
erikoiskoulutusta tai muita erityisia patevyyksia.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Havit4 laite paikallisten, alueellisten tai
kansallisten maaraysten mukaan.

OHJEET: Pida kuplakostutin pystyasennossa kayton aikana.

1. Lisaa vetta maksimitasoon (290 ml). Steriilia tai tislattua vetta
suositellaan likaantumis- tai skaalausmahdollisuuksien vahentamiseksi.
Jos kaytat vesijohtovettd, keitd ja jadhdytd sen ennen kdyttoa. Asenna ja
kirista kansi ja tarkista, ettd se on suljettu kunnolla. Vaihda vesi
paivittdin. Varmista védhimmadisvesitaso (70 ml).

2. Kiinnita kuplakostutin happildhteeseen.

3. Vuotojen testaamiseksi: Tarkedt testiohjeet, katso kuvat. Aseta virtaus
arvoon 3 LPM ja esta poistoaukko. lImankostuttimen tulee kuulua
korkeintaan 5 sekunnin sisalld. Jos ei, tarkista, onko liitoksia 10ysa.

4. Liita letkut. Jos letkuissa on virtauksen estava tukos, kuplakostuttimes-
ta kuuluu &ani. Pop-off-toiminto aktivoituu paineen saavuttaessa arvon
2,5-3,5 PSI.

PUHDISTUSOHJEET:

- Ala steriloi.

«Yhtion kuplakostuttimien kayttoika riippuu niiden kdyttdymparistosta.
Kotikdytossa laite on vaihdettava 90 paivan (3 kuukauden) vélein tai
aikaisemmin, jos se toimii virheellisesti tai jos kayttaja ei pysty
puhdistamaan mineraalijaanteita laitteesta.

- Sairaalakdytossa kuplakostutin on vaihdettava 14 péivén valein.
VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI: Kaikista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava kdyttémaan toimivaltaiselle viranomaiselle seka
valmistajalle.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI: Kaikista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava kdyttémaan toimivaltaiselle viranomaiselle seka
valmistajalle.

TEHO OMINAISUUDET:

- Paineenalennustaso: 2,5-3,5 PSI
- Virtausnopeusalue: 2-6 |/min
«Véhimmaistulopaine: =7 PSI

« Enimmaistulopaine: 50 PSI

« Kosteutusteho: = 10 mg H,0/I

« Enimmaistdyttomaara: 290 ml

« Vahimmaistayttomaara: 70 ml

Humidifier 7100 (Nawilzacz)

OPIS URZADZENIA: Urzadzenie jest niejatowe, jednorazowe i
przeznaczone do uzycia u jednego pacjenta. Nawilzacz babelkowy sktada
sie z cylindrycznej butelki z tworzywa sztucznego, ktéra zawiera wode,
dyfuzora, przez ktéry przechodzg gazy, oraz pokrywy z zaworem
nadmiarowym ci$nienia.

PRZEZNACZENIE: Nawilzacz pecherzykowy jest przeznaczony do
dodawania wilgoci do gazéw oddechowych w celu podawania
pacjentom w warunkach opieki domowej, w szpitalach, hospicjach i w
placéwkach opieki dtugoterminowej.

WSKAZANIA: Dla pacjentéw wymagajacych nawilzenia gazéw
oddechowych.

SRODOWISKO: Szpitale, opieka domowa, placéwki opieki dtugotermi-
nowej i hospicja.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Niemowleta, dzieci, dorosli.
OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Nawilzacz babelkowy dodaje 210
mg H,0/1 wilgoci do przeptywu gazu. Nawilzanie pomaga tagodzi¢
objawy spowodowane suchym gazem, takie jak podraznienie zatok i
niedroznos¢ nosa.

PRZECIWW-SKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.
OSTRZEZENIA:

- W przypadku stosowania tlenu nie uzywac w poblizu ognia ani zrédet
ciepta.

« Zastosowanie natezen przeptywu spoza zalecanego zakresu moze
wywrze¢ niekorzystny wptyw na dziatanie upustowego zaworu
bezpieczenstwa.

- U pacjenta moze wystapic¢ niedotlenienie, jesli dojdzie do przerwania
przeptywu tlenu.

« Nieszczelnos¢ moze czesciowo lub catkowicie zredukowac ilos¢ tlenu
podawang pacjentowi.

- Nawilzacz nie nadaje sie dla pacjentéw, u ktorych gérne drogi
oddechowe zostaty zaopatrzone w rurke dotchawiczg lub ktérzy przeszli
tracheotomie.

« Zawiera otéw w ilosci powyzej 0,1% masowo w elemencie z mosigdzu.
PRZESTROGI:

« Aby unikna¢ ryzyka infekgji i zanieczyszczenia, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie. Nie ma zadnych
dodatkowych wymagan dotyczacych specjalnych udogodnien,
specjalnego przeszkolenia ani szczegélnych uprawnien do uzytkowania
tego wyrobu.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA: Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z
lokalnymi, stanowymi lub krajowymi przepisami.

INSTRUKCJE: Nawilzacz babelkowy musi znajdowac sie w pozycji
pionowej podczas uzycia.

1. Wla¢ wody do poziomu maksymalnego (Max) (290 ml). Zaleca sie
stosowanie wody sterylnej lub destylowanej, aby zmniejszy¢ mozliwos¢
zanieczyszczenia lub osadzania kamienia. Jesli stosowana jest woda
uzytkowa, przed uzyciem nalezy jg przegotowac i wystudzi¢. Natozyc¢ i
dokreci¢ wieko oraz sprawdzi¢, czy jest prawidtowo uszczelnione. Wode
nalezy wymienia¢ codziennie. Utrzymywac poziom wody powyzej
minimum (70 ml).

2. Podtaczy¢ nawilzacz pecherzykowy do zrédta tlenu.

3. Test pod katem szczelnosci: Wazne instrukcje sprawdzania podano na
grafice. Ustawi¢ przeptyw na 3 LPM i zablokowac port wylotowy.
Nawilzacz powinien by¢ styszalny w ciggu 5 sekund lub krétszego czasu.
Jesli tak nie jest, nalezy sprawdzi¢ szczelno$¢ potaczen.

4. Zamocowac przewody. Jesli przeptyw w przewodzie zostanie
zablokowany, nawilzacz babelkowy bedzie emitowat dzwigk. Otwarcie
nastapi, kiedy cisnienie osiggnie wartos¢ 2,5-3,5 PSI.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA:

« Nie sterylizowac.

« Okres eksploatacji nawilzaczy pecherzykowych firmy zalezy od
Srodowiska stosowania. W przypadku stosowania w warunkach
domowych urzadzenie nalezy wymieniac¢ co 90 dni (3 miesigce) lub
szybciej, jesli dojdzie do jego awarii lub jesli uzytkownik nie moze usuna¢
osadéw mineralnych podczas czyszczenia.

«W przypadku stosowania w warunkach szpitalnych nawilzacz nalezy
wymieniac co 14 dni.

ZGLASZANIE INCYDENTOW: Aby zgtosi¢ powazne wypadki, nalezy
skontaktowac sie z wtasciwym organem w danym kraju i producentem.
ZGLASZANIE INCYDENTOW: Aby zgtosi¢ powazne wypadki, nalezy
skontaktowac sie z wtasciwym organem w danym kraju i producentem.
SPECYFIKACJA DZIALANIA:

« Cisnienie zaworu upustowego: 2,5-3,5 PSI

- Zakres natezenia przeptywu: 2-6 I/min

« Minimalne ci$nienie wejsciowe: > 7 PSI

« Maksymalne ci$nienie wejsciowe: 50 PSI

- Wydajnos¢ nawilzania: = 10 mg H,0/I

« Maksymalne napetnienie: 290 ml

« Minimalne napetnienie: 70 ml

YBnaxHutenb 7100

OMUCAHUE U3AENUNA: N3genve nocTaBnAaeTcA HeCTepUbHbIM,
npeaHasHayeHo A1 O4HOPa30BOro UCMOb30BaHUA Y OLHOIO NayMeHTa.
[My3bIPbKOBbIA YBNAXXHWUTENb COCTOUT 13 LMINHAPUYECKON MNACTUKOBOM
6yTbINKM AnA BoAbl, Anddy30pa, Yepes KOTOPbIN MPOXOANT ras, 1
KPbILLKY C KflanaHom c6poca U36bbITOYHOro AaBneHus.
NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHME: My3blpbKOBbIN yBNaXHNTENb
npeaHasHayeH AnA NOBbILLEHNA BNaXKHOCTUN BAbIXaeMblX ra3oB Ana
OKa3aHVA NoMoLUM NaLyreHTam B yCI0BUAX AOMa, 60NbHULbI, cCaHaTOpuUA
1 xocnuca.

MOKA3AHUA: 1nA naumneHTOoB, KOTOPbIE HYXAAlOTCA B YBNAXKHEHNN
BCMOMOTraTesibHbIX BAbIXaeMbIX ra3oB.

YCNOBUA NCNOJIb30BAHUA: bonbHuLibl, yX0[, B AOMALLHUX YCOBUAX,
neyebHble yupexxAeHNA CAaHaTOPHOTIO THMa U XOCMUCHI.

LIENIEBAA FPYMMA NALUMEHTOB: [leTn rpyaHOro Bo3pacTa, AeTu,
B3poOC/ble.

OXWUAAEMbBIE KITMHNYECKUE MPEMMYLLEECTBA: y3bIpbKOBbIiA
yBRaXXHWTeNb fobaBnsaeT B NOTOK rasa = 10 mr H,O/n. YBnaxHeHne
nomoraeT 0651erynTb CUMMTOMbI, BbI3BaHHbIE BAbIXaHNEM CyXOro rasa,
TaKune Kak pasapakeHne NpuaaToyHbiX Nasyx Hoca 1 3aN0XeHHOCTb
Hoca.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA: HenzpecTHbI.

MPEAYNPEXAEHUA:

« Mpwy NCNONb30BaHMM KACIOPOAA HE UCNONb3yITe n3genue B6an3n
VNICTOYHMKOB OFHA UMK Tenna.

« icnonb3oBaHme CKopoCTU NOTOKa BHE NPeAenoB pekoMeHAyeMblX
3HAYEHUI MOXKET OTPULLATENBHO NOBAVATbL Ha GYHKLMIO
npeaoXpaHNTeNbHOro Knanaxa.

« Mpwy NpeKpaLleHnn NoJaun KNCIopoaa y naymeHTa MOXeT pasBuTbCA
rUMNoKCKA.

« YTeuku MOryT YaCTUUHO VN MOSTHOCTbIO MepPeKpPbITb AOCTYN
KUCNOPO/AA, AOCTaBNAEMOro NaLlyeHTy.

« YBNaXKHWUTENb He NOAXOAMUT ANA NaLMeHTOB, Ybl BepXHUE blXaTeNbHble
nyTu 66111 060IMAEHBI MyTeM BBEAEHNA SHAOTPaXeanbHOW TPYOKM unu
BbINOSIHEHNEM TPAXEOTOMUN.

- CopepxuT cBUHel, Bbilwe 0,1 % No macce B KOMMOHEHTE 13 NaTyHHOro
cnnaea.

MPEAOCTEPEXXEHUA:

« Bo n3bexaHue pucka MHGMUMPOBaHWA U KOHTaMHaLuy cobntogaiite
VNHCTPYKLVMN MO OUNCTKE.

OCTATOYHDbIE PUCKU: Cm. paspen «[pepynpexaeHna n
NpeaoCcTepexeHns».

KBAJIMOUKALNA NOJIb3OBATEJIA, HEOBXOAUMASA )19 PABOTbI
C YCTPOMUCTBOM: Mpopaxa ycTpoiicTsa paspelueHa ToNbKo Bpayam
VNN MO VX NpeAnncaHmnio. [LononHUTeNbHbIX TPe60BaHW B OTHOLLEHUN
cneumanbHbIX MOMELLEHI, CNeLmanbHOro obyyeHus, KBanupukaumm
[NA NCMONb30BaHNA YCTPOCTBA HE NPeAbABNAETCA.

NMOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO: Bo Bpema ncnonb3oBaHva fepxute
Ny3bIPbKOBbIA YBNAXKHUTENb B BEPTNKAIbHOM MONOXKEHUN.

1. lo6aBbTe BoAy A0 MaKCMMarnbHOro ypoBHs (290 mn). PekomeHayeTca
NPVMEHATb CTEPUIbHYIO U AUCTUNIMPOBAHHYIO BOAY AN1s
YMeHbLUEHUA BEPOATHOCTM 3arpA3HEHNA UIn noABneHna Hakunu. Mpwu
MCMob30BaHNN BOAOMPOBOAHON BOAbI HEOOGXOANMO BCKUMATUTD U
ox/1afuTb ee nepes NprYMeHeHeM. 3aMeHUTE 1 3aXKMUTE KPbILLKY.
Y6enunTech, 4To OHa MIOTHO 3aKpbiTa. CeayeT MEHATb BOAY eXXeAHEBHO.
MopnepxuBaiiTe ypoBeHb BOAbI BbiLE MVH. YPOBHSA (70 Mn).

2. MopcoenunHUTE My3blPbKOBbIN YBNAXHUTESNb K UCTOUHUKY KNCIOPOAA.
3. BbinonHuTe NpoBepKy Ha OTCYTCTBYE yTeueK: BaxHble MHCTPYKLWKY no
NpPOoBeAEHNI0 NCNbITaHWI NPeACTaBNeHbl HA PUCYHKaX. YCTaHOBUTe
3HaueHue pacxoaa Ha 3 I/MUH 1 NepeKpoTe BbIXOAHOE OTBEPCTHE.
YBnaHWUTeNb AOKEH N3AaTb 3BYKOBOW CUTHa Yepes 5 CeKyHA 1
MeHblue. ECniv 3Toro He NponCcXoanT, NPOBepbTe FePMETUYHOCTD
coefiVHEeHWI.

4. NMopcoenuHnTe Tpy6KK. ECNn B Tpy6Kax NoABUTCA NPenATCTBME ANA
NOTOKa, Ny3blPbKOBbIN YBNaXHWTENb HAYHET N3AaBaTh 3ByK. Ecnn
[aBNeHne [OCTUTHET NnoKasaTens oT 2,5 o 3,5 GpyHTa/KB. [oinm,
npoun3onaeT BbiMycK 13 KnanaHa.

WHCTPYKLUA NO OYNCTKE:

« CTepunn3auus He JOMycKaeTcs.

« CpoK Cily»6bl My3bIPbKOBbIX YBIAXKHWUTENEN 3aBUCUT OT YCIIOBUIA
aKcnnyatauuu. Mpu NCnonb3oBaHNM B AOMALLHUX YCIOBUAX YCTPOMCTBO
cnepyeT 3aMeHATb Kaxable 90 fHel (3 MecsLa) unu yalye, eciu OHO
HencnpaBHO UKW €CIN NOMb30BaTeNb He MOXET YAaNUTb MUHEpanbHble
OT/IOXKEHVA NYTEM OUUCTKM.

« Mpwy ncnonb3oBaHNK B YCOBYAX 6ONbHULIbI NY3bIPbKOBbII
yBNaXKHUTENb CefyeT 3aMeHATb Kaxable 14 gHen.

BE3OMACHAA YTUIU3ALUUA: V3penvie nognexut yTunmsauyum B
COOTBETCTBUM C MECTHbIM, PETVIOHANTbHbIM U HALMOHANbHbIM
3aKOHO[aTeNbCTBOM.

CUCTEMA UHOOPMUPOBAHMA O MPOUCLLUECTBUAX: O cepbesHbix
NPOUCLIECTBUAX HEOOXOANMO COO6LIaTb B KOMMETEHTHbIE OpraHbl
CTpaHbl SKCMyaTaLuv U3Aenva 1 3aBoAy-N3roToBUTeNHo.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU:

- [laBneHue Bbinycka: 2,5—3,5 ¢pyHTa/KB. Aoiim

« CKopocCTb nogaun: 2—6 n/M1H

« MvH. flaBnieHvie Ha Bxope: = 7 GyHTOB/KB. JloiM

« Makc. laBneHve Ha Bxoge: 50 GbyHTOB/KB. JioiimM

« YBnaxHeHue Ha Bbixoge: = 10 mr H,O/n

« Makc. 06bem 3anonHeHns: 290 mn

« MyH. 06bem 3anonHeHus: 70 mn

Ovlazivac¢ zraka 7100

OPIS SREDSTVA: Sredstvo je nesterilno, jednokratno i za upotrebu na
jednom pacijentu. Ovlazivac se sastoji od cilindri¢ne plasti¢ne boce za vodu,
difuzora kroz koji gas prolazi i poklopca sa sigurnosnim ventilom za
ispustanje pritiska.

NAMENA: Ovlazivac je predviden za dodavanje vlage u gasove koji se disu
u cilju davanja pacijentima koji su na kuénoj nezi, u bolnici, objektima za
produZenu negu i hospisu.

INDIKACHJE: Za pacijente kojima je potrebno ovlazivanje dodatnih gasova
za disanje.

OKRUZENJE: Bolnice, ku¢na nega, objekti za produzenu negu i hospis.
CILJNA GRUPA PACIJENATA: Odojcad, pedijatrijski, odrasli.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI: Ovlaziva¢ zraka s mjehuri¢ima dodaje > 10
mg H,O/L vlage protoku plina. OvlaZivanje pomaze u ublazavanju
simptoma uzrokovanih suhim plinom, kao $to su iritacija sinusa i
zacepljenost nosa.

KONTRAINDIKACIJE: Nema poznatih.

UPOZORENJA:

« Ako se kiseonik koristi, nemojte da ga koristite blizu plamena ili izvora
toplote.

« Kori$¢enje brzina protoka izvan preporuc¢enog opsega brzina protoka
moze da utice na funkciju sigurnosnog iskacuceg ventila.

- Pacijent moze postati hipoksi¢an ako dode do prekida protoka kiseonika.
« Curenja mogu delimi¢no ili u potpunosti da smanje kiseonik koji se
doprema do pacijenta.

- Ovlazivac zraka nije pogodan za pacijente ¢iji su gornji disni putevi
premosteni endotrahealnom cijevi ili traheotomijom.

« Sadrzi olovo vise od 0,1 % w/w u komponenti legure mesinga.

OPREZI:

« Postujte uputstva za cis¢enje da biste izbegli rizik od infekcije i kontami-
nacije.

REZIDUALNI RIZICI: Pogledajte upozorenja i mjere opreza.

NEOPHODNE KVALIFIKACIJE KORISNIKA: Prodaja ovog uredaja se
ogranicava na prodaju koju vrsi ljekar ili prodaju po nalogu ljekara. Ne
postoje dodatni zahtjevi za posebne prostorije, posebnu obuku ili posebne
kvalifikacije za koristenje ovog uredaja.

INSTRUKCIJE ZA KORISCENJE: Neka ovlazivac zraka radina r

1. Dodajte vodu do nivoa Max (290 ml). Preporucuje se koris¢enje sterilne ili
destilovane vode da bi se smanjila mogucnost kontaminacije ili nastanka
kamenca. Ako koristite vodu sa ¢esme, prokuvajte je i ohladite pre
koris¢enja. Vratite i zategnite poklopac i proverite da li je pravilno zaptiven.
Svakodnevno menjajte vodu. Odrzavajte nivo vode iznad minimalnog nivoa
(70 ml).

2. Postavite ovlazivac na izvor kiseonika.

3. Da biste testirali curenje: Vazna uputstva za testiranje odnose se na
grafike. Podesite protok na 3 LPM i blokirajte izlazni priklju¢ak. Ovlaziva¢
treba da se oglasi za 5 sekundi ili krace. Ako to nije slucaj, proverite labave
veze.

4. Pri¢vrstite cijevi. Ako cijevi imaju prepreku za protok, to ¢e uzrokovati da
ovlazivac zraka s mjehuri¢ima emituje zvuk. Do¢i ¢e do pucanja kada
pritisak dosegne vrijednost 5,4-6,5 PSI.

UPUTSTVA ZA CISCENJE:

+ Nemojte sterilisati.

- Vijek trajanja ovlazivaca zraka s mjehuri¢ima temelji se na okruzenju u
kojem se koristi. Za kuénu upotrebu, uredaj se mijenja svakih 90 dana (3
mjeseca) ili prije ako dode do kvara ili ako korisnik ne moze ukloniti
mineralne naslage cis¢enjem.

+ Za bolni¢ku upotrebu, ovlazivac zraka s mjehuri¢ima treba zamijeniti
svakih 14 dana.

SIGURNO ODLAGANJE: Uredaj odlozite u skladu s lokalnim, drzavnim ili
nacionalnim propisima.

PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA: Kontaktirajte nadlezno tijelo i proizvodaca u
svojoj zemlji da biste prijavili bilo kakav ozbiljan incident.

TEHNICKE KARAKTERISTIKE:

« Pop-off pritisak: 2,5 - 3,5 PSI

« Brzina protoka: 2 - 6 L/M

+ Minimalni ulazni pritisak: =7 PSI

» Maksimalni ulazni pritisak: 50 PSI

« Izlazna vrijednost ovlazivanja: = 10 mg H,O/L

+ Maksimalno punjenje: 290 mL

+ Minimalno punjenje: 70 mL
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Zvihéovaé 7100

POPIS PROSTREDKU: Prostiedek je nesterilni, spotfebni material, ur¢eny
k pouziti u jednoho pacienta. Bublinkovy zvlh¢ovac sestava z valcové
plastové lahve obsahujici vodu, difuzéru, pres ktery prochazi plyn, a vicka
s bezpe¢nostnim pretlakovym ventilem.
ZAMYSLENY UCEL: Bublinkovy zvih¢ovaé je uréen pro pfidavani vihkosti
do dychacich plyn( pro podavani pacientdm v domaci péci, rozsirené
péci a hospici.
INDIKACE: Pacienti vyzadujici zvlh¢ovani doplitkovych dychacich plynd.
PROSTREDI: Nemocnice, domaci péce, zafizeni s rozsitenou péci a
hospice.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU: Kojenci, détsti pacienti, dospéli.
OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY: Bublinovy zvlh¢ova¢ pridava do pradu
plynu = 10 mg H,0/1 vlhkosti. Zvlh¢ovani poméha zajistovat dlevu od
piiznakl zplsobenych suchymi plyny, jako je napf. podrazdéni dutin a
ucpéni nosu.
KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy.

/I\ VAROVANi:
« Pokud pouzivate kyslik, neprovozujte v blizkosti otevieného plamene
nebo tepelného zdroje.
« Pouziti pritoku mimo doporu¢ované rozmezi maze ovlivnit funkénost
bezpecnostniho pretlakového ventilu.
-V pfipadé preruseni toku kysliku mize u pacienta dojit k hypoxii.
« Netésnosti mohou castecné snizit nebo zcela zastavit privod kysliku k
pacientovi.
« Zvlh¢ovac neni vhodny pro pacienty, jejichz horni cesty dychaci byly
premostény endotrachedlni trubici nebo jimz byla provedena tracheoto-
mie.

@ « Obsahuje olovo v koncentraci vy3si nez 0,1 % hmotnostnich v

komponentu vyrobeném z mosazné slitiny.

UPOZORNENI:

« Dodrzujte pokyny ohledné cisténi, abyste predesli riziku infekce a
kontaminace.

REZIDUALNI RIZIKA: Viz sekci varovani a upozornéni.

NEZBYTNE KVALIFIKACNI PREDPOKLADY UZIVATELE: Prodej tohoto
prostfedku je omezen na pokyn nebo objednavku Iékafe. Na pouzivani
tohoto prostfedku se nevztahuji zadné dalsi pozadavky ohledné
zvlastnich zafizeni, odborného skoleni ani urcitych kvalifikaci.

POKYNY: Béhem pouzivéni udrzujte bublinkovy zvlh¢ovac ve svislé
poloze.

1. Pfidejte vodu do maximalni hladiny (290 ml). Pro snizeni moznosti
kontaminace nebo tvorby vodniho kamene se doporucuje pouzivat
sterilni nebo destilovanou vodu. Pokud pouzivate vodovodni vodu, pred
pouzitim je nutné ji prevafit a vychladit. Nasadte a utahnéte vicko a
zkontrolujte, Ze spravné sedi. Vodu vyménujte kazdy den. Udrzujte
hladinu vody nad minimalni trovni (70 ml).

2. Bublinkovy zvlh¢ovac pfipojte ke zdroji kysliku.

3. Zkouska tésnosti: Dulezité pokyny ohledné testu naleznete na
obrézcich. Nastavte pritok na 3 I/min a zablokujte vystupni port.
Zvlh¢ovac by mél po 5 sekundach nebo dfive zacit vydavat zvuk. Pokud
tomu tak neni, zkontrolujte tésnost pfipojeni.

4. Pripevnéte trubici. Pokud je v trubici prekazka branici pritoku,
bublinkovy zvlh¢ovac vés na ni upozorni zvukovym signalem. Jakmile tlak
dosahne hodnoty 2,5-3,5 psi, dojde k naplnéni.

POKYNY PRO CISTENI:

« Nesterilizujte.

« Zivotnost bublinkovych zvlhéovaél zavisi na tom, v jakém prosttedi se
pouzivaji. Pfi domécim poutziti by se tento prostredek mél vyménit vzdy
po uplynuti 90 dn(i (3 mésicl) nebo i dfive, pokud nefunguje spravné
nebo pokud uzivatel nemuze vycistit minerélni usazeniny.

« Pfi pouziti v nemocnici by se mél bublinkovy zvlh¢ovac vyménit vzdy po
uplynuti 14 dnt.

BEZPECNA LIKVIDACE: Prostiedek zlikvidujte v souladu s mistnimi,
statnimi nebo narodnimi predpisy.

HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD: Kazdou zévaznou nezédouci prihodu
ohlaste pfislusnému organu vasi zemé a vyrobci.

FUNKCNI VLASTNOSTI:

« Rozsah plniciho tlaku: 2,5 - 3,5 PSI

« Prdtokova rychlost: 2 - 6 I/min

« Minimalny vstupny tlak > 7 PSI

« Maximalny vstupny tlak: 50 PSI

- Vystup zvlh¢ovania = 10 mg H,0/I

« Maximalna napln: 290 ml

« Miniméalna népln: 70 ml

=290 ml

=70 ml
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