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M EDICAL

Bacterial/Viral Filter
& Filter Kit

This bacterial/viral filter and the filter kit should only be used by experts and
trained personnel, who can guarantee the correct usage of the device.

Indication for Use:

The Vyaire MicroGard® |l filter series is indicated for use in prevention of
contamination of pulmonary function testing equipment and associated
valves and hoses by aerosols and particulates which may be present in a
patient’s exhaled gas volumes. The MicroGard® |l filter should be used only
on patients with a minimum body weight of 27.5 kg.

Contraindication:
Not for use with Provocation, Ventilator and Exercise Systems

MicroGard® Il Application:

Place the bacterial/viral filter in-line between the patient (or separate
mouthpiece) and the pulmonary function testing equipment. The
MicroGard® Il bacterial/viral filter is available with integrated mouthpiece
and also with an adaption for a separate mouthpiece. With children younger
than 13 years the MicroGard® Il should only be used in lung function
measurements that take less than 30 seconds. Calibration of the medical
device has to be done always with the filter adapted. For calibration, use
only the adapters recommended by Vyaire. Do not touch the filter on the
patient side (mouthpiece side) during unpacking, in order to prevent the
patient from contamination. Alternative: Let the patient unpack the filter.
The patient side is labeled with “MicroGard® I1”. A separate mouthpiece can
be adapted to this side if the filter is used without integrated mouthpiece.
The positioning support on the integrated oval mouthpiece assists with the
correct positioning of the patient teeth/lips.

Filter Kit Application:

The MicroGard® Il bacterial/viral filter is available either with an integrated
mouthpiece, or with a separate mouthpiece, which has to be connected to
the MicroGard® |l filter before use. When the filter is used with a separate
mouthpiece, care must be taken to ensure, that the mouthpiece is correctly
positioned between the lips and teeth. It is important to ensure that the
lips tightly enclose the mouthpiece and the teeth are positioned on the bite
blocks. Before starting the measurement, the patient should close his nose
with the nose clip.

for the foll
Spirometry/Flow-Volume/MVV, Bodyplethysmography,
N2-Washout / FRC-Helium Lung Volumes, Diffusing Capacity,
Airways Resistance (I0S/Rocc),
Respiratory mechanics (Compliance, P0.1, Pmax), Canopy

Technical Data:

Inspiratory Resistance:

< 0.4 cm H20/US at 1 US

Expiratory Resistance:

< 0.4 cm H20/LUS at 1 US

Filter Efficiency against cross contamination

%BFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

%VFE >= 99.999 % (Nelson Test Lab)

Filter Volume: 55 mL

Connections: 30 mm ID. 30 mm OD. Tapered ports
Connections (filter with integrated mouthpiece): 30 mm ID. Tapered port
Single patient use

This device is not made with natural rubber latex

Ambient Conditions:

* Temperature: Transport:  -20°C to 50°C
Storage:  0°C to 40°C
Use: 0°Cto42°C

* Relative humidity: 10% to 95%

CAUTION:

Both the filter and the filter kit are intended for single use only and should

be disposed after use. No attempt to clean or sterilize either system should

be made, because this will affect the resistance and filtering capacity of the
systems, and they will not function correctly.

Safety Precautions:

Do not use any filter or filter kit with damaged packaging.

Please check the expiration date on the packaging.

Be careful during disposal of the filter and do not contaminate yourself

(e.g. use gloves). Please dispose the used filters in an appropriate manner,
especially after use by patients with any kind of infection, taking into account
all biological risks. Please consider country-specific disposal requirements. Use
only accessories recommended by Vyaire. If the filter is used with third-party
products, performance of a function check and a risk assessment must be
taken into consideration (Article 12 MDD 93/42 EEC).

Explanation of the symbols:
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Ordering of filters:
Filter with integrated

Recommended Vyaire accessories:
Filter Kit and MicroGard® II:

V-861449 Silicon adapter oval mouthpiece:
852740 Silicon sleeve (60mm) V-892381 MG IIB pack of 50
852353 Adapter ID 30 Filter Kit:

V-892391 MG IIB pack of 80
MicroGard® II:
892102 Mouthpiece Silicon, children
892100 Mouthpiece Silicon, adults
V-892894 Disposable Mouthpiece

Filter with OD 30 for adapting
a mouthpiece:

V-892384 MG IIC pack of 50
Filter Kit:

V-892392 MG IIC pack of 80

References
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for carbon monoxide uptake in the lung. Series “ATS/ERS Task Force:
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Due to continual product innovation Vyaire designs and specifications are
subject to change without notice.

Bakterien-/Virenfilter
& Filter Kit

DER VERKAUF DIESES GERATS DARF GEMASS US-BUN-
DESGESETZ AUSSCHLIESSLICH DURCH EINEN ARZT
ODER AUF ANORDNUNG EINES ARZTES ERFOLGEN
(Rx only).

Dieser Bakterien-/Virenfilter und das Filter Kit, durfen ausschlieBlich von
Experten und speziell ausgebildeten Mitarbeitern verwendet werden, die eine
korrekte Nutzung des Gerates sicherstellen kénnen.

Zweckbestimmung:

Die Vyaire MicroGard® || Filter-Serie beugt der Kontamination von
Lungenfunktionsgeraten und den damit verbundenen Ventilen und
Schlduchen durch Aerosole und Teilchen vor, die sich in der Ausatemluft des
Patienten befinden kénnen. Der MicroGard® Il Filter sollte nur an Patienten
mit einem Mindestgewicht von 27.5 kg angewendet werden.

Kontraindikation:
Nicht zur Verwendung mit Provokations-, Beatmungs- und
Ergospirometriesystemen geeignet.

MicroGard® Il Anwendung:

Platzieren Sie den Bakterien-/Virenfilter zwischen dem Patienten (oder dem
separaten Mundstick) und dem Lungenfunktionsgerat. Der MicroGard® i
Bakterien-/Virenfilter ist sowohl mit integriertem Mundstiick als auch mit
einem Adapter fiir ein separates Mundsttick erhéltlich. Bei Kindern unter 13
Jahren sollte der MicroGard® Il Filter nur bei Lungenfunktionsmessungen
eingesetzt werden, die weniger als 30 Sekunden dauern. Das Medizinprodukt
muss immer mit adaptiertem Filter kalibriert werden. Bitte benutzen Sie zur
Kalibrierung die von Vyaire empfohlenen Adapter. Beim Auspacken des
Filters darf die Patientenseite (Mundstiickseite) nicht angefasst werden,

um eine Kontamination auszuschlieBen. Alternative: Der Patient packt den
Filter selbst aus. Die dem Patienten zugewandte Seite ist mit , MicroGard®

11" gekennzeichnet. An dieser Seite wird beim Filter ohne integriertes
Mundstiick das separate Mundstiick aufgesteckt. Die Positionierungshilfen am
integrierten Mundstiick dienen zur korrekten Patientenadaption (Zahnleiste,
Lippenablage)

Filter Kit Anwendung:

Das Filter Kit ist sowohl mit einem integrierten Mundstick, als auch mit
separatem Mundstlck erhéltlich, welches vor Benutzung mit dem Filter
zusammengefiigt werden muss. Bei der Verwendung des Filters mit
separatem Mundstick ist darauf zu achten, dass das Mundstuick fest
zwischen Lippen und Zahne genommen wird. Es ist darauf zu achten, dass die
Lippen das Mundstick dicht umschlieBen und die Zahne auf den BeiBblocken
positioniert sind. Vor Beginn der Messung soll der Patient seine Nase mit der
Nasenklemme sorgféltig verschlieBen.

Geeignet fiir die folgenden Messungen:
Spirometrie/Fluss-Volumen/MVV, Bodyplethysmographie,
N2-Washout/FRC-Helium Lungenvolumenbestimmung,
Diffusionskapazitatsmessung, Atemwegswiderstandsmessungen (I0S/Rocc),
Atemmechanikmessungen (Compliance, P0.1, Pmax), Canopy

Technische Daten:

 Inspiratorischer Widerstand:

< 0.4 cm H20/US bei 1 US

Exspiratorischer Widerstand:

< 0.4 cm H20/US bei 1 US

Filterwirksamkeit gegen Kreuz-Kontamination:

%BFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

%VFE >= 99.999 % (Nelson Test Lab)

Filtervolumen: 55 mL

Anschltisse: 30 mm ID. 30 mm AD. Konische Offnungen
Anschlusse (Filter mit integriertem Mundstiick): 30 mm ID. Konische
Offnung

Nicht wieder verwendbar

Das Produkt ist latexfrei

Umgebungsbedingungen:

* Temperatur: Transport: -20°C bis 50°C
Lagerung: 0°C bis 40°C
Gebrauch: 0°C bis 42°C

* Rel. Luftfeuchte: 10% bis 95%

VORSICHT:

Sowohl der Filter als auch das Filter Kit sind fiir den Einmalgebrauch
bestimmt und sollten nach Gebrauch entsorgt werden. Beide Systeme duirfen
nicht gereinigt oder sterilisiert werden, da dies den Widerstand und die
Filterfunktion beeintrachtigen.

Sicherheitshinweise:

Beide Systeme nicht mit beschadigter Verpackung verwenden.

Bitte beachten Sie das Haltbarkeitsdatum der Systeme, das auf der
Verpackung aufgedruckt ist. Beim Entsorgen ist darauf zu achten, sich
nicht selbst zu kontaminieren (z. B. Handschuhe benutzen). Nach der
Verwendung der Systeme an hoch infektisen Patienten sind entsprechende
Entsorgungshinweise zu beachten. Bitte beachten Sie auch die
landerspezifischen Entsorgungsangaben. Zur Adaption des Filters an Vyaire
Produkten darf nur von Vyaire empfohlenes Zubehor verwendet werden.
Bei Adaption der Systeme an Fremdprodukten ist eine Funktionskontrolle
und Risikobetrachtung in Erwégung zu ziehen (Artikel 12 Erklarung

MDD 93/42 EWG).
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DER VERKAUF DIESES GERATS
DARF GEMASS US-BUNDESGESETZ
AUSSCHLIESSLICH DURCH EINEN
ARZT ODER AUF ANORDNUNG
EINES ARZTES ERFOLGEN.

Empfohlenes Vyaire Zubehor:
Filter Kit und MicroGard® II:

Filterbestellung:
Filter mit integriertem

V-861449 Silikonadapter oval Mundsttick:
852740 Silikonmuffe (60mm) V-892381 MG IIB 50er Pack
852353 Adapter ID 30 Filter Kit:

V-892391 MG IIB 80er Pack
MicroGard® II:
892102 Mundstck Silikon, Kinder
892100 Mundstick Silikon, Erwachsene
705519 Mundstick Free Flow, 12 Stiick
V-892894 Einwegmundstick

Filter mit AD 30 zur Adaption
eines Mundstiicks:

V-892384 MG IIC 50er Pack
Filter Kit:

V-892392 MG IIC 80er Pack

Literatur

1. M.R. Miller et al. Standardisation of spirometry.
Series , ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 319-338.

2. M.R. Miller et al. General considerations for lung function testing.
Series “ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 153-161.

3. N. MecIntyre et al. Standardisation of the single breath determination
for carbon monoxide uptake in the lung. Series “ATS/ERS Task Force:
Standardisation of Lung Function Testing”. Eur Respir J 2005; 26: 720-735.

Aufgrund kontinuierlicher Produktweiterentwicklungen bleiben technische
Anderungen an Vyaire Geréten jederzeit und ohne Vorankindigung
vorbehalten
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Bakterialni a virovy filtr

o e

& Filtrova sada
PODLE FEDERALNIHO ZAKONA USA SMi

CAUTION | pRODES TOHOTO ZARIZEN] PROBIHAT

VYHRADNE PROSTREDNICTVIM LEKARE NEBO
NA JEHO PREDPIS (Rx only).

Tento bakterialni a virovy filtr sméji pouzivat pouze odbornici a specialné

vySkoleni pracovnici, ktefi jsou schopni zajistit spravné pouZiti pfistroje.

Ucel pouziti:

Rada filtrG Vyaire MicroGard® Il zabrafiuje kontaminaci pfistroji pro
funkéni vySetfeni plic a s nimi spojenych ventiltl a hadi¢ek aerosoly
a Casteckami, které se mohou nachazet v pacientem vydechovaném
vzduchu. Filtr MicroGard® Il by mél byt pouzivan pouze u pacienti s
télesnou hmotnosti vy3si nez 27,5 kg.

Kontraindikace:
Neni uréeno k pouziti s bronchoprovokaénimi, respiracnimi a
spiroergometrickymi systémy.

MicroGard® Il Pouziti:

Bakterialni a virovy filtr umistéte mezi pacienta (nebo samostatny naustek)
a pristroj pro funkéni vy$etfeni plic. Bakterialni a virovy filtr MicroGard® |1
je k dispozici jak s integrovanym naustkem, tak s adaptérem pro
samostatny naustek. U déti do véku 13 let se smi filtr MicroGard® Il
pouzivat pouze u funkénich vysetieni plic, ktera trvaji méné nez 30
sekund. Zdravotnicky prostfedek se musi kalibrovat vzdy s nasazenym
filtrem. Ke kalibraci pouzivejte adaptér, ktery doporucuje spole¢nost
Vyaire. Pfi vybalovani filtru se ho nedotykejte na pacientské strané (strana
naustku), aby byla vylou¢ena kontaminace. Pfipadné: Pacient si filtr vybali
sam. Strana k pacientovi je oznacena napisem ,MicroGard® II*. Na tuto
stranu se u filtrd bez integrovaného naustku nasazuje samostatny naustek.
Pomocné polohovaci znacky na integrovaném naustku slouzi ke spravné
adaptaci pacienta (zubni lista, misto pro natisk rtt).

Filtrova sada Pouziti:

Bakterialni a virovy filtr MicroGard® Il je dodavan s integrovanym
naustkem, nebo se samostatnym naustkem, ktery se pfed pouzitim nasadi
na filtr MicroGard® II. Pokud je pouZit filtr se samostatnym naustkem,

je tfeba dbat na to, aby byl naustek spravné umistén mezi rty a zuby
pacienta. Je duleZité zajistit, aby rty pevné objimaly naustek, a aby zuby
byly umistény na ¢asti pro skus. Pfed zahajenim méfeni by si mél pacient
nasadit nosni svérku.

Uréeno k nasledujicim méfenim:

spirometrie / kfivka pritok-objem / MVV, celotélova pletysmografie,
N2-washout (vyplavovani dusiku) / stanoveni plicniho objemu
FRC pomoci helia,

méfeni difazni kapacity plic, méfeni odporu dychacich cest (I0S/Rocc),
méfeni mechaniky dychani (compliance, P0,1, Pmax), nepfima
kalorimetrie Canopy.

Technické udaje:

inspiracni odpor:

< 0,4 cm H20/L/S pfi 1 L/S,

exspiracni odpor:

< 0,4 cm H20/L/S pfi 1 L/S,

ucinnost filtru proti kfizové kontaminaci:

%BFE >= 99,999 % (testovaci laboratof Nelson)

%VFE >= 99,999 % (testovaci laboratof Nelson)

objem filtru: 55 mL

pripojky: 30 mm vnitf. pram., 30 mm vnéj$i pram., konicka Usti,
pripojky (filtr s integrovanym naustkem): 30 mm vnitf. pram., kénické
usti,

neni uréeno pro opakované pouziti,

produkt neobsahuje latex.

Okolni podminky:

« teplota: Preprava: —20°Caz50°C
Skladovani: 0°Caz40°C
Pouziti: 0°Caz42°C,

« rel. vihkost: 10 % az 95 %

POZOR

Oba produkty filtr a filtrova sada jsou uréeny k jednordzovému pouziti,
po némz je nutné je zlikvidovat. Filtr se nesmi ¢istit ani sterilizovat, nebot’
takové Ukony negativné ovliviiuji jeho odpor a filtracni funkci, a zafizeni
nebude fungovat spravné.

Bezpeénostni pokyny:

Filtr nebo filtrovou sadu v poskozeném obalu nepouzivejte.

Prosim zkontrolujte datum exspirace na obalu. P¥i likvidaci dbejte na

to, abyste se sami nekontaminovali (napf. pouZivejte rukavice). Prosim
zlikvidujte pouzité filtry vhodnym zplsobem, zejména po pouziti pacienty
s infek&nim onemocnénim. Mé&jte na paméti vechna biologicka rizika.
Dbejte mistné specifickych pokynt pro likvidaci. Pfi adaptaci filtru na
produkty Vyaire se smi pouzivat pouze pfislusenstvi, které doporucuje
spole¢nost Vyaire. PouZivejte pouze pfisluSenstvi doporucené Vyaire.
Jestlize je filtr pouZit s produkty ostatnich vyrobcd, je nutno zvazit funkéni
zkous$ku a posoudit rizika (¢lanek 12 smérnice 93/42 EHS o zdravotnickych
prostiedcich).

Grafické znacky:
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Doporucené prislusenstvi Vyaire:
Filtrova sada a MicroGard® II:
V-861449 silikonovy adaptér ovalny
852740 silikonova spojka (60 mm)
852353 adaptér, vnitf. pram. 30

Objednavky filtra:

Filtr s integrovanym naustkem:
V-892381 MG IIB, baleni 50 kust
Filtrova sada: V-892391 MG 1IB,
baleni 80 kusu

MicroGard® II:

892102 silikonovy naustek, pro déti
892100 silikonovy naustek, pro dospélé
705519 naustek Free Flow, 12 kust
V-892894 Naustek jednorazovy

Filtr s vnéj§im pram. 30 pro
pfipojeni naustku:

V-892384 MG IIC, baleni 50 kusu
Filtrova sada: V-892392 MG 1IB,
baleni 80 kusu

Literatura
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Series , ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 319-338.

2. M.R. Miller et al. General considerations for lung function testing.
Series “ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 153-161.

3. N. Mecintyre et al. Standardisation of the single breath determination
for carbon monoxide uptake in the lung. Series “ATS/ERS Task Force:
Standardisation of Lung Function Testing”. Eur Respir J 2005; 26: 720-735.

Z duvodu neustalého zdokonalovani produkti si spolecnost Vyaire
vyhrazuje pravo kdykoli provadét technické zmény bez pfedchoziho
upozornéni.

m Bakterie-/virusfilter
& Filterkit

CAUTION DETTE APPARAT MA | HENHOLD TIL GALDENDE

AMERIKANSK LOV UDELUKKENDE SZLGES VIA EN
L/EGE ELLER PA OPFORDRING AF EN LAGE (R only).

Dette bakterie-/virusfilter og filterkittet m& udelukkende anvendes af
eksperter og seerligt uddannede medarbejdere, som kan sikre, at apparatet
anvendes korrekt

Formalsbestemmelse:

Vyaire MicroGard® |l filterserien forebygger kontaminering af lungefunktions-
apparater og de ventiler og slanger, der er forbundet hermed, som felge af
aerosoloer og smadele, som kan befinde sig i patientens udandingsluft.
MicroGard® Il filtret ber alene benyttes til patienter med en vaegt pa
minimum 27,5 kg.

Kontraindikation:
Ikke egnet til brug med provokations-, andedraets- og ergospirometrisyste-
mer.

MicroGard® Il Anvendelse:

Placer bakterie-/virusfilteret mellem patienten (eller de separate mundstykke)
og lungefunktionsapparatet. MicroGard® ll-bakterie-virusfilteret fas bade
med integreret mundstykke og med en adapter til et separat mundstykke.
Ved barn under 13 &r skal MicroGard® ll-filteret udelukkende anvendes til
lungefunktionsmalinger, som varer mindre end 30 sekunder. Det medicinske
produkt skal altid kalibreres med et tilpasset filter. Brug den adapter, som
Vyaire har anbefalet, til kalibreringen. Nar du pakker filteret ud, ma du ikke
tage om patientsiden (mundstykkesiden), da det indebaerer en risiko for
kontaminering. Alternativ: Patienten pakker selv filteret ud. Den side, der
peger mod patienten, er markeret med *MicroGard® II". P& denne side
monteres det separate mundstykke ved filtre uden integreret mundstykke
Tandliste og laebeaflaegning pé det integrerede mundstykke bruges til at sikre
korrekt patientapplikation til mundstykket.

Filterkit Anvendelse:

Filterkittet findes enten med integreret mundstykke eller separat mundstykke,
som skal saettes pa filteret fer ibrugtagning. Ved brug af filteret med separat
mundstykke er det vigtigt at positionere mundstykket korrekt mellem laeber
og teender. Det er vigtigt, at leeberne slutter teet omkring mundstykket og
taenderne placeres pa bideblokkene. Fer mélingen startes skal patienten lukke
naesen med naeseklemmen.

Egnet til folgende malinger:

Spirometri/flow-volumen/MVV, Bodyplethysmografi,
N2-washout/FRC-helium-lungevolumenbestemmelse, Diffusionskapacitets-
maling, Méaling af andedraetsmodstand (I0S/Rocc),

Maéling af andedraetsmekanisme (compliance, P0.1, Pmax), Canopy

Tekniske data:
* Inspiratorisk modstand:
< 0,4 cm H20/US ved 1 US
* Ekspiratorisk modstand:
< 0,4 cm H20/US ved 1 US
Filtereffekt mod kontaminering:
%BFE>=99,999 % (Nelson Test Lab)
%VFE>= 99,999 % (Nelson Test Lab)
Filtervolumen: 55 mL
Tilslutninger: 30 mm ID. 30 mm AD. Koniske &bninger
Tilslutninger (filter med integreret mundstykke): 30 mm ID. Konisk abning
Ikke genanvendelig
Produktet er frit for latex

Omgivende betingelser:

* Temperatur: Transport: -20 °C til 50 °C
Opbevaring: 0 °C til 40 °C
Brug: 0°C til 42 °C

« Rel. luftfugtighed: 10 % til 95 %

FORSIGTIG

Bade filter og filterkittet er bestemt til engangsbrug og skal kasseres efter
brug. Hverken filter eller filterkittet ma renses eller steriliseres, da dette
reducerer modstandsdygtigheden og filterfunktionen.

Sikkerhedsanvisninger:

Brug ikke filtre med beskadiget emballage.

Tjek venligst udlebsdatoen pa emballagen. Serg ved bortskaffelse for, at du
ikke selv bliver kontamineret (brug f.eks. handsker). Serg for at felge reglerne
for bortskaffelse af filtre brugt pa patienter med smitsomme sygdomme.
Overhold de landespecifikke bestemmelser for bortskaffelse. Til tilpasning

af filteret til Vyaire-produkter méa du kun bruge det tilbeher, som Vyaire har
anbefalet. Brug kun tilbehgr anbefalet af Vyaire. Ved tilpasning af filteret

til andre produkter burde en funktionskontrol og risikovurdering overvejes
(artikel 12 MDD 93/42 EQF).

Billedtegn:

., Beskyt mod radioaktive +50°C
kilder. Temperaturgreense
-20°C ved transport

Ma ikke genbruges

+40°C
Temperaturgraense
0°C ved opbevaring
Lotnummer
+42°C
Temperaturgraense
Producent 0°C ved brug
95% »
Produktionsdato ’@ Fugtighedsgraense
0%
V. Medicinsk udstyr
arenummer

Se brugsanvisningen Unik udstyrsidentifikation
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Polystyrol (filtermateriale)
Kan bruges frem til

1%>

Polypropylen (plastpose)
Forsigtig! Skrebelig!

raxd &= f [LIE B ®.

M

Polyvinylchlorid
(blat mundstykke)
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PVC
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Skal opbevares tart

CE-maerke med kodenummer

Tandliste pé det bemyndigede organ.

IFOLGE AMERIKANSK
LOVGIVNING MA DETTE UDSTYR
KUN S/ZLGES AF ELLER PA
ANVISNING AF EN LAGE.
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Anbefalet Vyaire-tilbehor:
Filterkit og MicroGard® II:

Filterbestilling:
Filter med integreret

V-861449 Silikoneadapter oval mundstykke:
852740 Silikonemuffe (60mm) V-892381 MG IIB pakke a 50
852353 Adapter ID 30 Filterkit:

V-892391 MG IIB pakke a 80
MicroGard® II:
892102 Mundstykke silikone, barn
892100 Mundstykke silikone, voksne
705519 Mundstykke Free Flow, 12 stk.
V-892894 Mundstykke (engangs)

Filter med YD 30 til tilpasning af
et mundstykke:

V-892384 MG IIC pakke a 50

Filter Kit:

V-892392 MG IIC pakke a 80

Litteratur
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N. Mecintyre et al. Standardisation of the single breath determination
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Som fglge af den lgbende videreudvikling af produkter forebeholder vi
os retten til at foretage tekniske aendringer af Vyaire-apparater uden
fordugdende varsel.

AvTIBaKTNPIBIOKS/QVTIIKO QIATPO

& KIT @iATpOU
HMAAMOKAEIZTIKA AMO TFIATPO 'H KATOMIN

CAUTION
ENTOAHZ TATPOY (Rx only).

To avTiBakTNPIaKS/avTiiko QIATPO Kal TO KIT GIATPOU, TIPETTEI VO XPNOILOTTOIE Tl
HOVO aTTO €1BIKO Kal EKTTAIBEUPEVO TTIPOOWTTIKG, TToU EEA0QANIlEl TN CwaTr
XProN TNG OUOKEUNG.

Mpoopifépevn xprion:

H oeipd @iAtpwv Vyaire MicroGard® Il TpoguAGooel Tig OUOKEUEG EAEYXOU
TNG AVaTIVEUOTIKAG AeIToupyiag kabuwg kai Tig BaABideg kal Ta CwANVAKia
TIOU CUVDEOVTAl PE AUTEG aTTO HOAUVOEIG TTOU UTTOPET VOl TTPOKANBoUv

atré agPOAUHATA KAl HIKPOOWHATISIA TTOU EVOEXOPEVWG UTTEPXOUV

OTOV EKTTVEOHEVO aépa Tou acBevr). To @iIATpo MicroGard® Il rpetrel va
XPNOIPOTIOIEITAI HOVO O€ aoBeVEIG pe eEAayIoTo Bapog owpaTog 27,50 KiAa.
Avrevdeieig:

Aev evdeikvuvTal yia Tn Xprion o€ cuvduaoud PE OCUCTAPATA TTPOKANGNG,
TEXVNTAG avaTIVONG Kal EPYOCTIIPOUETPING.

E@appoyn MicroGard® Il

TotoBeTAOTE T avTIBakTNPIBIaKS/avTIiKG QIATPO avapeoa oTov aoBevr

(A TO EEXWPIOTO ETTIOTOWIO) KAl TN GUOKEUN EAEYXOU TNG QVATIVEUCTIKAG
Aeiroupyiag. To avriBaktnpidiakd/avTiiké @IATpo MicroGard® Il diatibetal
HE EVOWHATWHEVO ETTIOTOUIO 1} EVAAACKTIKG HE €IBIKO TTPOCAPHOYED Yia
TNV TOTTOBETNON EVOG EEXWPIOTOU ETTIOTOMIOU. Z€ TIaISIA KATW TwV 13 ETWV
n xperion Tou @iATpou MicroGard® Il evBeikvuTal pévo yia JETPATEIG TG
QAVATIVEUOTIKAG AeIToupyiag pe Sidipkeia HIkpoTepn atrd 30 SeuTePOAETITA.
H BaBpovounon Tou IaTpoTeXVIKOU TTPOIOVTOG TIPETTEI Va TIPAYHATOTTOIETaN TTavTaL
e ToTroBepEVO GiATPO. Mot TN BaBPOVOUNGT ETTIAEETE TOV TIPOCAPHOYEX TIOU
Tipoteivel N Vyaire. Kard 1o avolyua Tng CUOKEUOTiag Tou QiATpou Ba TTpETTel

Va aTTOQEUXBET TO dyylyua TNG TTAEUPAS TOU TTOU EPXETAI OE ETTAPH HE TOV
aoBevr (BnA. TNG TTAEUPAG HE TO ETTIOTOWIO), VIO VO ATTOKAEIOTET O KivOUVOg
HoAuvong. EvaakTikr AUon: AQrioTe Tov aoBevr} va avoigel uovog Tou Tn
OUOKeUaTia. TV TTAEUPE Tou QiATpoU TTou Ba ToTToBETNBET 0TO OTOHA

Tou acBevr} avaypdagetal N Aégn «MicroGard® Il». ZTnv TTAeupd auth
EQAPPOTETAI OTNV TIEPITITWON TWV PIATPWY XWPIG EVOWHNATWHEVO ETTIOTOUIO
TO OXETIKO EEXWPIOTO ETMOTOIO. Ta BonBrata ToTToBETNONG TToU JIaBETEN
TO EVOWMATWHEVO ETTIOTOUIO XPNOIUEUOUV OTN CWOTH EQAPUOYT TOU OTO
oTOpa Tou aoBevoUg (gival EIBIKA SIAPHOPPWHEVO VIO VO EQAPUOLEl OTNV
0B0VTIKI aUAaKa Kol oTa XEiAn).

E@appoyn KIT @iATpou:

To avTiBaktpiakd/avTiiké giATpo MicroGard® Il gival Si0B€aipo €ite pe
EVOWHATWHEVO ETTICTOMIO ) PE XWPIOTO ETTICTOUIO TTOU Ba TIPETTEN va
ouvdeBei pe 1o @iATpo MicroGard® Il rpiv T xprion. Otav 10 @iATpo
XPNOIPOTIOIEITAI PE XWPIOTO ETTIOTOMIO, TIPETTEI VA AQUBAVETAI PEPIUVA,
WOTE va eEA0PANOTEN OTI TO ETTIOTOMIO TOTTOBETEITAI CWOTE PETASU TWV
XEINWV Kal Twv dovTiwy. Eival onuavTiké va egao@alicoupe 6T Ta Xeikn
TIEPIKAEIOUV TQIXTA TO ETTICTOWIO Kal Ta dOVTIA TOTTOBETOUVTAN OTN BEON TOUG
oTo £mOoTépI0. MpIvV apxioel n pETpnon, o acBeVAG TTPETTEI va KAEITE! TN
HUTN TOU PE PIVOTTIEOTPO.

HMQAHZH AYTHZ THZ ZYZKEYHZ EMITPEMNETAI
BAZEI TOY OMOZIMONAIAKOY NOMOY TON

KatdAAnAo yia TIg TTapakaTw PETPROEIG:

STIPOPETPNON/KAPTIUAN POriG-OYKOU/PEYIOTOG £K0UTI0G agpIopds (MVYV,
MAnBucpoypagia owyatog (body box), ExmrAuon alwrou (wash out) /
KkaBopIopdG TEAO-EKTIVEUOTIKOU Oykou FRC pe TeXvIKA apaiwong nAiou,
METpnon ouvTeAeoTH TIVEUROVIKNG Sidxuong, MeTproeIg avTioTaong
avaTveuoTIKWy 0dwv (I0S/Rocc), METPROEIG avaTTVEUGTIKOU HNXaviopou
(Compliance, P0.1, Pmax), Katrvoypagia

Texvika SeSopéva:
« EioTiveuoTikrj avtioTaon:

< 0,4 cm H20/L/S yia 1 L/S
« ExmveuoTikj avtioTaon:
< 0,4 cm H20/L/S yia 1 L/S
Améd00n @iATpou evavTia aTn SlacTaupoUpevn HOAUVaN:
%BFE >= 99.999 % (Epyaotnpiakdg éAeyxog Nelson)
%VFE >= 99.999 % (Epyaotnpiakdg éAeyxog Nelson)
« Oykog piAtpou: 55 mL
Zuvdéoeig: 30 mm ID. 30 mm AD. Kwvikd avoiypata
Zuvdéoelg (oTa QiATpa pe evowpatwpévo emaTopo): 30 mm ID. Kwviké
avolypa
* Miag xpriong
+ To mpoidv Sev Tepiéxel latex

MNepiBaAlovTikég oUVBRAKEG:

+ Ogppokpacia: MeTagopa: -20 °C éwg 50 °C
AmoBrikeuon: 0 °C éwg 40 °C
Xpron: 0°Céwg42°C

« ZXET. Uypagcia aépa: 10% €wg 95%

OAHTIA MPO®YAAZHE

Kai 1o @iATpo Kai 1o KIT QiATpou, TTpoopiovTal yia pia Xprion HOVo Kal JETa
TIPETTEN va aTToppIpBoUV. Agv TIPETTEN Va Yivel TIpOOTIABEI0 KaBapiopoU

1 aTooTEIPWONG Kai Twv dU0 CUCTNUATWY, YiaTi autd Ba emdpaael otV
avtioTaon Kai oTn duvardtnta QIATpapiopaTog kai dev Ba SouAeUouv CwoTA.

Ymodeigeig ac@aAcgiog:

Mnv xpnaoipoTroigital GIATPO 1 KIT GIATPOU aTTd KATESTPAPMEVN CUCKEUATIA.
MopakaroUpe eAEYETE TO Xpovo AfENG aTn cuokeuaaia. Katd Ty amoppiyn
TIPOCTATEUBEITE KATAAANAQ, YIa Va aTTOQUYETE TO EVOEXOMEVO VO HOAUVBEiTE
(T1.X. popwivTag yavTia). MapakaAoUpe aTToppiyarTe Ta XPNOIPOTIOINPEVA
QIATPA HE OWOTO TPOTTO, EIBIKA EGV TTPOEPXOVTAI ATTO HOAUCHATIKOUG
aoBeveig, AapBdavovtag utréyn 6Aoug Toug BioAoyikoUg KIVEUVOUG.
MapakaAw AGBETE UTIOYN 0AG TOUG TOTTIKOUG KAVOVES ATTOPPIYNG TWV
UAIKWV H TTpocappoyn Tou @iATpou o€ TTpoiovTa Vyaire emTPETTETAI HOVO
He Tn Xprion Tou kataAAnAou TTpéoBeToU EOTTAICHOU TTOU ouUVIOTA N Vyaire.
XpnolgoToleiTe pévo egapTrpaTa Tou Trpoteivovtal améd Tnv ETaipeia
Vyaire. Edv 10 QiATpo Xpnoidomoindei ue TpoidvTa TpiTwy, TTPETEN va
AnNBei uTodwn N exTéAean eAEyxou AeIToupyiag Kai ekTiunon KivdUvou.

+50°C
‘Oplo Beppokpaciag
-20°C HETaQoPag

ZopBoAa:

- MpooTacia a6
W¥__ padievepyEg TIYEG.

Miag xpriong
+40°C
/ﬂf ‘Opio Beppokpaciag
0°C amoBrkeuong
Ap. Traptidag
+42°C
‘Opio Beppokpagciag
KaraokeuaoTrg 0°C xenong
95% )
Hpepounvia ‘Opio vypaaiag
o
KATAOKEURG 10%
Kws. idoug -m latpotexvoloyiké TTpoiov

ZUPBOUAEUTEITE TIG ATIOKAEIOTIKO avayVwpIoTIKO
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Ymodoxn yia Tou Koivotroinuévou @opéa.

0B0VTIK aUAaKa
1 I Emavw

Mporeivépevog TpdobeTog
£§omAIon6g Vyaire:

H OMOZIMONAIAKH
NOMOOEZIA MEPIOPIZEI

THN MOAHZH THZ NMAPOYZAZ
ZYZKEYHZ AMO IATPO'H
KATOIMIN ENTOAHZ IATPOY.

Mapayyehia @iATpwv:
DiATpa e EVOWUATWHEVO

KIT @iATpou ka1 MicroGard® II: EMOTONIO:
V-861449 mpocappoyéag oIAIKOVNG, oBGA V-892381 MG IIB, 50 Tep
852740 poUga oIAikévng (60 mm) KIT @iATpou:

852353 Trpocappoyéag ID 30 V-892391 MG IIB 80 T1ep

MicroGard® Il: ®iAtpa pe AD 30 yia TRV

892102 emaTOHIO aTTO CIAIKOVN, TTAISIKO mpooapuoyn

892100 emMOTOMIO ATTO CIAIKOVN, YIo £TMIOTOHIOU:

EVANIKEG V-892384 MG IIC 50 tep
705519 emotopio Free Flow, 12 ey KIT @iATpou:

V-892894 EmMOTOMIO pIag XPAONG V-892392 MG IIC 80 tep
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H Vyaire em@uAdooeTal yia TUXOV TEXVIKEG AAAAYEG OTIG CUOKEUEG TNG
OTIOINBATIOTE OTIYWN Kal Xwpig TTpoeIdotroinan Adyw Tng ouvexoug eEEAIENG
TWV TTPOIOVTWV.

Filtro para virus y bacterias
& Kit de filtro

CAUTION

LAS LEYES FEDERALES DE EE. UU. SOLO AUTORIZAN
LA VENTA DE ESTE APARATO A UN MEDICO O POR
PRESCRIPCION MEDICA (Rx only).

Este filtro bacteriano/virico junto a su kit deberfa de ser usado Gnicamente
por expertos y personal entrenado al objeto de garantizar un uso adecuado
del mismo.

Uso previsto:

La serie de filtros MicroGard® Il de Vyaire previenen a los equipos de
funcién pulmonar y a las valvulas y tubos flexibles conectados a ellos de la
contaminacién derivada de particulas en suspension que pueden encontrarse
en el aire exhalado del paciente. El filtro MicroGard® Il deberia de ser usado
solo con pacientes con peso superior a 27,5 Kg

Contraindicaciones:
No es adecuado para su uso con sistemas de provocacion, de respiracion
artificial y de ergoespirometria

Aplicacion del MicroGard® II:

Coloque el filtro para virus y bacterias entre el paciente (o la boquilla
independiente) y el equipo de funcion pulmonar. El filtro para virus y bacterias
MicroGard® Il esta disponible tanto con una boquilla incorporada como

con un adaptador para una boquilla independiente. En el caso de nifos de
menos de 13 afos, el filtro MicroGard® Il solo debe usarse en mediciones de
la funcion pulmonar cuya duracion sea inferior a 30 segundos. El producto
médico debe calibrarse siempre con el filtro adaptado. Le rogamos que para
la calibracion emplee adaptadores recomendados por Vyaire. Al sacar el filtro
de su embalaje, no debe cogerse por el lado del paciente (lado de la boquilla)
para evitar una posible contaminacién. De manera alternativa, puede ser

el paciente quien lo saque del embalaje. El lado asignado al paciente se
identifica mediante la inscripcion «MicroGard® I1». Si se utiliza un filtro sin
boquilla integrada, en ese lado debe encajarse la boquilla independiente. Las
ayudas para el posicionamiento de la boquilla integrada sirven para adaptarla
correctamente al paciente (ldmina dental, recubrimiento para los labios).

Aplicacion del Kit Filtro:

El filtro bacteriano/virico MicroGard® Il se encuentra disponible con

boquilla integrada o con boquilla independiente que debe de ser colocada
previamente a su uso. Cuando se utiliza el filtro con una boquilla
independiente se debe de prestar atencion a que la boquilla esté posicionada
correctamente entre los labios y la dentadura. Es importante asegurarse

de que los labios rodean completamente la boquilla y los dientes muerden
ligeramente los pivotes de la misma. Antes de comenzar la medida el paciente
deberia de tener la nariz bloqueada por medio de la pinza nasal.

Adecuado para las siguientes mediciones:
Espirometria/Flujo-Volumen/MVV, Pletismografia corporal,

Determinacion de la capacidad pulmonar por dilucion de helio (CRF)/lavado
de nitrégeno,

Medicion de capacidad de difusion,

Mediciones de la resistencia de las vias respiratorias (I0S/Rocc),

Mediciones de la mecanica ventilatoria (Compliance, PO.1, Pmax), Calorimeria

Datos técnicos:

® Resistencia inspiratoria:

< 0,4 cmH20/US a 1 /S

Resistencia espiratoria:

< 0,4cmH20/U/S a 1 /S

Eficiencia de filtrado frente a contaminacion cruzada:

%BFE >=99.999 % (Laboratorios Nelson)

%VFE >=99.999 % (Laboratorios Nelson)

Volumen de filtracion: 55 mL

Conexiones: Abertura cénica de 30 mm diam. int. y 30 mm diam. ext
Conexiones (filtro con boquilla integrada): Abertura conica de 30 mm
digm. int.

No reutilizable

¢ El producto no contiene latex

Condiciones ambientales:

e Temperatura: Transporte: -20°C a 50°C
Almacenamiento:  0°C a 40°C
Uso: 0°Cad2°C

¢ Humedad relativa del aire:  Del 10% al 95%

PRECAUCION

Tanto el filtro como el kit estan disefiados para un uso tnico por lo que una
vez usados se deberfan de desechar. No se deberia intentar su esterilizacion
dado que este proceso afectaria a la resistencia y la capacidad de filtrado
convirtiéndose en ineficaz.

Indicaciones de seguridad:

No utilice ningun filtro o kit cuyo empaquetado se encuentre danado.

Por favor, compruebe la fecha de caducidad en el embalaje. Al eliminar el
producto debe prestar atencion a no contaminarse (p. ej. mediante el uso
de guantes). Por favor, deseche los filtros de forma adecuada, especialmetne
después de su uso con pacientes con cualquier clase de infeccion y
considerando los riesgos bioldgicos. Por favor tenga en cuenta las normativas
nacionales al efecto. Para adaptar el filtro a los productos de Vyaire, solo
deben usarse los accesorios recomendados por Vyaire. Use solo accesorios
recomendados por Vyaire. Si se utiliza el fitro con productos de terceros se
debe de considerar la evaluacion de la eficacia y riesgos de uso (Articulo 12
MDD 93/42 ECC).

Simbolos graficos:
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Limite de temperatura
de transporte
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las instrucciones del dispositivo
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Polipropileno

{Precaucion! iFragill (material de filtrado)
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Cloruro de polivinilo

Mantener seco (boquilla azul)

g Lamina dental
11 Rampa

Accesorios recomendados por Vyaire:
Kit de filtrado y MicroGard® II:
V-861449 Adaptador oval de silicona
852740 Manguito de silicona (60mm)
852353 Adaptador ID 30

b
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Marcado CE con el nimero
de codigo del Organismo
Notificado

o)
m

LAS LEYES FEDERALES DE EE. UU.
EXIGEN QUE LA VENTA DE ESTE
DISPOSITIVO SEA REALIZADA POR
UN MEDICO O POR PRESCRIPCION
FACULTATIVA.

Pedidos de filtros:

Filtro con boquilla integrada:
V-892381 MG IIB paquete de
50 uds

Kit de filtro: V-892391 MG 11B
paquete de 80 uds

MicroGard® II:

892102 Boquilla de silicona, infantil
892100 Boquilla de silicona, adultos
705519 Boquilla tipo ,Free Flow”,
12 unidades

V-892894 Boquilla Desechable

Filtro con diametro OD 30 para
colocar boquilla:

V-892384 MG IIC paquete de

50 uds

Kit de filtro: V-892392 MG IIC
paquete de 80 uds
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Series , ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 319-338.
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3. N. MecIntyre et al. Standardisation of the single breath determination
for carbon monoxide uptake in the lung. Series “ATS/ERS Task Force:
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Debido al continuo desarrollo de los productos, nos reservamos el derecho
a realizar modificaciones técnicas en los dispositivos de Vyaire en cualquier
momento y sin aviso previo.

Bakteri-/viirusefilter
& Filtrikomplekt

SEDA SEADET TOHIB VASTAVALT USA
CAUTION POHISEADUSELE MUUA VAID ARST ISE VOI TEMA
ETTEKIRJUTUSEL KEEGI TEINE (Rx only).

Seda bakteri/viiruse filtrit ja filtrikomplekti peaksid kasutama ainult eksperdid
ja koolitatud to6tajad, kes suudavad tagada seadme Gige kasutuse.

Kasutusala

Vyaire MicroGard® |l filtriseeria on ettenahtud véltimaks kopsufunktsiooni
kontrollimise aparaadi ja sellega Ghendatud klappide ja voolikute
kontaminatsiooni aerosooli ja partiklite poolt, mis voivad esineda patsiendi
valjahingatavas 6hus. MicroGard® |l filtrit kasutada patsientidel kehakaaluga
27,5kg ja enam.

Vastunéidustused
Ei tohi kasutada koos provokatsiooni-, hingamis- ja
ergospiromeetriasiisteemidega

MicroGard® Il rakendamine

Asetage bakteri-/viirusefilter patsiendi (vi eraldi huuliku) ja kopsufunktsiooni
aparaadi vahele. MicroGard® Il bakteri-/viirusefilter on saadaval nii
integreeritud huulikuga kui ka adapteriga eraldi huuliku jaoks. Alla 13 aasta
vanustel lastel tohib MicroGard® i filtrit kasutada vaid neil kopsufunktsiooni
mao6tmistel, mis kestavad vahem kui 30 sekundit. Meditsiinitoodet tuleb
alati sobiva filtriga kalibreerida. Kasutage kalibreerimiseks Vyairei soovitatud
adapterit. Filtri pakendi avamisel ei tohi saastamise valtimiseks huulikust
kinni votta. Alternatiivid: patsient votab filtri ise pakendist vélja. Patsiendi ots
on téhistatud kirjaga , MicroGard® I1”. Sinna otsa tuleb ilma integreeritud
huulikuta filtritel torgata eraldi huulik. Asendi indikaatorid integreeritud
huulikul aitavad huulikut 6igesti paigaldada (hambaliist, huulekanal)

Filtrikomplekti rakendamine

Bakteri/viiruse filter MicroGard® Il on saadaval integreeritud suuosaga voi
eraldi suuosaga, mis tuleb enne kasutamist tihendada filtriga MicroGard® II.
Kui filtrit kasutatakse eraldi suuosaga, tuleb hoolikalt kontrollida, et suuosa
on oGiges asendis huulte ja hammaste vahel. Veenduge kindlasti, et huuled on
tihedalt imber suuosa ja hambad hambakaitsel. Enne mé6tmise alustamist
peab patsient sulgema nina ninaklambriga.

Sobib jargmiste moGtmiste jaoks

Spiromeetia / sisse- ja valjahingatava 6hu mahtude maotmine / KMV,
Kehaplettismograafia,

N2-Washout / FRC-heeliumi meetodil kopsu residuaalmahu maaramine,
Difusioonivéime maétmine,

Hingamisteede takistuse mootmised (I0S/Rocc),

Hingamismehaanika mo6tmised (Compliance, PO.1, Pmax), Canopy

Tehnilised andmed

Inspiratoorne takistus:

< 0,4 cm H20/U/S 1 IS puhul

Ekspiratoorne takistus.

< 0,4 cm H20/U/S 1 IS puhul

Filtrite efektiivsus ristkontaminatsiooni valtimiseks:

%BFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

%VFE >= 99.999 % (Nelson Test Lab)

Filtri maht: 55 mL

Liitmikud: 30 mm siselabimo6t. 30 mm valislabimoot. Koonilised avad
Liitmikud (integreeritud huulikuga filter): 30 mm siseldbimo6t. Kooniline
ava

Ei ole korduvkasutatav

Toode on lateksivaba

Kasutustingimused

* Temperatuur: Transportimine: ~ -20...+50 °C
Ladustamine: 0..+40 °C
Kasutamine: 0...+42 °C
 Suhteline dhuniiskus:  10-95%

ETTEVAATUST

Nii filter kui ka filtrikomplekt on méeldud thekordseks kasutamiseks ja need
tuleb parast kasutamist dra visata. Kumbagi stisteemi ei tohi puhastada ega
steriliseerida, sest see mojutab stisteemi kindlust ja filtreerimisvoimet ning
ststeem ei toimi digesti.

Ohutusjuhised

Arge kasutage filtrit ega filtrikomplekti, mille pakend on kahjustatud.
Kontrollige aegumiskuupéeva pakendilt. Pérast kasutamist ja araviskamisel
arvestage bioloogiliste riskidega (nakatumisoht). Korvaldage kasutatud filtrid
asjakohasel viisil, eriti kui neid on kasutatud nakkushaigusega patsiendil,
vottes arvesse koiki bioloogilisi riske. Arvestage riiklikke korvaldamisnouetega
Filtri paigaldamisel Vyairei toodete kiilge kasutage vaid Vyairei soovitatud
lisatarvikuid. Kasutage ainult Vyairei soovitatud tarvikuid. Kui filtrit
kasutatakse kolmandate osapoolte toodetega, tuleb kaaluda toimivuskontrolli
ja riskianalutisi tegemist (meditsiiniseadmete direktiivi 93/42 EMU artikkel 12).

kasutusjuhendit identifitseerimistunnus

Poltisttirool (filtri materjal).
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Kasutatav kuni.
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Poltiproptileen (plastkott).
Ettevaatust! Purunev!
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KORRALDUSEL.

Filtrite tellimine:
Integreeritud suuosaga
filter:

V-892381 MG 1B, pakis 50
Filtrikomplekt:

V-892391 MG 1B, pakis 80

Soovitatud Vyairei tarvikud:
Filtrikomplekt ja MicroGard® II:
V-861449 ovaalne silikoonsiirdmik
852740 silikoonmuhv (60 mm)
852353 siirdmiku ID 30

MicroGard® II:

892102 silikoonist suuosa, lastele
892100 silikoonist suuosa, taisk
705519 suuosa FreeFlow, 12 tikki
V-892894 Huulik Ghekordseks
kasutamiseks

Filter, kus on OD 30 suuosa
kohar i

V-892384 MG IIC, pakis 50
Filtrikomplekt:

V-892392 MG IIC, pakis 80

nutele
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Vyaire jatab endale 6iguse muuta seadmete tehnilisi andmeid arendustéé
kaigus igal ajal ette teatamata.

Bakteeri-/virussuodatin
& Suodatinkitin
TAMAN LAITTEEN MYYNTI ON SALLITTU
YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAINSAADANNON
MUKAAN AINOASTAAN LAAKARIN TOIMESTA TAI
MAARAYKSESTA (Rx only).
Tata bakteeri-/virussuodatinta ja suodatinkittia saavat kayttaa ainoastaan
asiantuntijat ja erityisen koulutuksen saaneet tyontekijat, jotka osaavat
varmistaa laitteen asianmukaisen kayton.
Kéyttoaiheet:
Vyaire MicroGard® Il -suodatinsarja ehkaisee keuhkojen toimintaa mittaavien
laitteiden ja niihin kytkettyjen venttiilien ja letkujen kontaminoitumisen
aerosoleilla ja hiukkasilla, joita potilaan uloshengitysilma mahdollisesti siséltaa.
MicroGard® |l suodatinta tulee kayttaa vain potilailla, joiden paino on
véhintaan 27,5 kg.
Vasta-aiheet:
Ei sovellu kaytettavaksi provokaatio-, tekohengitys- ja
ergospirometriajarjestelmissa
MicroGard® Il Kaytto:
Bakteeri-/virussuodatin asetetaan potilaan (tai erillisen suukappaleen) ja
keuhkojen toimintaa mittaavan laitteen valiin. MicroGard® Il -bakteeri-/
virussuodatin on saatavissa seka kiintealla suukappaleella etta erilliselle
suukappaleelle tarkoitetulla adaptorilla varustettuna. Alle 13-vuotiailla lapsilla
MicroGard® Il -suodatinta saa kéyttaa ainoastaan alle 30 sekuntia kestévissa
keuhkojen toiminnan mittauksissa.
Tuote on aina kalibroitava mukautetulla suodattimella. Kéyté kalibrointiin
Vyairein suosittelemaa adaptoria. Otettaessa suodatinta pakkauksestaan
potilaan osaan (suukappaleeseen) ei saa koskea, jotta se ei kontaminoidu.
Vaihtoehto: Potilas ottaa suodattimen itse pakkauksesta. Potilaan puoleisessa
osassa lukee "MicroGard® II". Potilaan puolelle suodatinta kiinnitetaan
erillinen suukappale, mikali suodattimessa ei ole kiinteda suukappaletta.
Kiinted suukappale on muotoiltu niin, ettd potilaan on helppo asettaa se
oikein suuhun (hammaskisko, huulituki).

Suodatinkitin kaytto:

MicroGard® Il -bakteerifvirussuodatinta on mahdollista kayttaa seka kiintealla
ettd erilliselld suukappaleella, joka on yhdistetty MicroGard® I suodattimeen
ennen kayttoa. Kun suodatinta kaytetaan erillisella suukappaleella, pitaa
huolehtia, ettd suukappale on kunnolla huulien ja hampaiden vélissa. On
tarkeaa varmistaa, etta huulet ovat tiukasti suljettuna suukappaleen ymparilla
ja hampaat vahvikkeiden vélissa. Ennen mittausta potilaan nena suljetaan
nenansulkijalla

Soveltuu seuraaviin mittauksiin:

Spirometria/virtaustilavuus/MVV, Kehopletysmografia,

Typen huuhtoutumismenetelma / keuhkojen tilavuuden maaritys (FRC,
helium, Diffuusiokapasiteetin mittaus,

Hengitysteiden virtausvastuksen mittaukset (I0S/Rocc),
Hengitysmekaniikan mittaukset (komplianssi, PO.1, Pmax), Canopy

Tekniset tiedot:

Sisaanhengityksen virtausvastus

< 0,4 cm H20/LS virtauksen ollessa 1 L/S
Uloshengityksen virtausvastus:

< 0,4 cm H20/LS virtauksen ollessa 1 L/S
Suodastusteho ristikontaminaatiota vastaan:

%BFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

%VFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

Suodattimen tilavuus: 55 mL

Liitannat: 30 mm ID. 30 mm AD. Kartiomaiset aukot.
Liitannat (suodatin, jossa kiintea suukappale): 30 mm ID. Kartiomainen
aukko.

Kertakayttoinen

Ei sisalla lateksia

Ympéristoolosuhteet:

* Lampétila: Kuljetus: -20...50 °C
Sailytys: 0..40°
Kaytto: 0..42 °C
¢ Suht.ilmankosteus:  10-95 %

VAROITUS

Seka suodatin etta kitti, ovat tarkoitetut vain yhtd kéyttokertaa varten ja ne
pitada havittaa kayton jalkeen. Kertakayttoinen. Puhdistus ja sterilointi ovat
kiellettyja, muuten virtausvastus ja suodattimen toiminta heikkevat.

Turvallisuusohjeita:

Ala kayta suodatinta tai kittia, jos pakkaus on vahingoittunut. Tarkista
viimeinen kéyttépaiva pakkauksesta. Suodattimen havittavan henkilén on
véltettdva saastuttamasta itseaan (esimerkiksi kayttamalla kasineita). Havita
kéytetyt suodattimet asianmukaisesti, etenkin infektoituneita potilaita
tutkittaessa, ottaen huomioon kaikki biologiset riskit. Ota huomioon myés
havittamisesta annetut maakohtaiset ohjeet. Suodattimen mukauttamiseen
Vyaire-tuotteisiin saa kayttaa ainoastaan Vyairein suosittelemia tarvikkeita.
Kayta vain Vyairein suosittelemia tarvikkeita. Jos suodattimien kanssa
kéytetaan jonkun muun osapuolen tuotteita, on suorituskyky, riskit ja
toimivuus tarkastettava (Article 12 MDD 93/42 EEC).

Kuvien merkitykset:

- Suojaa radioaktiivisilta
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Suositeltavat Vyaire-tarvikkeet:
Suodatinkitin ja Mic H
V-861449 Silikoninen adaptori, soikea
852740 Silikoninen muhvi (60 mm)
852353 Adaptori ID 30
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YHDYSVALTAIN
LITTOVALTION LAKI
RAJOITTAA TAMAN LAITTEEN
MYYTAVAKSI LAAKARIN
TOIMESTA TAI TILAUKSESTA.

Suodattimen tilaus:
datin, jossa kiintea

suukappale:

V-892381 MG IIB, 50 kpl

Suodatinkitin:

V-892391 MG IIB 80 kpl

MicroGard® II:

892102 Silikoninen suukappale lapsille
892100 Silikoninen suukappale aikuisille
705519 Suukappale Free Flow, 12 kpl
V-892894 Kertakayttoinen suukappale

Suodatin, jossa AD 30 -
adaptori suukappaleelle:
V-892384 MG IIC, 50 kpl
Suodatinkitti:

V-892392 MG IIC 80 kpl

Kirjallisuus
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2. M.R. Miller et al. General considerations for lung function testing.
Series “ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
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3. N. Meclntyre et al. Standardisation of the single breath determination
for carbon monoxide uptake in the lung. Series “ATS/ERS Task Force:
Standardisation of Lung Function Testing”. Eur Respir J 2005; 26: 720-735.

Jatkuvan tuotekehittelyn vuoksi Vyaire pidattaa itsellaan oikeuden laitteiden
teknisiin muutoksiin milloin tahansa ja ilman edeltdvaa iimoitusta.

Filtre antibactérien / antiviral
& Kit Filtre

CAUTION

LA VENTE DE CET APPAREIL NE PEUT SE FAIRE QUE
PAR UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE D'UN
MEDECIN, CONFORMEMENT AUX LOIS FEDERALES
AMERICAINES (Rx only).

Ce filtre Bactéricide/Viricide et le Kit Filtre doivent étre utilisés par des per-
sonnes suffisamment formées afin de garantir une utilisation correcte.

Domaine d'utilisation :

La gamme de filtres Vyaire MicroGard® Il permet de protéger les spirometres,
valves, tuyaux et accessoires du circuit patient contre une contamination par
les aérosols et les particules susceptibles de se trouver dans I'air expiré par le
patient. Les filtres MicroGard® Il ne doivent étre utilisés que sur des patients
dont le poids est supérieur a 27,5 Kg.

Contre-indications :
Ne convient pas aux systémes de provocation, de ventilation ni
d'ergospirométrie

Applications MicroGard® I :

Placez le filtre antibactérien / antiviral entre le patient (ou I'embout séparé) et
le spirometre. Le filtre antibactérien / antiviral MicroGard® Il est disponible
aussi bien avec un embout intégré qu'avec un adaptateur pour un embout
séparé. Chez les enfants de moins de 13 ans, le filtre MicroGard® Il ne doit
étre utilisé que pour des mesures de la fonction pulmonaire durant moins

de 30 secondes. Le produit médical doit toujours étre calibré avec un filtre
adapté. Pour ce calibrage, utilisez un adaptateur recommandé par Vyaire.
Lorsque vous déballez le filtre, ne touchez pas la partie patient (partie
embout) afin d'éviter toute contamination. Alternative : le patient déballe
lui-méme le filtre. La partie orientée vers le patient porte la mention « Micro-
Gard® Il ». Sur les filtres sans embout intégré, I'embout séparé se connecte
de ce coté. Sur les embouts intégrés, des aides au positionnement permettent
une bonne adaptation a I'anatomie du patient (crémaillére, repose-lévres).

Applications du Kit Filtre :

Le filtre bactéricide viricide MicroGard® Il est disponible en version avec
embout buccal intégré ou avec un embout buccal séparé qui devra étre
connecté au filtre MicroGard® Il avant utilisation. Lorsque le filtre est utilisé
avec un embout buccal séparé, il est indispensable de s'assurer que I'embout
buccal est correctement positionné entre les |évres et les dents du patient.

Il est important de s'assurer que les lévres englobent parfaitement I'embout
buccal et que les dents sont serrées sur les ergots. Avant de commencer toute
mesure, mettre un pince nez au patient.

Convient pour les mesures suivantes :

Spirométrie/Débit’’VMM, Pléthysmographie corporelle,

Mesure des volumes pulmonaires par technique de dilution Hélium ou rincage
de l'azote,

Mesure de la capacité de diffusion,

Mesures de résistance des voies aériennes (I0S/Rocc),

Mesures de la mécanique respiratoire (Compliance, PO.1, Pmax), Canopy

Données techniques :

Résistance inspiratoire

< 0,4cmH20/USa1Us

* Résistance expiratoire :

< 0,4cmH20/U/Sa1Us

Efficacité du filtre contre la contamination croisée:

%BFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

%VFE >= 99.999 % (Nelson Test Lab)

Volume du filtre : 55 mL

Raccordements : DI 30 mm. DE 30 mm. Ouvertures coniques
Raccordements (filtre avec embout intégré) : DI 30 mm. Ouverture conique
A usage unique

Ce produit ne contient pas de latex

Conditions environnementales :

* Température : Transport:  -20°C a 50 °C
Stockage : 0°Cad0°C
Utilisation :  0°C a 42 °C

* Humidité relative de I'air: 10 % a 95 %

ATTENTION

Le filtre et le kit filtre sont a usage unique et doivent étre jetés apres
utilisation. Il ne faut pas nettoyer ou stériliser ces dispositifs, cela affecterait
grandement les performances tant en matiére de filtration que de résistances.

Conseils de sécurité :

Ne pas utiliser de filtres ou kit filtres dont I'emballage est endommagé.
Vérifier la date de péremption imprimée sur I'emballage. Lors de la mise au
rebut, prendre des précautions de maniére a ne pas se contaminer soi-méme
(porter des gants, par exemple). Jeter les filtres dans le récipient approprié,
spécialement en cas d'utilisation sur des patients avec risques d'infections.
Suivez les recommandations de votre établissement. Pour I'adaptation du
filtre aux produits Vyaire, n'utiliser que les accessoires recommandés par
Vyaire. N'utiliser que des accessoires recommandés par Care Fusion. En cas
d'utilisation d'accessoires d'autres provenances, un contréle de fonction-
nement et une analyse de risques doivent étre effectués (Article 12 MDD
93/42 EEC).

Signes visuels :

- Protéger des sources
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+40°C
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Filtres avec embout buccal

V-861449 adaptateur Silicone ovale intégré:
852740 Manchon en Silicone (60mm) V-892381 MG B carton de 50
852353 Adaptateur 30 mm diam.Interne  Kit Filtre

V-892391 MG B carton de 80

MicroGard® II:

892102 Embout buccal Silicone, pour Filtre avec raccord de 30mm
enfants permettant d’adapter un
892100 Embout buccal Silicone, pour embout buccal:

adultes V-892384 MG IIC carton de 50

705519 Embout buccal ‘Free Flow’, par 12 Kit Filtre
V-892894 Embout buccal & usage unique  V-892392 MG IIC carton de 80

Documentation

1. M.R. Miller et al. Standardisation of spirometry.
Series , ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 319-338.

2. M.R. Miller et al. General considerations for lung function testing.
Series “ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 153-161.

3. N. Meclntyre et al. Standardisation of the single breath determination
for carbon monoxide uptake in the lung. Series “ATS/ERS Task Force:
Standardisation of Lung Function Testing”. Eur Respir J 2005; 26: 720-735.

Dans le cadre du développement continu des produits, des modifications
techniques peuvent étre apportées a tout moment et sans avertissement
préalable aux appareils Vyaire.

508  Baktérium-/virussz(iré

& Szilrékészlet

CAUTION

Ezt a baktérium/virus szir6t, illetve sziirdkészletet kizardlag olyan képzett
szakemberek hasznalhatjék, akik garantaini tudjak az eszk6z megfeleld
hasznalatat.

AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK SZOVETSEGI
TORVENYEI ERTELMEBEN EZT A KESZULEKET
KIZAROLAG ORVOS ALTAL VAGY ORVOS
UTASITASA ALAPJAN SZABAD ARUSITANI (Rx only).

A késziilék rendeltetése:

A Vyaire MicroGard® Il szlirésorozat hasznalataval megel6zhet a
légzésfunkcios késziilékeknek és az azokhoz csatlakoztatott szelepeknek
és csOvezetékeknek a beteg altal kilélegzett levegében megtalalhato
aeroszolokkal és részecskekkel térténd fertézédése. A MicroGard® Il sz{ird
minimum 27,5 kg testtdmeg(i paciensek esetében hasznalhato.

Ellenjavallat:
Nem hasznalhato terheléses vizsgalatokhoz, lélegeztetégépekhez és
ergospirometriai rendszerekhez.

MicroGard® Il baktériumsziiré alkalmazasi teriiletei:
Helyezze be a baktérium-/viruss: t a beteg (vagy a k széjrész) és

a légzésfunkcios készilék kozé. A MicroGard® |l baktérium-/virussziiré
egybeépitett szajrésszel vagy kilon szajrészhez valé adapterrel is kaphato.
A MicroGard® Il sziirét 13 évesnél fiatalabb gyermekeknél csak akkor
szabad hasznalni, ha a tlid6funkcié mérése 30 masodpercnél révidebb
ideig tart. A gyogyaszati késziilék kalibralasat minden esetben adapterrel
ellatott szlirével kell elvégezni. Kérjik, hogy a kalibraciéhoz a Vyaire altal
ajanlott adaptert hasznalja. A fertéz6dés elkertilése érdekében a sz(iré
kicsomagolésa kézben nem szabad a sziirének a beteg (szajrész) feldli
oldalat megfogni. Masik lehetdség: A szlirét maga a beteg csomagolja

ki. A sz(ir6 beteg felé néz6 oldalat ,MicroGard® II” felirattal lattak el.
Egybeépitett szajrésszel nem rendelkez6 sziiré esetében erre az oldalra kell
a kilon szajrészt railleszteni. Az egybeépitett szajrészen évé irdanymutato
jelolések segitik a beteg fogsoraihoz és ajkaihoz valé pontos illeszkedést.

A sziirékészlet alkalmazasi teriiletei:

A MicroGard® Il baktérium/virus szlré elérheté mind szajcsutoraval
egyeépitett, mind szajcsutora nélkili valtozatban (ekkor a kiilon szajcsutorat
hasznalat el6tt kell a s: re csatlakoztatni.) Ha a sz{ir6t kiilonallo
szajcsutoraval hasznalja, akkor a mérés megkezdése elétt minden esetben
meg kell gy6z6dnie réla, hogy a csutora a megfeleléd modon helyezkedik

el a paciens ajkai és fogai kozott. Fontos! A mérés megkezdése elétt
bizonyosodjon meg rola, hogy a csutora koriil nincs szivargas és hogy

a paciens fogai a megfelelé modon helyezkednek el a szajrészen. A mérés
megkezdése elétt helyezze fele a paciens orrara az orrcsipeszt.

Az alabbi mérésekhez alkalmas:

Spirometria/a as-térfogat mérése/MVV, Test-pletizmografia,
Atiidétérfogat meghatarozasa N2-washout / FRC-hélium médszerrel,

A diffuzios kapacitas mérése, Légutiellenallas-mérések (I0S/Rocc),
Légzésmechanikai mérések (compliance, P0.1, Pmax), Bura alatti mérések

Miiszaki adatok:

« Belégzési ellenallas:

< 1L/S esetében 0,4 vizem/L/S
Kilégzési ellenallas:
< 1L/S esetében 0,4 vizem/L/S

Szlirési hatékonysag keresztfertézés ellen:

%BFE>=99,999 % (Nelson Test Lab)

%VFE>=99,999 % (Nelson Test Lab)

A sziir6 térfogata: 55 mL

Csatlakozasok: 30 mm-es bels6 atmérs, 30 mm-es kiilsé atméré.
Kupos csatlakozoényilasok

Csatlakozasok (szajrésszel egybeépitett sz(ird esetében): 30 mm-es
bels6 atmérd Kupos csatlakozonyilas

Kizardlag egyszeri hasznalatra

Atermék latexmentes

Kornyezeti feltételek:

« Hoémérseklet: Szallitas: —20 °C és 50 °C kozott
Tarolas: 0 °C és 40 °C ki t
Hasznalat: 0 °C és 42 °C kozott

« Alevegé relativ paratartalma:  10% és 95% kozott

VIGYAZAT!

Mind a sz{iré6 mind pedig a szlrévelkészlet egyszerhasznalatos termékek,
igy hasznalat utan ki kell dobnia 6ket. Ne probalja meg egyik kiszerelést
sem tisztitani, sem fertétleniteni, mert az befolyasolhatja az eszkéz
ellenallasat és a sziirésé funkcié hatékonysagat, amely nem megfelelé
miikédést eredményez.

Biztonsagi utasitasok:

Ne hasznaljon olyan sziirét, illetve szlirékészletet, amelynek a
csomagolasa sériilt. Kérjiik minden esetben ellenérizze a csomagolason
talalhaté szavatossagi idét. Az ar itas kozben iigyeljen arra, hogy
elkeriilje sajat maga fertéz6dését (pl. kesztyl hasznalataval). A hasznalt
szlir6ket megfelelé modon eljarva kezelje, kiilondsen koriltekintéen
jarjon el a fert6z6 betegeknél hasznalt sziirékkel, figyelembe véve a
fertézés veszélyét. A haszalt baktériumsziirék kezelésénél kdvesse az
adott orszadban érvényes elvarasokat. A sziir6 Vyaire termékekhez

val¢ illesztéséhez kizarolag a Vyaire éltal ajanlott tartozékokat szabad
hasznalni. Kizarolag a Vyaire altal ajanlott kiegészitékkel hasznalja az
eszkozt. Amennyiben mas gyarto altal gyartott termékkel hasznalja a
szlir6ket, Ugy a hasznalat elétt funkcionalis tesztet és kockazatelemzést
kell végeznie tekintettel a MDD 93/42 EEC 12 .cikkre.
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I I Felfels

Ajanlott Vyaire tartozék:

Sziirékészlet és MicroGard® II:
V-861449 szilikonadapter, ovalis

852740 szilikonhiively (60 mm)

852353 adapter, 30 mm-es belsd atmérd

A sziiré megrendelése:
Egybeépitett szajrésszel
ellatott sz(iré:

V-892381 MG IIB 50-es csomag
Sziir6készlet:

V-892391 MG IIB 80-es csomag
MicroGard® II:

892102 szilikon szajrész, gyermekeknek
892100 szilikon szajrész, felnétteknek
705519 Free Flow szajrész, 12 darab
V-892894 Egyszer hasznalatos szajrész

Sz(iré 30 mm-es kiilsé
atmérével, szajrészhez valé
csatlakozashoz:

V-892384 MG IIC 50-es csomag
Sziir6készlet:

V-892392 MG IIC 80-es csomag

Irodalom

1. M.R. Miller et al. Standardisation of spirometry.
Series , ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”
Eur Respir J 2005; 26: 319-338.

2. M.R. Miller et al. General considerations for lung function testing.
Series “ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 153-161.

3. N. Meclntyre et al. Standardisation of the single breath determination
for carbon monoxide uptake in the lung. Series “ATS/ERS Task Force:
Standardisation of Lung Function Testing”. Eur Respir J 2005; 26: 720-735.

A folyamatos termékfejlesztés miatt a Vyaire késziilékek barmikori, minden
el6zetes értesités nélkiili miiszaki valtoztatasanak jogat fenntartjuk.

Filtro antibatterico/antivirale
& Kit Filtri

LA LEGGE FEDERALE (USA) AUTORIZZA LA VENDITA
DI QUESTO DISPOSITIVO UNICAMENTE A PERSONALE
MEDICO O DIETRO PRESCRIZIONE MEDICA (Rx only).

Questo Filtro Antibatteri/Antivirus ed il Kit Filtri deve essere utilizzato solo

da personale esperto ed istruito, che possa garantire un uso corretto dello

stesso.

Destinazione d'uso

La serie di filtri MicroGard® Il Vyaire previene la contaminazione di

apparecchi per la funzionalita polmonare e dei relativi tubi e valvole, che

potrebbe verificarsi tramite aerosol e particelle che possono trovarsi nell'aria

espirata dal paziente. Il Filtro MicroGard® Il deve essere utilizzato solo da
Pazienti con un peso minimo di 27,5 Kg

Controindicazioni
Non adatti all'utilizzo con sistemi di provocazione, di respirazione artificiale
e di ergospirometria

MicroGard® Il Applicazioni

Posizionare il filtro antibatterico/antivirale tra il paziente (o il boccaglio
separato) e |'apparecchio per la funzionalita polmonare. Il filtro antibatterico/
antivirale MicroGard® Il € disponibile sia con boccaglio integrato sia con
adattatore per un boccaglio separato. Con i bambini sotto i 13 anni di eta il
filtro MicroGard® Il deve essere usato solo per misurazioni della funzionalita
polmonare di una durata inferiore ai 30 secondi. Il prodotto medicale deve
essere sempre calibrato con il filtro adattato. Per la calibrazione utilizzare
I'adattatore consigliato da Vyaire. Aprendo la confezione del filtro non
toccare il lato che sara rivolto verso il paziente (lato boccaglio), per evitare
una possibile contaminazione. Alternativa: far aprire la confezione del filtro
al paziente stesso. Il lato che sara rivolto verso il paziente & contrassegnato
dalla scritta "MicroGard® II". In caso di filtro senza boccaglio integrato,

il boccaglio separato verra innestato su questo lato. Gli ausili di
posizionamento sul boccaglio integrato servono al corretto adattamento al
paziente (appoggio per denti e labbra).

Applicazioni Kit Filtri

Il Filtro Antibatteri/Antivirus MicroGard® Il & disponibile sia con il boccaglio
integrato che con il boccagio separato da collegare al filtro MicroGard® II
prima dell’uso. Se il filtro viene utilizzato con il boccaglio separato, bisogna
aver ciura di assicurasri il corretto posizionamento tra le labbra ed i denti.
E’ importante assicurarsi che le labbra siano chiuse attorno al boccaglio ed i
denti posizionati sugli appositi sostegni. Prima di inziare una misura, il naso
del paziente deve essere chiuso da uno stringinaso.

Idoneo per le seguenti misurazioni
Spirometria/flusso-volume/ventilazione volontaria massima (MVV),
Pletismografia corporea,

Lavaggio dell'azoto/FRC (capacita funzionale residua) determinazione del
volume polmonare con elio,

Misurazione della capacita di diffusione,

Misurazioni della resistenza delle vie respiratorie (I0S/Rocc),

Misurazioni della meccanica respiratoria (Compliance, P0.1, Pmax), Canopy

Dati tecn
Resistenza inspiratoria:

< 0,4 cmH20//S a1 US

* Resistenza espiratoria:

< 0,4 cmH20/US a1 US

Efficienza filtrante verso la contaminazione crociata

%BFE >=99.999 % (Test laboratorio Nelson)

%VFE >=99.999 % (Test laboratorio Nelson)

Volumi filtro: 55 mL

Collegamenti: aperture coniche 30 mm diam. int. 30 mm diam. est.
Collegamenti (filtro con boccaglio integrato): apertura conica 30 mm
diam. int

Non riutilizzabile

Il prodotto & privo di lattice

Condizioni ambientali

* Temperatura: Trasporto: da-20°Ca50°C
Conservazione: da 0°C a 40 °C
Uso: da0°Cad2°C

¢ Umidita relativa: dal 10% al 95%

ATTENZIONE

Entrambi, Filtri e Kit filtri, sono da intendersi per uso singolo e smaltiti
dopo I'uso. Non cercare di pulire o sterilizzare il filtro in qualsiasi modo,
perché questo altera le resistenze, la capacita di filtraggio ed il corretto
funzionamento dello strumento stesso

Avvertenze per la sicurezza

Non utilizzare Filti o Kit Filtri se la confezione & danneggiata.

Controllare la data di scadenza sulla confezione. In fase di smaltimento
fare attenzione a non subire contaminazione (ad esempio indossare
guanti). Smaltire, i Filtri od i Kit utilizzati, nel modo appropriato. Tenere
conto del rischio biologico, specialmente se utilizzati da pazienti con ogni
tipo di infezione. Considerare le raccomandazioni nazionali sul modo di
smaltimento degli stessi. Per |'adattamento del filtro ai prodotti Vyaire
utilizzare esclusivamente gli accessori consigliati da Vyaire. Se il filtro & usato
con altri prodotti, prendere in considerazione il controllo delle prestazioni
funzionali e la valutazione dei rischi (Articolo 12 MDD 93/42 EEC).

Protezione da sorgenti +50°C
radioattive. Limite di temperatura
-20°C

per il trasporto
Non riutilizzare
+40°C
Limite di temperatura
per la conservazione
Numero di lotto

-
L\
[ ]
cjﬂf
+42°C
Limite di temperatura
d Costruttore 0°C: per I'uso
& Data di costruzione

Limitazioni di umidita

Dispositivo medico
Numero articolo

Identificatore unico del

Consultare le istruzioni
dispositivo

per I'uso

Polistirolo (materiale

Utilizzare entro S del filtro)
L,o?s Polipropilene (busta
Attenzione! Fragile! PP di plastica)
. é} Polivinilcloruro
Conservare in luogo iy (boccaglio blu)

asciutto

g Appoggio per i denti

Il marchio CE con il codice
dell’Organismo notificato.

Cen

LA LEGGE FEDERALE (USA)
AUTORIZZA LA VENDITA DI QUESTO
I T Alto DISPOSITIVO UNICAMENTE A
_— PERSONALE MEDICO O DIETRO
PRESCRIZIONE MEDICA.

Ordine dei filtri:

Filtri con Boccagio Integrato:
V-892381 MG 1B confezione da 50
Kit Filtri:

V-892391 MG 1B confezione da 80

Accessori Vyaire raccomandati:

Kit Filtri e MicroGard® I:

V-861449 Adattatore Ovale in
Silicone

852740 Manicotto in Silicone (60mm)
852353 Adattatore DI 30

Filtro con DE 30 da usare con
Boccagio aggiuntivo :

V-892384 MG IIC confezione da 50
Kit Filtri:

V-892392 MG IIC confezione da 80

MicroGard® II:

892102 Boccaglio in Silicone, bambini
892100 Boccaglio in Silicone, adulti
705519 Boccagli Free Flow, 12 pezzi
V-892894 Boccaglio monouso

Bibliografia
1. M.R. Miller et al. Standardisation of spirometry.

Series , ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 319-338.

2. M.R. Miller et al. General considerations for lung function testing
Series “ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 153-161

3. N. MecIntyre et al. Standardisation of the single breath determination
for carbon monoxide uptake in the lung. Series “ATS/ERS Task Force:
Standardisation of Lung Function Testing”. Eur Respir J 2005; 26: 720-735.

In base al processo continuo di sviluppo dei prodotti, Vyaire si riserva il diritto
di apportare modifiche ai propri dispositivi in qualsiasi momento e senza
preawviso.



Bakterijy / virusy filtras
& Filtro rinkinys

AUTION

Siuos bakterijy/virusy filtrus ir filtro rinkinius gali naudoti ekspertai ir
apmokytas personalas, galintys uztikrinti tinkama jrangos naudojima.

REMIANTIS JAV FEDERALINIAIS |[STATYMAIS
S| PRIETAISA LEIDZIAMA PARDUOTI TIK
GYDYTOJUI ARBA JAM NURODZIUS (Rx only).

Naudojimas pagal paskirtj

»Vyaire® ,MicroGard® II* serijos filtrai saugo plauciy funkcijos prietaisus

ir prie jy prijungtus voZtuvus bei Zarnas nuo uzter§imo aerozoliais ir
dalelémis, kuriy gali bati pacienty iSkvepiamame ore. MicroGard® |l filtrus
turi naudoti tik tie pacientai, kuriy minimalus svoris 27,5 kg.

Kontraindikacijos
Neskirtas naudoti su provokacinémis, dirbtinio kvépavimo ir
ergospirometrinémis sistemomis.

MicroGard® Il naudojimas

Padékite bakterijy / virusy filtrg tarp paciento (arba atskiro antgalio)

ir plauciy funkcijos prietaiso. ,MicroGard® II* bakterijy / virusy filtrg
galima jsigyti ir su jtaisytu antgaliu, ir su adapteriu atskiram antgaliui.
Jaunesniems nei 13 mety vaikams ,MicroGard® II” filtras turéty bati
naudojamas tik atliekant plauciy funkcijos matavimus, trunkancius
trumpiau nei 30 sekundziy. Medicinos prietaisg visada reikia kalibruoti
su adaptuotu filtru. Kalibruoti naudokite tik ,Vyaire* rekomenduojamus
adapterius. ISpakuojant filtra, prie paciento pusés (antgalio pusés)
liestis draudziama, kad bty iSvengta uzter§imo. Alternatyva: pacientas
i8pakuoja filtrg savarankiskai. | pacientg atsukama pusé pazyméta
.MicroGard® II". Jeigu filtras be jtaisyto antgalio, tuomet Sioje puséje
uZmaunamas atskiras antgalis. Pagalbiniai padéties nustatymo jtaisai
ant jtaisyto antgalio skirti pacientui tinkamai adaptuoti (danty juostelé,
lentynélé lapoms).

Filtry rinkiniy naudojimas
MicroGard® Il bakteriju/virusy filtrai galimi su integruotu kandikliu, arba
su atskiru kandikliu, kuris turi bati prijungiamas prie filtro prie$ naudojima.
Jei filtras yra naudojamas su atskiru kandikliu, jsitikinkite, kad kandiklis
yra tinkamoje padétyje tarp ltpy ir danty. Svarbu uztikrinti, kad Ipos
glaudZiai apima kandiklj, o dantys yra ant sukandimo bloky. Prie$
pradedant matavima, uzspauskite paciento nosj spaustuku.

Tinka naudoti Siems matavimams:

spirometrijai / srovés—tario / maksimalios plauciy ventiliacijos (MVV); viso
kiino pletizmografijai;

liekamajam funkciniam plauciy tariui (FRC) nustatyti azoto (N2)
iskvépavimo i$ plauciy / helio praskiedimo metodu;

difuzinés talpos matavimui;

kvépavimo taky pasipriesinimo matavimams (I0S/Rocc);

kvépavimo mechanikos matavil (tamprumui, P0.1, Pmaks.), Su
gaubtu.

Techniniai duomenys:

kvépimo pasipriesinimas:

< 0,4 cm H20/L/S esant 1 L/S.

I15kvépimo pasipriesinimas:

< 0,4 cm H20/L/S esant 1 L/S.

Filtro efektyvumas uzkrato prevencijai:

%BFE >=99.999% (Nelsono tyrimy laboratorija)
%VFE >=99.999% (Nelsono tyrimy laboratorija)
Filtro taris: 55 mL

Jungtys: 30 mm ID. 30 mm AD. kiiginés angos.
Jungtys (filtras su jtaisytu antgaliu): 30 mm ID. kiginé anga.
Pakartotinai naudoti draudziama.

Gaminyje néra latekso.

Aplinkos temperatira
« Temperatra: nuo —20 °C iki 50 °C
nuo 0 °C iki 40 °C
nuo 0 °C iki 42 °C

Transportavimas:
Laikymas:
Naudojimas:

« Sant. oro drégmé: nuo 10 % iki 95 %

ATSARGIAI

Tiek filtras, tiek filtro rinkinys yra vienkartinio naudojimo ir po to turi bati
iSmesti j atliekas. Nebandykite filtro ar filtro rinkinio valyti ar sterilizuoti ,
kadangi tai paveiks jy pasipriesinimo ir filtravimo savybes ir jie tinkamai
nebeveiks.

Saugos nuorodos

Nenaudokite filtro ar filtro rinkinio, jei pazeista pakuoté. Patikrinkite
galiojimo datg ant pakuotes. Utilizuodami atkreipkite démes; j tai,
kad neuzsikréstuméte patys (pvz., naudokite pirstines). Turédami
galvoje visus biologinius pavojus, tinkamai iSmeskite naudotus
filtrus sunaikinimui, ypac jei jie buvo naudoti pacienty su kokia nors
infekcija. Vadovaukités savo Salies atlieky tvarkymo taisyklémis.
Norédami adaptuoti filtrg ,Vyaire* gaminiams, naudokite tik
.Vyaire* rekomenduojamus priedus. Naudokite tik Care Fusion
rekomenduojamus priedus. Naudodami filtrus su kity gamintojy
produktais, nepamirskite atlikti veikimo patikrinima ir galimus pavojus
(Straipsnis 12 MDD 93/42 EEC).

Piktogramos

Sargat no radioaktivajiem

+50°C
stariem. Transportavimo
-20°C temperatiros apribojimas
+40°C
Laikymo temperatiros
0°C apribojimas

+42°C
Naudojimo temperatiiros
0°C apribojimas

95%

Nenaudoti pakartotinai
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Gamintojas
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Care Fusion rekomenduojami priedai:
Filtro rinkinys ir MicroGard® II:
V-861449 ovalus silikoninis adapteris
852740 silikoniné rankové (60mm)
852353 adapteris, vidinis diametras

30 mm

123 CE Zenklas su paskelbtosios
jstaigos kodiniu numeriu.

PAGAL FEDERALINES TEISES
|STATYMA §| PRIETAISA GALI
PARDUOTI TIK GYDYTOJAS
ARBAPRIETAISAS GALI
BOTI PARDUODAMAS TIK
GYDYTOJO NURODYMU.
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Filtry uzsakymas:

Filtras su integruotu
kandikliu:

V-892381 MG IIB pakas i$ 50
Filtro rinkinys:

V-892391 MG IIB pakas i$ 80

MicroGard® II:

892102 silikoninis kandiklis, vaikiskas
892100 silikoninis kandiklis, suaugusiems
705519 laisvo oro srauto kandiklis, 12
vienety

V-892894 Vienkartinis kandiklis

Filtras su 30 mm iSor.
diametru, tinkamu prijungti
kandiklj:

V-892384 MG IIC pakas i$ 50
Filtro rinkinys:

V-892392 MG IIC pakas i$ 80

Literatiira

1. M.R. Miller et al. Standardisation of spirometry.
Series , ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 319-338.

2. M.R. Miller et al. General considerations for lung function testing
Series “ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 153-161

3. N. MecIntyre et al. Standardisation of the single breath determination
for carbon monoxide uptake in the lung. Series “ATS/ERS Task Force:
Standardisation of Lung Function Testing”. Eur Respir J 2005; 26: 720-735.

Dél atliekamy nuolatiniy gaminiy tobulinimy ,Vyaire* pasilieka teise savo
prietaisus keisti bet kada ir be iSankstinio jspéjimo.

Baktériju un virusu filtrs
& Filtrs komplekts

AUTION | SASKANA AR ASV FEDERALO LIKUMU 8O _

IERICI DRIKST PARDOT TIKAI ARSTS VAI PEC
ARSTA RIKOJUMA (Rx only).

So baktériju/virusu filtru un filtru komplektu var izmantot tikai eksperti un

apmacits personals, kas var garantét pareizu iekartu izmanto$anu.

Paredzétais mérkis

Uznémuma Vyaire filtru sérija MicroGard® Il novérs plausu funkcijas

nodro$ino$o ieriéu un ar tam saistito varstu un caurulu piesarnojumu, ko

var radit pacienta izelpotaja gaisa esoSie aerosoli un dalinas.

MicroGard® |l filtrs var tikt lietots pacientiem ar svaru no 27.5 kg.

Kontrindikacijas

Nav piemérots izmanto$anai kopa ar elpinasanas iekartam un

ergospirometrijas sistémam.

MicroGard® Il pielietojums

Novietojiet baktériju/virusu filtru starp pacientu (vai atsevisko iemutni) un
plausu funkcijas nodrosinoso ierici. Baktériju/virusu filtrs MicroGard® |l ir
pieejams gan ar integrétu iemutni, gan ar adapteri atseviskam iemutnim.
Bérniem, kas jaunaki par 13 gadiem, filtru MicroGard® Il drikst

izmantot tikai plausu funkciju mérijumu veik8anai, kas ilgt mazak neka
30 sekundes. Medicinas iericu kalibré$ana vienmér javeic ar uzstaditu
filtru. Kalibré$anai, lidzu, izmantojiet uznémuma Vyaire ieteiktos
adapterus. Iznemot filtru no iepakojuma, nedrikst satvert to dalu,

kas izmantojama pacienta (iemutna) pusg, lai nepielautu iesp&jamu
piesarnojumu. Alternativa izvéle: pacients pats iznem filtru no iepakojuma.
Uz pacientu vérsta dala ir atziméta ar uzrakstu ,MicroGard® II*. Ja
izmantojat filtru bez integréta iemutna, $aja dala ir uzstadams atseviskais
iemutnis. Integréta iemutna paligelementi paredzéti pareizai ierices
pozicionésanai (zobu uzlika, ltpu balsts).

Filtru komplekta pielietojums
MicroGard® Il baktériju/virusu filtrs ir pieejams ar integrétu iemuti vai ar
atsevisku iemuti, kas ir jasavieno ar MicroGard® Il filtru pirms lietoSanas.
Jafiltrs tiek lietots ar atseviku iemuti ir janodrosinas, lai iemutnis bitu
pareizi novietots starp lapam un zobiem. Ir svarigi nodrosinaties, lai
lupas ciesi apskauj iemutni un zobi ir novietoti uz sakodiena blokiem.
Pirms sakt mérfjumus, pacientam nepiecie$ams aizvért savu degunu ar
deguna klipsi.

Piemérots talak noradito mérijjumu veik$anai:

Elpo$anas ritms/plismas tilpums/MVV, Kermena pletismogréfija,
N2 izskalo$ana/FRC-hélija plausu tilpuma noteik$ana,

Diftzijas kapacitates mérijumi,

ElpoSanas celu pretestibas mérijumi (I0S/Rocc),

Elpo$anas mehanikas mérijumi (atbilstiba, P0.1, Pmax), parvalks

Tehniskie dati:

« leelpos$anas pretestiba:

< 0,4 cm H20/L/S pie 1 L/S

Izelpo$anas pretestiba:

< 0,4 cm H20/L/S pie 1 L/S

Filtra efektivitate pret infekcijam:

%BFE >=99,999% (testéts Nelsona laboratorija)

%VFE >=99,999% (testéts Nelsona laboratorija)

Filtra tilpums: 55 mL

Pieslégumi: 30 mm iek$. D. 30 mm aréjais D. Atveres koniska forma
Pieslégumi (filtrs ar integrétu iemutni): 30 mm ieks. D. Atvere koniska
forma

Nedrikst izmantot vairakkart!

« Produkts nesatur lateksu.

Apkartéjas vides prasibas

+ Temperattra: Transporté$ana: no -20 °C Iidz 50 °C
Uzglabasana: no 0 °C I1dz 40 °C
Izmanto$ana: no 0 °Clidz 42 °C

* Rel. gaisa mitrums: 10-95%

PIESARGIETIES!

Filtrs un filtrs komplekts ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai un
jaiznicina péc lietosanas. Neméginiet tirit vai sterilizét tos, jo tas ietekmés
pretestibas un filtréSanas spéju un tie nedarbosies pareizi.

Drosibas noteikumi

Nelietot filtru vai filtru komplektu, ja ir bojats iepakojums.

Ladzu nemiet véra lietoSanas ilgumu uz iepakojuma.

Likvidgjot filtru, ir janodrosina, lai piesarmojums netiktu parnests uz
personu (piem., izmantojiet cimdus). Utiliz&jiet izmantotos filtrus atbilsto$a
veida, jo péc lietodanas pacientiem ar jebkada veida infekciju, janem
Véra, ka tie ir paklauti visiem biologiskiem riskiem. Ladzu, ievérojiet
jasu valstij specifiskas prasibas. Lai piemérotu filtru uznémuma
Vyaire produktiem, drikst izmantot tikai uznémuma Vyaire ieteiktos
papildpiederumus. Lietot tikai rekomendétos piederumus no Vyaire.
Jafiltrs tiek lietots ar tre$as puses produktiem, funkciju parbaudém un
riska noveértéjumam ir janem véra (Pants:12 MDD 93/42 EEK).

Piktogrammas

Saugokite nuo +50°C
radioaktyviyjy spinduliy Temperatdras ierobeZojums
-20°C transportéjot
Vienreizéjai lieto$anai
+40°C
Temperatiras ierobeZojums
0°G uzglabajot
Partijas numurs
+42°C
Temperatiras ierobezojums
Razotajs 0°C izmantojot

Razo$anas datums Mitruma ierobeZojums
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Filtrs komplekts un MicroGard® II:
V-861449 Silikona adapteris, ovals
852740 Silikona uzmava (60 mm)
852353 Adapteris ID 30
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SASKANAAR FEDERALAJIEM
LIKUMIEM SO IERICI DRIKST
PARDOT TIKAI ARSTS VAI PEC
ARSTANORIKOJUMA.

Filtra pasatisana:

Filtrs ar integrétu iemutni
V-892381 MG 1IB 50 gab
Filtrs komplekts:

V-892391 MG 1IB 80 gab

Filtrs ar AD 30 iemutna
piemérosanai:
V-892384 MG IIC 50 gab
Filtrs komplekts:
V-892392 MG IIC 80 gab

MicroGard® II:

892102 Silikona iemutnis, bérniem
892100 Silikona iemutnis, pieaugusajiem
705519 lemutnis ar brivu plasmu, 12
gabali

V-892894 vienreizéjas

Literatiiras avoti

1. M.R. Miller et al. Standardisation of spirometry.
Series , ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 319-338.

2. M.R. Miller et al. General considerations for lung function testing
Series “ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 153-161

3. N. Mecintyre et al. Standardisation of the single breath determination
for carbon monoxide uptake in the lung. Series “ATS/ERS Task Force:
Standardisation of Lung Function Testing”. Eur Respir J 2005; 26: 720-735.

Pamatojoties uz to, ka notiek nepartraukta produktu talaka attistiba,
uznémums Vyaire patur tiesibas veikt tehniskas ieri¢u izmainas, iepriek$
par to neinforméjot.

Bacterie-/virusfilter
& Filter Kit

CAUTION

IN OVEREENSTEMMING MET DE AMERIKAANSE
FEDERALE WETGEVING MAG DIT PRODUCT ALLEEN
DOOR EEN ARTS OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS
WORDEN VERKOCHT (Rx only).

Dit bacteriéle/virale filter en de filter kit mogen alleen gebruikt worden
door professionals en getraind personeel die het correct gebruik kunnen
garanderen.

Beoogd gebruik:

De Vyaire MicroGard® |l filterserie voorkomt contaminatie van
longfunctieapparatuur en de daarmee verbonden ventielen en slangen
door aerosolen en deeltjes die zich in de uitgeademde lucht van de patiént
kunnen bevinden. De MicroGard® |l filter mag alleen worden toegepast
indien het gewicht van de patient meer is als 27,5 kg.

Contra-indicatie:
Niet geschikt voor gebruik met provocatie-, beademings- en
ergospirometriesystemen

MicroGard® Il toepassing:

Plaats het bacterie-/virusfilter tussen de patiént (of het losse mondstuk) en
het longfunctieapparaat. Het MicroGard® Il bacterie-/virusfilter is zowel

met geintegreerd mondstuk als met een adapter voor een los mondstuk
verkrijgbaar. Bij kinderen jonger dan 13 jaar mag het MicroGard® |l filter
alleen worden gebruikt bij longfunctiemetingen die minder dan 30 seconden
duren. Het medische hulpmiddel moet altijd met een aangepast filter
gekalibreerd worden. Gebruik voor het kalibreren de door Vyaire aanbevolen
adapter. Wanneer het filter uit de verpakking wordt gehaald, mag de
patiéntkant (mondstukkant) niet aangeraakt worden om contaminatie te
vermijden. Alternatief: de patiént haalt het filter zelf uit de verpakking. De
patiéntkant van het product is aangeduid met de vermelding "MicroGard®
II". Bij het filter zonder geintegreerd mondstuk wordt aan deze kant

het losse mondstuk aangebracht. De positioneerhulpstukken aan het
geintegreerde mondstuk dienen voor een correcte aanpassing aan de patiént
(gebit, lippen).

Filter kit toepassing:

De MicroGard® Il bacteriéle/virale filter is beschikbaar met een geintegreerd
mondstuk of met een separaat mondstuk dat aan het filter gekoppeld

moet worden voor gebruik. Indien het filter met een apart mondstuk wordt
gebruikt, dient men er speciaal op te letten, dat het mondstuk juist geplaatst
wordt tussen de lippen en de tanden. Het is belangrijk de lippen goed

rond het mondstuk te plaatsen en de tanden op de bijtblokken te plaatsen.
Voordat er met de meting begonnen wordt dient de patiént de neus af te
sluiten met een neus klem.

Geschikt voor de volgende metingen:

spirometrie/stroomvolume/MVV, bodyplethysmografie, bepaling van het
longvolume via de stikstofinwas-/FRC-heliummethode, meting van de
diffusiecapaciteit, metingen van de luchtwegweerstand (I0S/Rocc), metingen
van het ademhalingsmechanisme (Compliance, P0.1, Pmax), Canopy

Technische gegevens:

e Inspiratoire luchtwegweerstand

< 0,4 cm H20/U/S bij 1 US

Expiratoire luchtwegweerstand:

< 0,4 cm H20/U/S bij 1 US

Filter efficiéntie tegen kruisbesmetting:

%BFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

%VFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

Filtervolume: 55 mL

Aansluitingen: Binnendiameter 30 mm. Buitendiameter 30 mm. Conische
openingen

Aansluitingen (filter met geintegreerd mondstuk): Binnendiameter 30 mm.
Conische opening

Niet opnieuw te gebruiken

Het product is latexvrij

Omgevingsvoorwaarden:

* Temperatuur: Transport:  -20 °C tot 50 °C
Opslag 0°C tot 40 °C
Gebruik: 0°Ctot42 °C

o Rel. luchtvochtigheid:

OPGELET

Zowel het filter als de filter kit zijn producten voor eenmalig gebruik en
dienen na gebruik weggegooid te worden. Er mogen geen pogingen tot
reiniging or sterilisatie van de materialen ondernomen worden daar de
weerstand en filtratie vermogen van het filter aantast en deze niet meer naar
behoren functioneert.

10% tot 95%

Veiligheidsvoorschriften:

Gebruik het filter of de filter kit niet indien de verpakking beschadigd was.
De expiratie datum dient voor gebruik gecontroleerd te worden. Deze
staat op de verpakking vermeld. Let er bij het weggooien op dat u

zelf niet besmet raakt (bijv. handschoenen dragen). Gooi de filters op

de daarvoor aangewezen manier weg, in het bijzonder na gebruik

met patiénten met een vorm van een infectie ziekte. U dient ook
land-specifieke afvalverwerkingseisen op te volgen. Om het filter te
gebruiken met producten van Vyaire mag alleen door Vyaire aanbevolen
toebehoren worden gebruikt. Gebruik deze filters alleen in combinatie
met accessoires van Vyaire. Indien het filter gebruikt wordt met accessoires
van ander firma’s dan dient er een risico inschatting gemaakt te worden
(artikel 12 MDD 93/42 EEC).

Symbolen:
- Bescherm tegen +50°C
W°¥__ radioactieve stralen Temperatuurlimiet
[ 20°C transport
Niet opnieuw gebruiken
+40°C
Temperatuurlimiet
0°G opslag
Lotnummer
+42°C
Temperatuurlimiet
Fabrikant 0°C gebruik
959
Vochtigheidslimiet
Fabricagedatum - 9

Artikelnummer Medisch hulpmiddel
Unieke identificatie van het

Raadpleeg de
bieeo hulpmiddel
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DE FEDERALE WETGEVING IN

I I Omhoog DE /S BEPERKT DIT APPARAAT
a1 TOT VERKOOP DOOR OF IN
OPDRACHT VAN EEN ARTS.

Aanbevolen Vyaire Accessoires:
Filter Kit en MicroGard® Il:
V-861449 Silicone adapter ovaal
V-852740 Silicone mof (60 mm)
852353 Adapter ID 30

Bestelling van filters:

Filter met geintegreerd mondstuk:
V-892381 MG IIB verpakking van
50 stuks

Filter Kit: V-892391 MG IIB
verpakking van 80 stuks

Filter met OD 30 voor

aansluiting op mondstuk:
V-892384 MG IIC verpakking van
50 stuks

Filter Kit: V-892392 MG IIC
verpakking van 80 stuks

MicroGard® II:

892102 Silicone mondstuk, kinderen
892100 Silicone mondstuk, Volwassen
705519 Mondstuk ,Free Flow’, 12 stuks
V-892894 wegwerp mondstuk

Bibliografie

1. M.R. Miller et al. Standardisation of spirometry.
Series , ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 319-338.

2. M.R. Miller et al. General considerations for lung function testing.
Series “ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 153-161.

3. N. MecIntyre et al. Standardisation of the single breath determination
for carbon monoxide uptake in the lung. Series “ATS/ERS Task Force:

Standardisation of Lung Function Testing”. Eur Respir J 2005; 26: 720-735.

Technische wijzigingen aan producten van Vyaire als gevolg van verdere
productontwikkelingen kunnen op elk ogenblik en zonder voorafgaande
kennisgeving worden aangebracht.

m Bakterie-/virusfilter
& Filter Kitt

CAUTION

SALG AV DETTE APPARATET SKAL | HENHOLD TIL
AMERIKANSK LOV KUN SKJE VED EN LEGE ELLER PA
EN LEGES FORORDNING (Rx only).

Bakterie-/virusfilteret og filtersettet skal bare brukes av eksperter og personal
som har fatt oppleering, og som dermed kan garantere korrekt bruk av
enheten.

Bruksformal:

Vyaire MicroGard® Il Filter-serien forebygger kontaminering av
lungefunksjonsmaskiner og tilhgrende ventiler og slanger, av aerosol og
smapartikler som eventuelt befinner seg i pasientens utandingsluft.
MicroGard® Il filtre skal kun brukes av pasienter med en kroppsvekt pa
minimum 27.5.

Kontraindikasjoner:
Ikke egnet for bruk med provokasjons-, respirator- og
ergospirometrisystemer.

MicroGard® Il Applikasjon:

Plasser bakterie-/virusfilter mellom pasienten (eller det separate munnstykket)
og lungefunksjonsmaskinen. MicroGard® Il bakterie-/virusfilter kan leveres
bade utstyrt med et integrert munnstykke og med en adapter for et separat
munnstykke. For barn under 13 &r skal MicroGard® |l filter kun brukes ved
lungefunksjonsmalinger som varer under 30 sekunder. Dette medisinske
produktet ma alltid kalibreres mot adapterte filtere. Vennligst bruk adapter
som anbefalt av Vyaire for kalibrering. Ved utpakking av filteret skal
pasientsiden (munnstykkesiden) ikke berares, for & utelukke kontaminering.
Alternativ: Pasienten pakker ut filteret selv. Side som vender mot pasienten
er merket med "MicroGard® II". P& denne siden settes det separate
munnstykket pa ved filtere uten integrert munnstykke. Posisjoneringshjelp
pa det integrerte munnstykket brukes for korrekt tilpasning til pasienten
(tannlist, leppeholder).

Filter Kitt Applikasjon:

MicroGard® Il bakterie/virusfilter er tilgjengelige enten med integrert
munnstykke eller med separat munnstykke som ma koples til MicroGard® |l
filteret for bruk. Nar filteret brukes med et sparat munnstykke, m& man
passe pa & vaere sikker pa at munstykke er korrekt plassert mellom lepper og
tenner. Det er viktig & passe pa at leppene tetter godt rundt munnstykket og
at tennene biter pa biteblokkene. Fer mélingen startes ber pasientens nese
lukkes med en neseklype.

Egnet for folgende malinger:
Spirometri/stramningsvolumer/MVV, Bodyplethysmografi,
N2-Washout/FRC-Helium lungevolumbestemmelse,
Diffusjonskapasitetsmaling,

Pustemotstandsmalinger (I0S/Rocc),
Pustemekanismemalinger (Compliance, PO.1, Pmax), Canopy

Tekniske data:

Inspiratorisk motstand:

< 0,4 cm H20/US ved 1 U/S

Ekspiratorisk motstand:

< 0,4 cm H20/US ved 1 /S

Filter effekt mot kryss kontaminering:

%BFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

%VFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

Filtervolum: 55 mL

Tilkoblinger: 30 mm ID. 30 mm AD. Koniske dpninger
Tilkoblinger (Filter med integrert munnstykke): 30 mm ID. Konisk &pning
Ikke gjenbrukbar

Produktet er lateksfritt

Omgivelsesforhold:

* Temperatur: Transport: —20 °C til 50 °C
Oppbevaring: 0 °C til 40 °C
Bruk: 0°Ctil 42 °C

* Rel. luftfuktighet: 10 % til 95 %

FORSIKTIG!

Bade filteret og filtersettet er ment for engangsbruk og ber kastes etter bruk.
Man mé ikke prave & rengjare eller sterilisere noen ev systemene, fordi dette
vil pavirke motstanden og filtreringskapasiteten til systemet, og de vil ikke
har korrekt funksjon.

Sikkerhetsanvisninger:

Ikke bruk filter eller filtersett med defekt emballasje.

Vennligst sjekke utlapsdatoen pa emballasjen. Ved avfallshandtering, pass
pa at du ikke selv blir kontaminert (bruk f. eks. hansker). Vennligst kast de
brukte filtrene pa en tilfredsstillende mate, spesielt etter bruk pa pasienter
med en eller annen form for infeksjon, vurder biologisk risiko. Vennligst falg
regler for avfallshandtering for det aktuelle landet. For tilpasning av filteret til
Vyaire produkter skal det kun benyttes tilbehgr som anbefalt av Vyaire. Bruk
bare tilbehgr anbefalt av Vyaire. Hvis filteret er i bruk med tredje-leverandar
produkter, ma man utfgre en funksjonstest og risikoanalyse. (Artikkel 12
MDD 93/42)

Symboler:
v Beskytt mot radioaktive +50°C
WO stréler Temperaturgrense ved
= -20° transport
Ikke for gjenbruk
+40°C
Temperaturgrense ved
0°C oppbevaring
-T Lotnummer
+42°C
Temperaturgrense
“ Produsent 0°C ved bruk
95%
Produksjonsdato %) Grense for luftfuktighet
10%
Medisinsk utst;
Artikkelnummer edisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator
Se bruksanvisningen
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1l FORORDNING FRA LEGE.

Anbefalt Vyaire tilbehor:
Filter Kitt og MicroGard® II:

Filterbestilling:
Filter med integrert

V-861449 Silikonadapter oval munnstykke:
852740 Silikonmuffe (60 mm) V-892381 MG IIB 50x pakke
852353 Adapter ID 30 Filter Kitt:

V-892391 MG IIB 80x pakke
MicroGard® II:
892102 Munnstykke silikon, barn
892100 Munnstykke silikon, voksne
705519 Munnstykke Free Flow, 12 stk
V-892894 Engangs munnstykke

Filter med AD 30 for tilpasning
av et munnstykke:

V-892384 MG IIC 50x pakke
Filter Kitt:

V-892392 MG IIC 80x pakke

Litteratur

1. M.R. Miller et al. Standardisation of spirometry.
Series , ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 319-338.

2. M.R. Miller et al. General considerations for lung function testing
Series “ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 153-161

3. N. Mecintyre et al. Standardisation of the single breath determination
for carbon monoxide uptake in the lung. Series “ATS/ERS Task Force:

Standardisation of Lung Function Testing”. Eur Respir J 2005; 26: 720-735.

Pé grunn av kontinuerlig produktutvikling tas det forbehold om at endringer
pa Vyaire apparater kan foretas nar som helst uten forhandsvarsel.

Filtr bakteryjno-wirusowy
& Zestaw filtrowy

CAUTION

Ten filtr bakteryjno-wirusowy i zestaw filtrowy powinien by¢ uzytkowany
wytgcznie przez wykwalifikowany i odpowiednio przeszkolony personel,
ktéry moze zagwarantowa¢ odpowiednie uzycie urzagdzen.
Przeznaczenie:

Filtr serii MicroGard® Il firmy Vyaire pozwala zapobiec zanieczyszczeniu
aparatéw do badan czynnosci ptuc oraz przytgczonych do nich zaworéw
i przewodow przez aerozole i czgstki znajdujgce sie w powietrzu
wydychanym przez pacjenta. Filtr MicroGard® Il powinien by¢ uzywany
tylko przez pacjentéw, ktérych masa ciata nie jest mniejsza niz 27.5 kg.
Przeciwwskazania:

Sprzet nie jest przeznaczony do pracy z systemami do wykonywania
spirometrycznych préb prowokacyjnych, systemami do pomiaru
sprawnosci wentylacyjnej i systemami ergospirometrii.

MicroGard® Il Zastosowanie:

Umiescic filtr bakteryjno-wirusowy tak, aby znajdowat si¢ na drodze
pomiedzy pacjentem (lub oddzielnym ustnikiem) i aparatem do badan
czynnosci ptuc. Filtr bakteryjno-wirusowy MicroGard® I jest dostgpny
zaréwno z ustnikiem zintegrowanym, jak i z adapterem umozliwiajgcym
montaz oddzielnego ustnika. W przypadku dzieci ponizej 13 roku zycia
filtr MicroGard® Il nalezy stosowac tylko przy badaniach czynnosci ptuc
trwajgcych krécej niz 30 sekund.Aparat do badan nalezy zawsze
skalibrowac przy przytaczonym filtrze. Podczas kalibracji nalezy stosowaé
adapter zalecany przez firme Vyaire. Podczas rozpakowywania nie
nalezy chwytac filtra od strony pacjenta (od strony ustnika). Pozwoli to
unikngé jego zanieczyszczenia. Opcjonalnie: pacjent moze rozpakowaé
filtr samodzielnie. Strone pacjenta oznaczono napisem ,MicroGard® II”.
W przypadku filtra bez zintegrowanego ustnika po tej stronie przytacza
sig oddzielny ustnik. Elementy umozliwiajgce pozycjonowanie na
zintegrowanym ustniku stuzg do prawidtowego ustawienia pacjenta
(listwa na zeby, tacka na warge).

Zestaw filtrowy Zastosowanie:

Filtr bakteryjno-wirusowy MicroGard® Il jest dostepny albo ze
zintegrowanym ustnikiem albo z oddzielnym ustnikiem, ktéry musi by¢
przymocowany do filtra MicroGard® Il przed uzyciem. W przypadku gdy
filtr jest uzywany z oddzielnym ustnikiem, nalezy sie upewnic, iz ustnik
jest wlasciwie umieszczony miedzy ustami a zgbami. Bardzo wazne
jest upewnienie sig aby usta szczelnie obejmowaly ustnik a zeby byty
umieszczone na blokach zgryzowych. Przed rozpoczeciem badania
pacjent powinien zatka¢ nos przy pomocy klipsa.

PRAWO FEDERALNE (USA) ZEZWALA NA
SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA TYLKO PRZEZ
LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE. (Rx only)

Sprzet jest do przep h
Spirometria/objeto$¢ przeptywu/Maksymalna wentylacja dowolna (MVV),
Bodypletyzmografia,

Badania czynnosciowej pojemnosci zalegajacej (FRC) przy wykorzystaniu
azotu / helu jako gazu wskaznikowego,

Pomiar pojemnosci dyfuzyjnej, Pomiary oporu drég oddechowych (I0S/Rocc),
Pomiary mechaniki oddychania (podatnos¢, P0.1, Pmax), Kalorymetria
posrednia

Dane techniczne:

Opor przy wdechu:

< 0,4 cm H20/L/S przy przeptywie 1 L/S

Opor przy wydechu:

< 0,4 cm H20/L/S przy przeptywie 1 L/S

Efektywnos¢ filtracji:

%BFE >= 99.999 % (Nelson Test Lab)

%VFE >= 99.999 % (Nelson Test Lab)

Objetosc filtra: 55 mL

Przytacza: 30 mm, $rednica wewnetrzna. 30 mm, $rednica zewnetrzna.
Otwory stozkowe

Przytacza (filtr ze zintegrowanym ustnikiem): 30 mm, $rednica
wewnetrzna. Otwor stozkowy
Jednorazowego uzytku

Bez zawartosci lateksu
Warunki otoczenia:

« Temperatura:

Transport: od —20°C do 50°C
Przechowywanie: od 0°C do 40°C
Uzytkowanie: od 0°C do 42°C

+ Wilgotno$¢ wzgledna powietrza: od 10% do 95%

UWAGA

Zarowno filtr jak i zestaw filtrowy sg przeznaczone do jednorazowego
uzycia i powinny by¢ zutylizowane po uzyciu. Nie nalezy czysci¢ lub
sterylizowa¢ sprzetu poniewaz wywrze to niekorzystny wptyw na
opor oraz pojemnosc filtracyjng sprzetu a w konsekwencji spowoduje
nieprawidiowe funkcjonowanie sprzetu.

ycza
Nie nalezy uzywac filtra albo zestawu filtrowego w sytuacji gdy
opakowanie jest uszkodzone. Nalezy sprawdzi¢ date waznosci
znajdujgca sie na opakowaniu. Przy przeprowadzaniu utylizacji uwazac,
aby unikng¢ zanieczyszczenia ciata (nalezy np. stosowac rekawiczki).
Utylizacje uzytych filtrow nalezy przeprowadza¢ w odpowiedni sposéb,
szczegolnie gdy byly uzywane przez pacjentéw z jakakolwiek infekcja,
uwzgledniajgc ryzyko biologiczne. Nalezy przestrzega¢ przepisow
dotyczacych utylizacji obowigzujgcych w danym kraju. Do przytgczania
filtra do produktéw firmy Vyaire wolno uzywac tylko oprzyrzadowania
zalecanego przez firme Vyaire. Nalezy uzywac tylko akcesoriow
rekomendowanych przez Vyaire. Jesli filtr jest uzywany z produktami innych
firm, nalezy uwzgledni¢ sprawdzenie dziatania oraz dokona¢ oceny ryzyka
(Artykut 12 Dyrektywy 93/42 EWG w sprawie wyrobow medycznych).

+50°C
Limit temperatury
-20°C transportu

+40°C
Limit temperatury
przechowywania

Symbole:

v Chroni¢ przed
%% . promieniowaniem
B agioaktywnym

Wytacznie do
jednorazowego uzytku

Numer partii

+42°C
Limit temperatury
“ Producent 0°C uzytkowania
95%
dl Data produkcji Ograniczenie wilgotnosci
=
10%

Numer artykutu Wyréb medyczny

EE] Nalezy zapoznac sig

z trescig instrukcji
g Termin waznosci

Identyfikator UDI (ang.
Unique Device Identifier)

uzytkowania
Polistyren (materiat

filtrujgcy)

Polipropylen (torebka

! Uwaga! Sprzet o plastikowa)
delikatny!

L’u} Polichlorek winylu
@i Przechowywat —¢ (niebieski ustnik)

w suchym miejscu

g Listwa na zeby

Symbol CE z kodem
jednostki notyfikowanej.

PRZEPISY FEDERALNE

ZEZWALAJA NA SPRZEDAZ
1 I Gora URZADZENIA WYLACZNIE

NAZAMOWIENIE LUB NA
- ZALECENIE LEKARZA.

Zalecane oprzyrzadowanie firmy
Vyaire:

Zestaw filtrowy i MicroGard® II:
V-861449 Adapter silikonowy, owalny
852740 Ztaczka silikonowa (60 mm)
852353 Adapter, $rednica
wewnetrzna 30

Konfiguracja filtra:

Filtr ze zintegrowanym
ustnikiem

V-892381 MG 1IB, zestaw 50 szt
Zestaw filtrowy:

V-892391 MG 1IB zestaw 80 szt

MicroGard® II:

892102 Ustnik silikonowy, dla dzieci
892100 Ustnik silikonowy, dla
dorostych

705519 Ustnik o swobodnym
przeptywie, 12 szt

V-892894 Ustnik jednorazowy
Literatura

Filtr o Srednicy zewnetrznej 30
mm do przylaczania ustnika:
V-892384 MG IIC, zestaw 50 szt
Zestaw filtrowy:

V-892392 MG IIC zestaw 80 szt

1. M.R. Miller et al. Standardisation of spirometry.
Series , ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 319-338.

2. M.R. Miller et al. General considerations for lung function testing
Series “ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 153-161

3. N. Mecintyre et al. Standardisation of the single breath determination
for carbon monoxide uptake in the lung. Series “ATS/ERS Task Force:
Standardisation of Lung Function Testing”. Eur Respir J 2005; 26: 720-735.

Zastrzegamy sobie prawo wprowadzania bez wczesniejszego
powiadomienia zmian technicznych do produktéw firmy Vyaire zwigzanych
z cigglym ulepszaniem produktu.

P Filtro Antibacteriano/Antiviral

& Kit Filtro

CAUTION

DE ACORDO COM A LEGISLAGAO DOS EUA,

A VENDA DESTE DISPOSITIVO SO PODE SER
EFECTUADA POR UM MEDICO OU POR INDICACAO
MEDICA (Rx only).

Este filtro antibacteriano/antiviral e o respectivo kit deve ser utilizado apenas
por especialistas e por técnicos de satde treinados que possam garantir uma
correcta utilizacao do dispositivo.

Indicacdo:

A gama de filtros Vyaire MicroGard® Il previne a contaminacao por
aerossois e particulas que possam existir no ar expirado pelo paciente,

de dispositivos de ventilacdo pulmonar e das vélvulas e tubagens a estes
ligados. O filtro MicroGard® Il s6 deve ser utilizado em doentes com peso
corporal minimo de 27.5 kg.

Contra-indicagoes:
Néo sao adequados para a utilizacdo com sistemas de provocacao,
ventilacao e ergospirometria

MicroGard® Il - Aplicagao:

Instale o filtro antibacteriano/antiviral entre o paciente (ou o bucal
separado) e o dispositivo de ventilacao pulmonar. O filtro antibacteriano/
antiviral MicroGard® Il pode ser adquirido com bucal integrado ou com um
adaptador para um bocal separado. Nas criancas com idades inferiores a

13 anos, o filtro MicroGard® Il s6 deve ser aplicado no caso de medicoes
da funcéo pulmonar que durem menos de 30 segundos. O produto médico
tem de ser sempre calibrado com um filtro adaptado. Para a calibracao
recomenda-se a utilizacdo dos adaptadores recomendados pela Vyaire.
Durante o desembalamento do filtro ndo se deve segurar no lado do
paciente (lado do bucal) para evitar o risco de contaminacéo. Alternativa: o
proprio paciente desembala o filtro. O lado que fica virado para o paciente
estd identificado com a indicacao "MicroGard® II". No filtro sem bucal
integrado, é deste lado que é instalado o bucal separado. Os auxiliares

de posicionamento no bucal integrado servem para fazer uma adaptacao
correcta ao paciente (apoio dental, apoio labial).

Aplicagao do Kit Filtro:

O filtro antibacteriano/antiviral MicroGard® lI, esté disponivel em duas
variantes: com bocal integrado ou com bocal separado. O bocal separado
tem de ser instalado no filtro MicroGard® Il antes de este ser utilizado.
Quando o filtro é usado com o bocal separado, é necessario verificar que

0 bocal est4 correctamente posicionado entre os labios e os dentes. £
importante verificar que os labios envolvem firmemente o bocal e que os
dentes estdo posicionados no apoio dental. Antes de inciar uma medicdo, o
paciente deve fechar o seu nariz utilizando um clip de nariz

Adequado para as seguintes testes:

Espirometria/Débito-volume/VVM, Pletismografia corporal

Washout do azoto/Teste de diluicao do hélio para determinacao do volume
pulmonar pela capacidade residual funcional,

Teste de capacidade de difusao,

Testes de resisténcia das vias aéreas (I0S/Rocc),

Testes de mecéanica respiratéria (Compliance, P0.1, Pmax), cipula

Caracteristicas técnica:
Resisténcia inspiratoria:

< 0,4 cm H20/YS com 1 US

Resisténcia expiratoria

< 0,4 cm H20/YS com 1 US

Eficacia do filtro contra contaminacoes cruzadas:

%BFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

%VFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

Volume do filtro: 55 mL

Ligacoes: 30 mm DI. 30 mm DE. Aberturas cdnicas

Ligacoes (filtro com bucal integrado): 30 mm DI. Abertura cénica
Nao reutilizavel

O produto € isento de latex

Condicoes ambientais:

* Temperatura: Transporte:  -20°C a 50°C
Armazenar:  0°C a 40°C
Usar: 0°C a 42°C

¢ Humidade relativa: 10% a 95%

Cuidado

Tanto o filtro como o kit filtro destinam-se a uma dnica utilizacao e deverao
ser eliminados apds utilizacao. O dispositivo nao pode ser limpo nem
esterilizado, uma vez que isso compromete a resisténcia e o funcionamento
do filtro.

Indicacdes sobre seguranca:

Néo utilize qualquer filtro ou kit filtro que se apresente numa embalagem
danificada.

Por favor verifique a data de validade impressa na embalagem. Durante

a eliminacao é necessario prestar atencao para nao causar a auto-
contaminacéo (por ex. utilizar luvas). Por favor descarte os filtros usados

de maneira apropriada, especialmente ap6s utilizagao com pacientes com
algum tipo de infeccao, tendo em conta todos os riscos biolégicos. E favor
ter em conta as instrucoes de eliminacao especificas do pais. Para adaptar o
filtro aos produtos Vyaire s6 devem ser utilizados acessorios recomendados
pela Vyaire. No caso de adaptacao do filtro a produtos de terceiros deve ser
ponderado um controlo do funcionamento e devem ser considerados os
riscos (artigo 12 declaracao MDD 93/42 CEE).

Simbolos:
w  Proteger dos raios *+50°CLimite de temperatura
L\

radioativos

-
® Nao reutilizar

durante o transporte
-20°C

*49°C | imite de temperatura de
armazenamento

iy

2
s

Numero de lote .
+42°CLimite de temperatura

em uso

<
A

B =~

Fabricante
5% Limite de umidade

I~

. 10%
ﬂ Data de fabricacdo ?

Numero de catalogo

Atencao, consultar os
documentos incluidos
na embalagem

8 Utilizar até

! Cuidado! Quebravel!

T Manter seco
g Apoio dental
1 I Topo

Acessorios Vyaire recomendados:
Filter Kit e MicroGard® Il:

V-861449 Adaptador de silicone oval
852740 Uniao de silicone (60mm)
852353 Adaptador DI 30

Dispositivo médico
Identificagéo Unica do
dispositivo (UDI)

Poliestireno (material de
enchimento)

> ] 5]

Moy 1
T3¢

°

Polipropileno (saco de
pléstico)

A% Policloreto de vinila (bocal
D e
PVC

c €m, Marca CE com detalhes do
organismo notificado.

Rx only ATENCAO:
DE ACORDO COM A
LEGISLACAO DOS EUA, A
VENDA DESTE DISPOSITIVO
SO PODE SER EFECTUADA
POR UM MEDICO OU POR
INDICACAO MEDICA.

Encomenda de filtros:

Filtro com bucal integrado
V-892381 MG 1IB 50 unidades
Kit Filtro: V-892391 MG IIB 80
unidades

MicroGard® Il:

892102 Bucal de silicone, criancas
892100 Bucal de silicone, adultos
705519 Bucal Free Flow, 12 unidades
V-892894 Bucal descartavel

Filtro com DE 30 para
adaptacao de um bocal:
V-892384 MG IIC 50 unidades
Kit Filtro: V-892392 MG IIC 80
unidades

Referéncias

1. M.R. Miller et al. Standardisation of spirometry.
Series , ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 319-338,

~

M.R. Miller et al. General considerations for lung function testing
Series “ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 153-161

3. N. Meclntyre et al. Standardisation of the single breath determination
for carbon monoxide uptake in the lung. Series “ATS/ERS Task Force
Standardisation of Lung Function Testing”. Eur Respir J 2005; 26: 720-735.

Devido ao desenvolvimento continuado dos produtos, a Vyaire reservase
o direito de proceder a alteragoes técnicas em qualquer momento e sem
anuncio prévio.

Bakterialno-virusovy filter

SMU TENTO VYROBOK PREDAVAT VYHRADNE
Tento bakterialno-virusovy filter m6Zu pouzivat iba odbornici a osobitne
Rad filtrov Vyaire MicroGard® Il umoZziuje predchadzanie kontamin&cii
vo vzduchu vydychovanom pacientom. MicroGard® Il
Kontraindikacia:

& Sada filtrov
CAUTION PODLA AMERICKEHO FEDERALNEHO ZAKONA

LEKARI ALEBO SA SMIE PREDAVAT IBANA
LEKARSKY PREDPIS (Rx only).

vySkoleny personal, ktori dokazu zaistit spravne pouzivanie filtra.

Ugel:

pristrojov na diagnostiku funkcie pltc, ventilov a hadiciek, ktoré st s nim

spojené, prostrednictvom aerosélov a ¢astic, ktoré sa mézu nachadzat'

filter by mal byt pouzivany len u pacientov s minimalna hmotnost o

27,5kg.

Pristroj nie je uréeny na pouzitie s provokaénymi, respiracnymi a

ergospirometrickymi systémami.

MicroGard® Il pouzitie:

Bakterialno-virusovy filter umiestnite medzi pacienta (alebo osobitny
naustok) a pristroj na diagnostiku funkcie pluc. Bakterialno-virusovy

filter MicroGard® Il je k dispozicii so zabudovanym néaustkom, ale tiez s
adaptérom pre osobitny naustok. Filter MicroGard® Il by sa mal u deti

vo veku do 13 rokov pouzivat iba na merania funkcie pltc, ktoré trvaja
menej nez 30 sekund. Zdravotnicke pomocky je potrebné vzdy kalibrovat'
s upravenym filtrom. Na kalibraciu pouzivajte adaptéry odpori¢ané
spolo¢nostou Vyaire. Pri vybaleni filtra sa nedotykaijte strany, ktora je
uréend pre pacienta (ndustku), aby nedoslo ku kontamincii. Alternativna
moznost: Pacient vybali filter sdm. Strana, ktora je obratena k pacientovi,
je oznacena napisom ,MicroGard® II*. V pripade filtra, ktory nema
zabudovany naustok, sa na tato stranu pripevni osobitny naustok.
Polohovacie pomécky na zabudovanom néustku sliZia na spravne
prispdsobenie pacientovi (zubna lista, perna priehradka).

Sada filtrov, pouzitie:

MicroGard® Il bakterialno-virusovy filter je k dispozicii so zabudovanym
nastkom, alebo sa na MicroGard® || filter pred pouZitym pripoji
samostatny naustok. Ak sa na filter pripoji samostatny naustok, je
potrebné zaistit spravne pripojenie naustku medzi pery a zuby. Je
potrebné zaistit' tesnost ust, pery okolo naustku, zuby na naustku. Pred
meranim si pacient zapcha nos pomocou $tipca.

Vhodné pre nasledovné merania:

Spirometria/Prietok - objem/MVV, Bodyplethysmografia,
Premyvanie N2 / héliové uréenie objemu plic FRC,

Meranie difuznej kapacity,

Merania odporu dychacich ciest (I0S/Rocc),

Merania mechaniky dychania (Compliance, P0.1, Pmax), Canopy
Technické udaje:

Vdychovy odpor:

< 0,4 cm H20O/L/S pri 1 L/S

Vydychovy odpor:

< 0,4 cm H20O/L/S pri 1 L/S

Uginnost filtra:

%BFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

%VFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

Objem filtra: 55 mL

Pripojenia: 30 mm ID. 30 mm AD. KuZelové otvory

Pripojenia (filter so zabudovanym naustkom): 30 mm ID. Kuzelovy
otvor

UrEené na jedno pouzitie

Vyrobok neobsahuje latex

Podmienky okolia:

« Teplota: Preprava: -20°Caz50°C
Skladovanie: 0 °C az 40 °C
Pouzitie: 0°Caz42°C

* Relativna vihkost vzduchu: 10 % az 95 %

POZOR

Oba filtre aj sada filtrov st uréené na jedno pouzitie. Po pouZiti sa filtre
vyhodia do odpadu. Tieto filtre s uréené na jedno pouzitie a po pouziti sa
zlikviduju. Filter sa nesmie &istit' ani sterilizovat, pretoze sa tym poskodi
odpor a funkcia filtra.

Bezpeénostné pokyny:

Nepouzivajte filtre ak zistite porusenie filtra alebo jeho obalu.

Prosim skontrolujte datum expiracie filtra uvedenom na obale.

Pri likvidacii dbaijte na to, aby ste sa nekontaminovali (napr. pouZivajte
rukavice). Po pouZiti dbajte na biologické rizika, ktoré mézu vzniknat
pri likvidécii. Dbajte na $pecialne adaje o likvidécii platné v prislunej
krajine. Na prispdsobenie filtra produktom spolocnosti Vyaire je nutné
pouzivat iba prisluSenstvo odpori¢ané spolo¢nostou Vyaire. Filtre

a prisluenstvo pouZivajte iba od spolocnosti Vyaire. Pouzivanim
filtra inym vyrobcom je nutné zohladnit kontrolu funk&nosti a rizika
(€lanok 12 vyhlasenia MDD 93/42 EEC).

Symboly:
- Chrarite pred +50°C
radioaktivnymi laémi /ﬂf Teplotny limit prepravy
-20°C
Ur&ené len na jedno
pouzitie +40°C
Teplotny limit
N 0°C skladovania
Cislo sarze
+42°C
Teplotny limit pouzitia
Vyrobca 0°C

Datum vyroby Obmedzenie vihkosti

®,
2

10%

Gislo vyrobku Zdravotnicka pomécka

Unikatny identifikator

> El
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na pouzitie
Polystyrén (filtracny
D >
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Spotrebujte do PS )
@3 Polypropylén (plastové
vrecko)
Pozor! Rozbitné! P
AY Polyvinylchlorid
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(modry naustok)
UdrZujte v suchu
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Znacka CE s Ciselnym
kédom notifikovaného

ﬁ Zubna lista organu.
FEDERALNE ZAKONY
OBMEDZUJU PREDAJ
1 I Nahor TEJTO POMOCKY LEN
ol LEKAROMALEBO NA
LEKARSKY PREDPIS.

Prislusenstvo odporucané
spoloénostou Vyaire:

Sada filtrov a Micr H
V-861449 ovalny silikénovy adaptér
852740 silikonovy nastavec (60 mm)
852353 adaptér ID 30

Objednavka filtrov:
Filter so zabudovanym

V-892381 MG IIB, 50 kusov
Sada filtrov:
V-892391 MG IIB 80 kusov

MicroGard® II: Filter s AD 30 na prispésobenie
892102 silikonovy naustok pre deti naustku:

892100 silikonovy naustok pre V-892384 MG IIC, 50 kusov
dospelych Sada filtrov:

705519 naustok Free Flow, 12 kusov
V-892894 Pouzitelny naustok

V-892392 MG IIC 80 kusov

Literatdra

1. M.R. Miller et al. Standardisation of spirometry.
Series , ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 319-338.

2. M.R. Miller et al. General considerations for lung function testing
Series “ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 153-161.

3. N. MecIntyre et al. Standardisation of the single breath determination
for carbon monoxide uptake in the lung. Series “ATS/ERS Task Force:
Standardisation of Lung Function Testing”. Eur Respir J 2005; 26: 720-735.

Z dovodu neustaleho vyvoja vyrobkov si spolo¢nost Vyaire vyhradzuje
pravo technickych zmien svojich pristrojov kedykolvek a bez
predchadzajliceho upozornenia.

Protibakterijski/protivirusni filter
& Filterski komplet
1ZKLJUCNO ZDRAVNIKOM ALI NA ZDRAVNISKI

CAUTION
RECEPT (Rx only).

Ta protibakterijski/protivirusni filter smejo uporabljati izklju¢no strokovnjaki
in za to usposobljeni delavci, ki lahko zagotovijo pravilno uporabo
pripomocka.

PRODAJA TEGA PRIPOMOCKA JE V SKLADU
Z AMERISKIM ZVEZNIM ZAKONOM DOVOLJENA

Namen:

Serija filtrov Vyaire MicroGard® Il preprecuje kontaminacijo spirometrov
ter z njimi povezanih ventilov in cevk z aerosoli in delci, ki so lahko v
izdihanem zraku bolnika. MicroGard® Il Filter se sme uporabiti le pri
patientih z minimalno telesno tezo 27,5 kg.

Kontraindikacija:
Ni primeren za uporabo s sistemi za bronhialni provokacijski test, sistemi
za umetno dihanje in sistemi za ergospirometrijo.

Uporaba filtrov MicroGard® II:

Protibakterijski/protivirusni filter namestite med bolnika (ali lo¢en ustnik)
in spirometer. Protibakterijski/protivirusni filter MicroGard® Il je na voljo

z vgrajenim ustnikom ali z adapterjem za lo¢en ustnik. Pri otrocih, mlajsih
od 13 let, je filter MicroGard® Il dovoljeno uporabiti samo pri merjenjih

s spirometrom, ki trajajo manj kot 30 sekund. Medicinski pripomocek

je vedno treba umerijati s prilagojenim filtrom. Za umerjanje uporabite
adapter, ki ga priporo¢a druzba Vyaire. Pri odstranjevanju ovojnine s filtra
se ni dovoljeno dotikati bolnikove strani (stran ustnika), da ne pride do
kontaminacije. Druga moznost: bolnik sam odstrani ovojnino s filtra.
Stran, ki mora biti obrnjena proti bolniku, je ozna¢ena z »MicroGard® ll«.
Pri filtru, ki nima vgrajenega ustnika, na tej strani namestite loen ustnik.
Namestitvene oznake na vgrajenem ustniku so namenjene pravilnemu
namescanju (nazobéan del, ustni¢na opora).

Uporaba filterskega kompleta:

MicroGard® Il protibakterijski/protivirusni filter je na voljo z vgrajenim
ustnikom ali z vmesnikom za logen ustnik, ki mora biti pred uporabo
namescen na ta filter. Kadar uporabljate filter z lo¢enim ustnikom

morate biti pozorni na to, da je ustnik pravilno namesgen med ustnice in
zobe. Pomembno je, da se ustnice tesno prilegajo ustniku in da zobje
zagrizejo ugrizne nastavke. Pred zaGetkom meritve je priporogljivo zapreti
pacientov nos z nosnim sti$¢kom.

Primerno za naslednje meritve:

spirometrija/pretok in prostornina/MVV, telesna pletizmografija,
N2-spiranje/FRC-helij za merjenje prostornine pljuc,

merjenje difuzijske kapacitete,

merjenje upora v dihalnih poteh (I0S/Rocc),

merjenje mehanike dihanja (komplianca, P0.1, Pmax), Canopy

Tehniéni podatki:

« Upor pri vdihu:

< 0,4 cm H20O/L/S pri 1 LIS

Upor pri izdihu:

< 0,4 cm H20O/L/S pri 1 LIS

Uginkovitost filtra pred navzkrizno kontaminacijo:
%BFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

%VFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

Prostornina filtra: 556 mL.

Prikljucki: 30-mm ID, 30-mm AD, stoZ¢aste odprtine
Prikljucki (filter z vgrajenim ustnikom): 30-mm ID, stoZ&asta odprtina
Za enkratno uporabo

Izdelek ne vsebuje lateksa

Okoljski pogoji:

« Temperatura: Transport: od -20 °C do 50 °C
Shranjevanje:  od 0 °C do 40 °C
Uporaba: od0°Cdo42°C

* Rel. zratna vlaga: od 10 % do 95 %

PREVIDNO

Tako filter kot tudi filterski komplet sta namenjena izklju¢no za enkratno
uporabo in ju je po uporabi potrebno zavreci. Vsak poskus ¢is¢enja ali
sterilizacije lahko bistveno zmanj$a upor in precis¢evalno funkcijo filtra ter
s tem lahko povroci nepravilno delovanje sistema.

Varnostni napotki:

Ne uporabljajte filtrov ali filterskih kompletov, ki imajo poskodovano
embalaZo.

Prosimo preverite rok trajanja izdelka, ki je naveden na embalazi.

Ko boste pripomocek odvrgli, pazite, da pri tem ne boste kontaminirali
sebe (uporabite npr. rokavice). Uporabljene filtre zavrzite na primeren
nacin, pri pacientih z infekcijami pa 3e posebej upostevajte biolosko
tveganje. Za name$canje filtra na pripomocke Vyaire je dovoljeno
uporabljati samo dodatno opremo, ki jo priporo¢a druzba Vyaire.
Uporabljajte le dodatno opremo, ki jo svetuje proizvajalec Vyaire.

Pri names¢anju filtra na pripomocke drugih proizvajalcev je treba preveriti
delovanje in oceniti tveganje (12.¢len Evropske direktive o medicinskih
pripomotkih 93/42 EEC).

Slikovni simboli:

Zascititi pred +50°C
radioaktivnimi Zark Omejitev temperature
-20°C za transport

Za enkratno uporabo

+40°C
Omejitev temperature
N 0°G za shranjevanje
Stevilka serije
+42°C
Omejitev temperature
Proizvajalec (e za uporabo
95%

Datum proizvodnje Omejitev vlaznosti
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Uporabno do PS

Stevilka izdelka Medicinski pripomocek
Edinstveni identifikator
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pripomocka

za uporabo

Polistriol (material filtra)

Polipropilen (plasti¢na
vrecka)
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ZVEZNI ZAKON DOVOLJUJE

PRODAJO TEGA

1 I Navzgor PRIPOMOGKA SAMO
ZDRAVNIKOMALI PO

- NJIHOVEM NAROCILU.

Priporoéena dodatna oprema
Vyaire:

Filterski komplet in MicroGard® II:
V-861449 ovalen silikonski adapter
852740 silikonska objemka (60 mm)
852353 adapter ID 30

Narocanje filtrov:

Filter z vgrajenim ustnikom:
V-892381 MG IIB, 50 kosov
Filterski komplet:

V-892391 MG 1IB, 80 kosov

Filter z AD 30 za
namestitevustnika:
V-892384 MG IIC, 50 kosov
Filterski komplet:

V-892392 MG IIC, 80 kosov

MicroGard® II:

892102 silikonski ustnik za otroke
892100 silikonski ustnik za odrasle
705519 ustnik Free Flow, 12 kosov
V-892894 Ustni nastavek za
enkratno uporabo
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Zaradi nenehnega izboljSevanja izdelkov si pridrzujemo pravico do
tehniénih sprememb pripomockov Vyaire brez predhodnega obvestila.

Bakterie-/virusfilter
& Filterkit

CAUTION FORSALININGEN AV DENNA APPARAT FAR ENLIGT

FEDERALA LAGAR | USA ENDAST SKE GENOM EN
LAKARE ELLER PA ORDER AV EN LAKARE (Rx only).

Detta bakterie-/virusfilter och filterkit bor bara anvandas av experter och
tranad personal, som kan garantera ett korrekt anvandande.

Avsedd anvandning:

Vyaire MicroGard® |l filterserie forebygger kontaminering av
lungfunktionsapparater och de darvid anvanda ventilerna och slangarna
genom aerosoler och partiklar som kan finnas i patientens utandningsluft
MicroGard® |l filtret bor endast anvandas pa patienter med en kroppsvikt
av minst 27,5 kg.

Kontraindikation:
Ej avsett fér anvandning med provokations-, andnings- och
ergospirometrisystem

MicroGard® Il Anvandande:

Placera bakterie-/virusfiltret mellan patienten eller det separata munstycket
och lungfunktionsapparaten. MicroGard® Il bakterie-/virusfilter finns
tillgangligt med bade ett integrerat munstycke och med en adapter for
ett separat munstycke. P& barn under 13 ar ska filtret MicroGard® Il bara
anvéndas vid lungfunktionsmétningar som &r kortare &n 30 sekunder. Den
medicinska produkten maste alltid kalibreras med anpassningsbart filter.
Anvénd den adapter som rekommenderas av Vyaire vid kalibreringen. Vid
uppackningen av filtren far patientsidan (munstyckssidan) inte vidréras for
att undvika kontaminering. Alternativt: Patienten packar sjélv upp filtret.
Den sida som &r vand mot patienten har beteckningen "MicroGard® I".
P& denna sida placeras det separata munstycket med filter utan integrerat
munstycke. Placeringshjalpen pé det integrerade munstycket ger korrekt
patientanpassning (tandrad, ldpplacering).

Filterkit Anvandning:

MicroGard® Il bakterie-Avirusfilter finns tillgangligt med integrerat
munstycke, eller med ett separat munstycke, som maste anslutas till
MicroGard® Il filtret innan det anvands. Nar filtret anvands med integrerat/
separat munstycke maste detta positioneras riktigt mellan lapparna

och tanderna. Det &r viktigt att kontrollera att lapparna sluter tatt runt
munstycket och att tinderna placeras pa bitblocken. Fére sjélva matningen,
bér patienten sluta nasan med hjélp av nasklamman.

Avsett for féljande matningar:
Spirometri/flédesvolymer/MVV, Kroppspletysmografi,
N2-spolning/FRC-Helium lungvolymbestamning,

Matning av diffusionskapacitet,

Matning av andningsmotstand (I0S/Rocc),

Matning av andningsmekanik (Compliance, P0.1, Pmax), Canopy

Teknisk data:

Inandningsmotstand:

< 0,4 cm H20/L/S vid 1 US

Utandningsmotstand:

< 0,4 cm H20/L/S vid 1 US

Filtrets effektivitet mot krosskontaminering:

%BFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

%VFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

Filtervolym: 55 mL

Anslutning: 30 mm ID. 30 mm YD. Koniska 6ppningar
Anslutning (filter med integrerat munstycke): 30 mm ID. Konisk 6ppning
Ej &teranvandningsbar

Produkten ar latexfri

Omgivningsférhallanden:

* Temperatur: Transport: -20 °C till 50 °C
Férvaring: 0 °C till 40 °C
Anvandning: 0 °C till 42 °C

e Rel. luftfuktighet: 10 % till 95 %

FORSIKTIGT

Filtret savél som filterkit ar avsedda for engangsbruk och skall slangas efter
anvandning. De fér inte rengoras / steriliseras eftersom filtrens kapacitet och
motstand forandras, vilket kan leda till felaktiga funktioner / matningar,

Sakerhetsrad:

Anvand inte filter eller filterkit om férpackningen ar skadad. V.g kontrollera
bast foredatumet pé forpackningen. Var forsiktig vid avfallshanteringen
sa att du inte kontaminerar dig sjélv (anvand t.ex. handskar). V.g

kassera filtern pa ett passande satt. | synnerhet efter anvandning med
patienter med n&gon typ av infektion. Detta enligt de gallande lokala
reglerna. For anpassning av filtren till produkter fran Vyaire far bara de
tillbehér som rekommenderas av Vyaire anvandas. Anvand bara tillbehér
rekommenderade av Vyaire. Om filterna anvénds med nagon produkt
som inte &r tillverkad av Vyaire, méste funktions- och risktest Gvervagas
(Artikel 12 MDD 93/42 EEC).

Symbol:

Skydda fran radioaktiva +50°C
kallor. Temperaturgrans
-20°C

transport
Far inte teranvandas
+40°C
Temperaturgréns
0°G férvaring
Batchnummer
+42°C
Temperaturgréns
Tillverkare 0°C anvandning

Tillverkningsdatum
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Rekommenderade Vyaire tillbehor:
Filterkit och MicroGard® Il:

c €m, CE-marke med kodnummer
for notifierat organ.

ENLIGT FEDERAL LAG FAR DENNA
ANORDNING ENDAST SALAS AV
ELLER PA ORDER AV LAKARE.

Filterbestalining:
Filter med integrerat

V-861449 Silicon adapter oval munstycke:
852740 Silikon muff (60mm) V-892381 MG 1B, 50 stk/pack
852353 Adapter ID 30 Filter Kit:

V-892391 MG 1B, 80 stk/pack
MicroGard® II:

892102 Munstycke Silikon, Barn
892100 Munstycke Silikon, Vuxna
705519 Munstycke Free Flow, 12 stk
V-892894 Engangsmunstycke

Filter med OD 30 for
adaptering av ett Munstycke:
V-892384 MG IIC, 50 stk/pack
Filter Kit:

V-892392 MG IIC, 80 stk/pack
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P& grund av kontinuerlig produktutveckling férbehaller sig Vyaire ratten till
tekniska andringar nar som helst och utan féregdende meddelande.

Filtru antibacterian/antiviral si
kitul pentru filtru

CAUTION

LEGISLATIA FEDERALA IMPUNE CA VANZAREA ACESTUI
DISPOZITIV SA FIE REALIZATA NUMAI DE CATRE SAU

PE BAZA COMENZII UNUI MEDIC (Numai pe bazd de
prescriptie medicald).

Acest filtru antibacterian/antiviral si kitul pentru filtru trebuie utilizat exclusiv de
experti si de personalul instruit, care pot garanta utilizarea corecta a dispozitivului

Indicatii de utilizare:

Seria de filtre Viyaire MicroGard® |l este indicatd pentru utilizarea in prevenirea
contaminarii echipamentului de testare a functiei pulmonare, a valvelor si
furtunurilor aferente cu aerosoli si particule care pot fi prezente in volumele

de gaz expirat ale pacientului. Filtrul MicroGard® Il trebuie utilizat doar pentru
pacientii cu o greutate minima de 27,5 kg.

Contraindicatii:

A nu se utiliza impreuna cu sistemele de provocare bronsica, ventilatie mecanica
si testare la efort.

Aplicarea filtrului MicroGard® II:

Plasati filtrul antibacterian/antiviral coaxial intre pacient (sau piesa de gura
separatd) si echipamentul de testare a functiei pulmonare. Filtrul antibacterian/
antiviral MicroGard® Il este disponibil cu piesa de gura integrata, precum si cu
un adaptor pentru o piesd de gura separata. Pentru copii cu varsta sub 13 ani,
MicroGard® Il trebuie utilizat doar pentru mésuratorile functiei pulmonare care
dureaza mai putin de 30 de secunde. Calibrarea dispozitivului medical trebuie
efectuatd intotdeauna cu filtrul adaptat. Pentru calibrare, utilizati doar adaptoarele
recomandate de Vyaire. Nu atingeti filtrul pe partea aferenta pacientului (partea
cu piesa de gurd) in timpul despachetarii, pentru a preveni contaminarea
pacientului. Alternativ: Lasati pacientul sa despacheteze filtrul. Partea aferenta
pacientului este etichetata cu,MicroGard® Il O piesa de gurd separata poate

fi adaptata la aceasta parte daca filtrul este utilizat fara piesa de gurd integrata.
Suportul de pozitionare de pe piesa de guré ovala integrata ajutd la pozitionarea
corectd a dintilor/buzelor pacientului

Aplicarea kitului filtrului:

Filtrul antibacterian/antiviral MicroGard® Il este disponibil fie cu o piesa de
gura integrats, fie cu o piesa de gurd separata, care trebuie conectata la filtrul
MicroGard® Il inainte de utilizare. Cand filtrul este utilizat cu o piesa de gurd
separatd, trebuie sa va asigurati ca aceasta este pozitionata corect intre buze si
dinti. Este important sa va asigurati ca buzele cuprind strans piesa de gura si ca
dintii sunt pozitionati pe sabloanele de ocluzie. Inainte de a incepe mésurarea,
pacientul trebuie s isi prinda nasul cu clema de nas.

Adecvat pentru urmatoarele masuratori:

Spirometrie/debit volumetric/MVV, pletismografie corporald, volume pulmonare
prin metodele evacuare de N2 sau CRF-heliu, capacitate de difuziune, rezistenta
cdilor aeriene (I0S/Rocc), mecanica respiratorie (compliantd, P0.1, Pmax), masurarea
cu cort

Date tehnice:
Rezistenta inspiratorie:
<04cmH20//s1a1 /s
Rezistenta expiratorie:
<04cmH20//s1a1 /s
Eficienta de filtrare impotriva contamindrii incrucisate:
%BFE >= 99,999 % (testul de laborator Nelson)
9%VFE >= 99,999 % (testul de laborator Nelson)
+ Volumul filtrului: 55 ml
+ Conexiuni: 30 mm DI. 30 mm DE. Porturi conice
+ Conexiuni (filtru cu piesa de gura integratd): 30 mm DI. Port conic
Pentru utilizare la un singur pacient
Acest dispozitiv nu contine latex natural

Conditii ambientale:

+ Temperatura: Transport: -intre 20°C i 50°C
Depozitare: intre 0°C 5i 40°C
Utilizare: intre 0°C si 42°C

Umiditate relativa:

ATENTIE

Atat filtrul cat si kitul pentru filtru sunt destinate unei singure utilizari si trebuie
eliminate dupa utilizare. Nu incercati sa curatati sau sa sterilizati niciunul dintre
sisteme, deoarece acest lucru va afecta rezistenta si capacitatea de filtrare

a sistemelor, cauzand functionarea incorecta a acestora.

ntre 10% si 95%

Masuri de precautie:

Nu utilizati niciun filtru sau kit de filtru cu ambalajul deteriorat

Verificati intotdeauna data expirarii de pe ambalaj

Aveti grijd la eliminarea filtrului i sd nu va contaminati (de ex,, utilizati manusi).
Eliminati filtrele utilizate in mod corespunzator, in special dupa utilizarea pe
pacientii cu orice fel de infectie, tindnd cont de toate riscurile biologice. Respectati
cerintele locale privind eliminarea. Utilizati doar accesorii recomandate de Vyaire.
Daci filtrul este utilizat impreund cu produse terte, trebuie sa luati in considerare
efectuarea unei verificari a functionarii si a unei evaludri a riscului (Articolul 12

al Directivei CEE 93/42 privind dispozitivele medicale).

Explicarea simbolurilor:

., A seferi de surse radioactive.

+50°C
Limitd de temperatura
-20°C pentru Transport

Anu se reutiliza

+40°C
Limitd de temperatura
0°G pentru Depozitare
Codul lotului
+42°C
Limita de temperaturd
Fabricant 0°C pentru Utilizare
959
Limita de umiditate
Data fabricatiei .

Dispozitiv medical
Numar de catalog P

Consultati Identificator dispozitiv unic

instructiunile de

utilizare

CQD Polistiren (material de filtrare)
A se utiliza PS

L/O?S Polipropilena (punga de plastic)
Fragil, manipulati PP
cu grija

o ,o} Policlorura de vinil
(piesa bucala albastra)

A se mentine uscat pve

Simbol CE cu numarul de
identificare al organismului

byreaxa DA lELEE

Marcator pentru dinti

notificat.
Numai pe LEGISLATIA FEDERALA IMPUNE CA
1 T Sus bazi de | VANZAREAACESTUIDISPOZITVSA
prescriptie| FIEREALZATANUMAI DE CATRE SAU
|medicala_| e84z coMENZIUNUIMEDIC
Accesorii Vyaire r di C d filtrelor:

Kit pentru filtru si MicroGard® II:
V-861449 Adaptor de silicon oval
852740 Manson de silicon (60 mm)
852353 Adaptor DI 30

Filtru cu piesa de gura integrata:
V-892381 MG IIB pachet de 50

Kit pentru filtru:

V-892391 MG IIB pachet de 80

MicroGard® Il:

892102 Piesa de gurd din silicon, copii
892100 Piesa de gurd din silicon, adulti
705519 Piesd de gura Free Flow, 12 bucati
V-892894 Piesd de gura de unica folosinta

Filtru cu DE 30 pentru adaptarea
unei piese de gura:

V-892384 MG IIC pachet de 50

Kit pentru filtru:

V-892392 MG IIC pachet de 80

Referinte
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Datorita inovarii continue a produselor, design-urile si specificatiile Vyaire
pot fi modificate fard instiintare.

Bakterijski/virusni filtar
i komplet filtara

CAUTION | SAVEZNIZAKON OGRANICAVA PRODAJU OVOG
UREDAJA SAMO OD STRANE LIJECNIKA ILI PO NALOGU
LIJECNIKA (Rx only).

Ovaj bakterijski/virusni filtar i komplet filtara trebali bi koristiti samo stru¢njaci
i obuceno osoblje koje moze jamditi da se uredaj koristi na ispravan nacin.

Indikacije za uporabu:

Serija filtara Vyaire MicroGard® Il namijenjena je za sprecavanje kontaminacije
opreme za ispitivanje plu¢ne funkcije te povezanih ventila i cijevi aerosolima i
cesticama koje bi mogle biti prisutne u volumenima plina koje pacijent izdise.
Filtar MicroGard® Il trebao bi se koristiti samo za pacijente s minimalnom
tjelesnom tezinom od 27,5 kg.

Kontraindikacije:
Nije prikladno za uporabu sa sustavima za provokacijske testove, ventilaciju
i ergospirometriju.

MicroGard® Il - primjena:

Postavite bakterijski/virusni filtar izmedu pacijenta (ili zasebnog usnika)

i opreme za ispitivanje plu¢ne funkcije. Bakterijski/virusni filtar MicroGard®

Il dostupan je s ugradenim usnikom te takoder s prilagodnikom za zasebni
usnik. Za djecu mladu od 13 godina filtar MicroGard® Il trebao bi se koristiti
samo za mjerenja plu¢ne funkcije koja traju manje od 30 sekundi. Kalibracija
medicinskog uredaja mora se uvijek izvoditi s prilagodenim filtrom.

Za kalibraciju koristite samo prilagodnike koje preporuca tvrtka Vyaire.
Nemojte dodirivati filtar na strani za pacijenta (strani s usnikom) tijekom
raspakiravanja da biste zastitili pacijenta od kontaminacije. Druga mogu¢nost:
pacijent moze sam raspakirati filtar. Strana za pacijenta ima oznaku
,MicroGard® II”. Zasebni usnik moze se postaviti na tu stranu ako koristite filtar
koji nema ugradeni usnik. Pomagalo za postavljanje na ugradenom ovalnom
usniku pomaze s ispravnim postavljanjem usnika na pacijentove zube/usne.

Primjena kompleta filtara:

Bakterijski/virusni filtar MicroGard® Il dostupan je s ugradenim usnikom ili sa
zasebnim usnikom koji treba spojiti na filtar MicroGard?® Il prije uporabe. Kada
koristite filtar sa zasebnim usnikom, obavezno osigurajte da je usnik ispravno
postavljen izmedu usana i zuba. Vazno je osigurati da pacijentove usne ¢vrsto
obujme usnik te da su zubi postavljeni u utore za zagriz. Prije pocetka mjerenja
pacijentu treba zacepiti nos stipaljkom za nos.

Prikladno za sljede¢a mjerenja:

spirometrija/mjerenje protoka i volumena/MVV, tjelesna pletizmografija,
mjerenje volumena pluca ispiranjem dusikom / mjerenjem FRC-a helijem,
mijerenje difuzijskog kapaciteta, mjerenje otpora disnih putova (I0S/Rocc),
mjerenje mehanike disanja (popustljivost, P0.1, Pmaks.), neizravna
kalorimetrija (Canopy)

Tehnicki podaci:
Udisajni otpor:

<04 cmH20/L/S pri 1L/S

Izdisajni otpor:

<04 cmH20/L/S pri 1L/S

Ucinkovitost filtra pri zastiti od unakrsne kontaminacije:

%BFE >= 99,999 % (Nelson Test Lab)

%VFE >= 99,999 % (Nelson Test Lab)

Zapremnina filtra: 55 mL

Prikljuéci: 30 mm unutarnjeg promjera, 30 mm vanjskog promjera, konusni
prikljucci

Prikljucci (filtar s ugradenim usnikom): 30 mm unutarnjeg promjera,
konusni priklju¢ak

Samo za uporabu na jednom pacijentu

Ovaj proizvod nije izraden od prirodnog gumenog lateksa

Uvjeti okoline:

* Temperatura: Prijevoz: —-20°Cdo 50°C
Skladistenje:  0°Cdo 40°C
Uporaba: 0°Cdo42°C

* Relativna vlaznost: 10 % do 95 %

OPREZ

Filtar i komplet filtara namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu i treba ih
odloziti nakon uporabe. Ne treba pokusavati Cistiti ni sterilizirati sustav jer ¢e
to utjecati na otpornost i uc¢inkovitost filtriranja sustava te on nece ispravno
raditi.

Mjere sigurnosti:

Nemojte koristiti filtar ili komplet filtara Cije je pakiranje osteceno.

Provjerite datum isteka roka valjanosti na pakiranju.

Budite oprezni da se tijekom odlaganja filtra ne izlozite kontaminaciji

(tj. upotrebljavajte rukavice). Odlazite iskoristene filtre na odgovarajuci nacin,
osobito nakon uporabe na pacijentima s bilo kojom vrstom infekcije te u obzir
uzmite sve bioloke rizike. Uzmite u obzir zahtjeve odlaganja specifi¢ne za
odredenu zemlju. Koristite samo pribor koji preporuca tvrtka Vyaire. Ako ste
koristili filtar s uredajima drugih proizvodaca, uzmite u obzir izvodenje
funkcijske provjere i procjene rizika (¢lanak. 12 Direktive o medicinskim
proizvodima 93/42 EEZ).

Objasnjenje simbola:

»° Zastitite od +50°C o
radioaktivnog zracenja. Ogranicenje temperature
-20°C za prijevoz
Nemojte ponovno
Koristiti /ﬂ/*‘””c o
Ogranicenje temperature
0°C za skladistenje
Broj serije
/R/MPC
Ogranicenje temperature
0°C za uporabu
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Preporuceni pribor tvrtke Vyaire:
Komplet filtara i MicroGard® Il:
V-861449 ovalni silikonski prilagodnik
852740 silikonski nastavak (60 mm)
852353 prilagodnik, unutarnji promjer
30mm

Narudivanje filtara:

Filtar s ugradenim usnikom:
V-892381 MG IIB pakiranje od 50
Komplet filtara:

V-892391 MG IIB pakiranje od 80

Filtar vanjskog promjera

30 mm za postavljanje usnika:
V-892384 MG IIC pakiranje od 50
Komplet filtara:

V-892392 MG IIC pakiranje od 80

MicroGard® II:

892102 silikonski usnik za djecu
892100 silikonski usnik za odrasle
705519 usnik Free Flow, 12 komada
V-892894 jednokratni usnik
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Radi neprekidnog usavrsavanja proizvoda tvrtke Vyaire dizajn i specifikacije
podlozne su izmjenama bez prethodne obavijesti.

Bakteriyel/Viral Filtre
ve Filtre Kiti

FEDERAL KANUN BU CIHAZIN SATISINI BIR HEKIM
CAUTION TARAFINDAN VEYA HEKIMIN EMRIYLE OLMAK UZERE
SINIRLANDIRIR (Yalnizca Rx).
Bu bakteriyel/viral filtre ve filtre kiti, yalnizca cihazin dogru kullanimini garanti
edebilen uzmanlar ve egitimli personel tarafindan kullanilmalidir.

Kullamim Endikasyonu:

Vyaire MicroGard® Il filtre serisi, pulmoner islev testi ekipmaninin ve ilgili valflerin

ve hortumlarin hasta soluk verdiginde ortaya ¢ikan gaz hacimlerinde bulunabilecek
aerosoller ve parcaciklar tarafindan kontaminasyonunun 6nlenmesinde kullanima
yoneliktir. MicroGard® Il filtre yalnizca minimum viicut agirhigi 27,5 kg olan hastalarda
kullaniimalidir.

Kontrendikasyon:
Provokasyon, Ventilator ve Egzersiz Sistemlerinde kullanima yénelik degildir.

MicroGard® Il Uygulamasi:

Bakteriyel/viral filtreyi hasta (veya ayri bir agizlik) ile pulmoner islev testi ekipmani
arasina ayni hizada yerlestirin. MicroGard”® Il bakteriyel/viral filtrenin entegre agizhigi
bulunmaktadir ve ayn bir agizlik icin adaptasyonu da miimkiindiir. 13 yasindan kiiciik
cocuklar icin, MicroGard® Il yalnizca 30 saniyeden kisa siiren akciger islev olciimlerinde
kullanilmalidir. Tibbi cihazin kalik daima adapte edilen filtreyle yapilmalidir.
Kalibrasyon icin yalnizca Vyaire tarafindan 6nerilen adaptorleri kullanin. Hastanin
kontar onlemek icin jdan cikarma sirasinda hasta tarafinda
(agzlik tarafi) bulunan filtreye dokunmayin. Alternatif: Hastanin filtreyi ambalajindan
¢ikarmasina izin verin. Hasta tarafi “MicroGard® II” olarak etiketlenmistir. Filtre, entegre
agizlik olmadan kullaniliyorsa ayri bir agizlik bu tarafa adapte edilebilir. Entegre

oval agizhgin tizerindeki yerlestirme destegi, hastanin disleri/dudaklarinin dogru
yerlestirilmesine yardimai olur.

Filtre Kiti Uygulamasi:

MicroGard® Il bakteriyel/viral filtre, kullanimdan 6nce MicroGard® |l filtreye

baglanmasi gereken bir entegre agizlikla veya ayri bir agizlikla sunulmaktadir. Filtre

ayn bir agizlikla kullanildiginda, agizligin dudaklar ile disler arasina dogru bir sekilde
irildigine dikkat edilmelidir. D agizhgi sikica ve dislerin

1sirma bloklarina yerlestirilmesini saglamak 8nemlidir. Oliime baglamadan énce hasta

burnunu burun klipsiyle kapatmalidir.

icin uyg

Spirometry (Spirometri)/Flow-Volume (Akis-Hacim)/MVV, Bodyplethysmography
(Viicut Pletismografisi), N2-Washout (N2-Arindirma) / FRC-Helium Lung Volumes
(FRC-Helyum Akciger Hacimleri), Diffusing Capacity (Dagilma Kapasitesi), Airways
Resistance (Hava Yolu Direnci) (I0S/Rocc),

Solunum mekanikleri (Uyum, P0,1, Pmaks) Kanopi

Teknik Veriler:
Inspiratuar Direng:
<0,4cm H20/L/S, 1 L/S'de
Ekspiratuar Direng:
<0,4cm H20/L/S, 1 L/S'de
« Capraz bulasmaya karsi Filtre Etkinligi:
%BFE >=%99,999 (Nelson Test Lab)
%VFE >=%99,999 (Nelson Test Lab)
Filtre Hacmi: 55 mL
Baglantilar: 30 mm ID. 30 mm OD. Konik portlar
Baglantilar (entegre agizlikli filtre): 30 mm ID. Konik port
« Tekhasta kullanimi
Bu cihaz dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir

Ortam Kosullari:

« Sicakhk: Tagima: -20°Cila50°C
Saklama:  0°Cila40°C
Kullanim: ~ 0°Cila42°C
Bagil nem: %10 ila %95
DIKKAT

Hem filtre hem filtre kiti yalnizca tek kullanimliktir ve kullanimin ardindan bertaraf
edilmelidir. iki sistemin de temizlenmesi veya sterilize edilmesi denenmemelidir,
linkii bu durum si: in direng ve filtrel itesini etkileyecek ve sistemler
diizgiin calismayacaktir.

Giivenlik Onlemleri:

Ambalaji hasarli olan higbir filtreyi veya filtre kitini kullanmayn.

Liitfen ambalaj tizerindeki son kullanma tarihini kontrol edin.

Filtrenin bertaraf edilmesi sirasinda dikkatli olun ve kendinizi kontamine etmeyin (6rn.
eldiven kullanin). Liitfen kullanilan filtreleri, 6zellikle de her tiir enfeksiyonlu hastalar
tarafindan kullanildiktan sonra, tiim biyolojik riskleri g6z éniinde bulundurarak

uygun sekilde bertaraf edin. Liitfen tilkeye 6zgii bertaraf gereksinimlerini dikkate alin.
Yalnizca Vyaire tarafindan énerilen aksesuarlari kullanin. Filtre ticiinci taraf Griinlerle
kullanilirsa, islev kontrolii ve risk degerlendirmesi performansi dikkate alinmalidir
(Madde 12 MDD 93/42 EEC).

Sembollerin agiklamasi:

+50°C
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-20°
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Kuru tutun

Onaylanmis Kurumun kod
numarastyla CE isareti.

FEDERAL KANUN BU CIHAZIN
SATISINI BIR HEKIM TARAFINDAN
VEYA HEKIMIN EMRIYLE OLMAK
UZERE SINIRLANDIRIR.
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Onerilen Vyaire aksesuarlari:
Filtre Kiti ve MicroGard® II:
V-8614439 Silikon adaptér oval
852740 Silikon rakor (60 mm)
852353 Adaptor ID 30

Filtre siparisi:

Entegre agizhikli filtre:
V-892381 MG 1B, 50'lik paket
Filtre Kiti:

V-892391 MG 1B, 80'lik paket

MicroGard® II:

892102 Agizlik Silikon, cocuk Aguzlik adaptasyonu igin OD 30

892100 Agizlik Silikon, yetiskin :/'esfg";;; MG IC. 501k paket
705519 Agizlik Free Flow, 12 parca Filtre Kiti ! p

V-892894 Tek Kullanimlik Agizlik V-892392 MG IIC, 80'lik paket

Referanslar

. M.R. Miller ve ark. Standardisation of spirometry.
Series "ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing”.
Eur Respir J 2005; 26: 319-338.

~

. M.R. Miller ve ark. General considerations for lung function testing.
Series "ATS/ERS Task Force: Standardisation of Lung Function Testing".
Eur Respir J 2005; 26: 153-161.

w

N. Meclntyre ve ark. Standardisation of the single breath determination
for carbon monoxide uptake in the lung. Series "ATS/ERS Task Force:
Standardisation of Lung Function Testing". Eur Respir J 2005; 26: 720-735.

Devamli tiriin yenilikleri iyle Vyaire ve
bildirilmeksizin degisime tabidir.
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