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Symbol Glossary

Symbol

Title

Description

Caution!

Indicates the need for the user
to consult the Instructions for
Use for important cautionary
information, such as warnings
and precautions.

Consult instructions

Indicates the need for the user

L= D

for use to consult the Instructions
for Use.
Manufacturer Indicates the medical device

manufacturer.

Catalogue number

Indicates the manufacturer’s
catalogue number so that
the medical device can be
identified.

Use-by date Indicates the date after which
the medical device is not to
be used.

Batch code Indicates the manufacturer’s

batch code so the batch or lot
can be identified

\\:// Keep away from Indicates a medical device that
//| N sunlight needs protection from light
“a sources.
LA Keep dry Indicates a medical device that

needs to be protected from

moisture.




Symbol

Title

Description

Do not use if

package is damaged

Indicates a medical device
that should not be used if the
package has been damaged

or opened.

Do not re-use

Indicates a medical device
that is intended for one use.
(Article 740 only)

Single patient only

Indicates that the device is only
to be used by a single patient.

Medical device

Indicates that the device is a
medical device.

Quantity

Indicates the total number of
devices in the package. X is
avariable.

Rx Only

Prescription only
(USA)

Indicates that the product is

a medical device as defined in
21 CFR 820.3(1) and Federal
Law (USA) restricts this device
to sale by or on the order of a
physician (21 CFR 801.109)

CE mark

Indicates the manufacturer
declaration that the product
complies with the essential
requirements of the relevant
European health, safety and
environmental protection
legislation.

Distributor

Indicates the distributor of
the devices and their contact
details for re-ordering.
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cs  Navodk pouziti

ZVLHCOVAC SPIRO 702

o e )
Pouze k jednordzovému pouziti jednim pacientem xf

ZAMYSLENE POUZITI: Zvlh¢ovat je uréen pro pouziti pacienty

se spontanni dechovou tracheostomif. Kdyz je zvlh¢ova¢ umistén

na endotrachedlni kanylu, vyuziva k ohtéti a zvlhéeni vdechovaného
vzduchu vydechovany vzduch. Zvlhéova¢ ma odnimatelny KRY'T

(5), ktery umozituje vyménu fileru HME (vyménik tepla a vihkosti).
Zvlh¢ovaé je vhodny pro pouziti dospélymi i déemi. Zvlh¢ovaé obsahuje
konektor ISO 15 mm a po maximalné 29 dnech pouzivani (nebo diive,

pokud je to potfeba) musi byt vyménén za novou jednotku.

A POZN.: ZVLHCOVAC NESMI BYT NIKDY POUZIVAN
BEZ FILTRU

DENNI KONTROLY: Denné dohlizejte na &innost ZVLHCOVACE
akontrolujte, zda nenf poskozeny. V piipadé poskozeni nebo vady
funkénosti vymétite ZVLHCOVAC za novy.

Ventil CISTETE denné. Nepouzivejte ostré ndstroje. K vyjmuti

/ opétovnému vlozeni filtru pouzijte prsty necbo PLASTOVOU
PINZETU ( 705, prodavé se samostatn¢). POUZDRO (3) a
KRYT (5) ventilu je ticba po umyti vlaznou vodou a jemnym &isticim
prosttedkem bez parfemace nechat volné uschnout. Oplachnéte

kryt ventilu obéma sméry, abyste odstranili veskerou &istici kapalinu.
Nepouzivejee jiné distici prostiedky ani rozpoustédla. Po vyéistént
vzdy znovu zkontrolujte funkei a zkontrolujte, ze vzduch mize volné

prochazet. FILTR NEMYJTE A NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE!

FILTR (4) ( 740, prodav se samostarné) VYMENU]J TE vidy
alespoii dvakrét za 24 hodin nebo ¢astéji v pifpadé potieby. Vyména
miize byt zapotiebi ¢astéji, teoreticky i nékolikrat za hodinu, pokud se ve
fileru nahromadi hlen. Dbejte na to, aby byl filtr rovnomérné usazen na

dné pouzdra a aby priitoku vzduchu filtrem nebranil hlen nebo jiné latky.

Podle poticby pouzijte SPRCHOVY CHRANIC / OCHRANNY
STIT S TEPELNOU ODOLNOSTT (6) ([REF] 703, prodvi se

samostatné) s dychacim otvorem sméfovanym dold.

ADAPTER (2) ( 707,708, prodavé se samostatné) je vyzadovin
pouze pro piipojeni ke kanyle (1) bez konekroru ISO 15 mm (zdzeny).
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Prislusenstvi k ventilu (SPRCHOVY CHRANIC, ADAPTERY a
PINZETY) lze po kazdodennim vy¢isténi podle vyie uvedenych pokyni
znovu pouzit. Kompletni vyména za novy kus je viak tieba po 29 dnech

pouzivani.

Zvlh¢ovad 702 je soucésti ZAKLADNI SADY MLUVICI
CHLOPNE 760/760R aZAKLADNI SADY HME 770.
Kazd4 sada obsahuje mluvici chlopen (pouze 760/760R), sprchovy
chréni¢ na zvlhéovae 703, pinzetu 705, adaptéry

707/708 a sprchovy chrani¢ na mluvici chlopert 730

(pouze 760/760R).

KYSLIKOVOU TERAPII lze pripojit pres ndstavec o priméru 5,5 mm

na pouzdte ventilu (Max. 5 litrt/minutu).

ODPOR u ZVLHCOVACE ¢ini < 0,8 cm H,0 as nasazenym
SPRCHOVYM CHRANICEM < 1,2 em H,O (pti 30 litrech za

minutu).
ZVLHCOVAC musi byt pied inhalaci léku odstranén.

Vsechny produkey skladujte v tmavém a suchém prostedi a pfi bézné

pokojové teploté.

SKLADOVACI OBDOBI PRODUKTU SPIRO: Viz datum vedle
symbolu ,PRESYPACICH HODIN® na ititku produkeu. Vyrobky musi

byt zlikvidovany v souladu s platnymi ndrodnimi ptedpisy.

POKUD MATE NEJAKE DOTAZY, VZDY SE PORADTE §
LEKAREM, DODAVATELEM NEBO VYROBCEM.

Pro pacienta / uzivatele / tieti stranu v Evropské unii a v zemich se
stejnym legislativnim rezimem (natizeni 2017/745/EU o zdravotnickych
prostiedcich): pokud béhem pouzivini tohoto zatizeni nebo v diisledku
jeho pouzivini doslo k zdvaznému problému, kontaktujte vyrobee nebo

dodavatele a prislusny stitni orgdn.

Kontakty na ptislusné vnitrostitni orgdny (kontakeni mista pro hldsent)
a dalsi informace Ize naléze na této webové strance Evropské komise:

https://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_cs



SPIRO FUGTER 702
Kun en-patients brug (13)

TILSIGTET BRUG: Luftfugteren er beregnet til brug af patienter
med spontan vejrerzkningstrakeostomi. Nar luftfugteren anbringes
pé trakealkanylen, bruges udindingsluften til at varme og fugte
indandingsluften. Luftfugteren har et aftageligt HETTE (5), der gor det
mulige at udskifte HME-filteret (varmefugtbyteefilter). Luftfugteren er
beregnet til bide voksne og padiatriske populationer. Luftfugteren har en
15-mm-ISO-connector og skal udskiftes med en ny enhed efter 29 dages
brug eller oftere, hvis det er nodvendig.

VIGTIGT: LUFTFUGTEREN MA ALDRIG BENYTTES
A UDEN ET FILTER.
DAGLIGE RUTINER: Check luftfugterens funktion hver dag og
inspicer for skader. Udskift luftfugteren med en ny, i tilfeelde af skader

eller hvis den ikke fungerer optimalt.

RENGOR ventilen dagligt. Brug ikke skarpe genstande. Brug fingrene
eller PLASTIK PINCET ( 705 salges separat). VENTILHUSET
(3) og HETTEN (5) skal lufttorre efter vask med lunken vand og en
mild parfumefri sebeoplosning. Andre vaske- og oplosningsmidler ma
ikke benyttes. Undersog altid funktionaliteten igen efter rengering og
sikr at luftvejene er frie. FILTERET SKAL SMIDES UD, MA IKKE
VASKES OG GENBRUGES!

UDSKIFT FILTERET (4) ([REF] 740, slges separat) mindst to gange
i degnet cller oftere, om nedvendige. Det er muligt at udskiftning er
nedvendigt oftere, maske flere gange i timen, hvis der forekommer
opbygning af slim eller snavs. Sikr at filteret sidder ordentligt pa plads

i bunden af filterholderen, tilpasset hele vejen rundt, og at luften der
fores gennem filteret ikke moder modstand af enten slim eller andre

substanser.

Et BRUSEHETTE/ VARMESKJOLD (6) ([REF]703, seelges separar)
bor benyttes som anbefalet med inhalationsabningen vendt nedad.

En ADAPTOR (2) ( 707/708, szlges separat) er kun nedvendig,
nar der skal vare en forbindelse til en kanyle (1) uden en
15-mm-1SO-connector (konisk).



Ventilens tilbechor (BRUSEHATTE, ADAPTERE og PINCETTER)
kan genbruges efter daglig rengering i henhold til ventilens
rengoringsinstruktioner ovenfor og skal udskiftes med en ny enhed efter

29 dages brug.

Luftfugter 702 leveres i BASISSAT TALEVENTIL
[REF]760/760R og BASISS AT HME [REF| 770. Hvert szt leveres med
en taleventil (kun 760/760R), brusebeskyteer il luftfugter 703,
pincet 705, adaptere 707/708 og brusebeskytter til taleventil

730 (kun [REF]760/760R).

SUPPLERENDE ILT kan tilszttes via @5.5 mm studs pé ventilhuset
(Maks. 5 liter/minut).

RESISTENS IMOD FLOW for SPIRO Fugter er < 0,8 cm H,0, og
med varmeskjold/brusehatte monteret < 1,2 cm H,0 (ved 30 liter pr.
minut).

Luftfugteren skal fiernes ved medicininhalation.

Alle produkter bor opbevares i et morke og tort miljo og ved normal

rumtemperatur.

OPBEVARINGSPERIODE for SPIRO-PRODUKTER: sc venligst
arstal og mined ved "TIMEGLASSYMBOLET” pa vareetiketten.
Produkterne skal bortskaffes i overensstemmelse med geldende nationale
bestemmelser.

KONTAKT ALTID DIN LAGE, LEVERANDO@R ELLER
PRODUCENT HVIS DU HAR SPORGSMAL.

Til en patient/bruger/tredjepart i Den Europaiske Union og i lande
med identisk regulering (forordning 2017/745/EU om medicinsk
udstyr). Hvis der under brugen af dette udstyr eller som folge af dets
anvendelse er indtruffet en alvorlig handelse, bedes du indberette den til

producenten og/cller distributoren og til din nationale myndighed.

De kompetente nationale myndigheders kontakepunkeer (Vigilance
Contact Points) og yderligere Uplymmgcr findes pa folgende websted

tilh de Europa-Kc

https://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_da



de Gebrauchsanv

SPIRO WARME- UND
FEUCHTIGKEITSAUSTAUCHER (HME) 702

Zum Gebrauch bei einem Patienten bestimmt @)

VERWENDUNGSZWECK: Der HME ist fiir die Verwendung bei
spontan atmenden Tracheostomiepatienten vorgesehen. Wenn er auf die
Trachealkaniile gesetzt wird, nutze der HME dic ausgeatmete Luft zur
Erwirmung und Befeuchtung der Luft, dic eingeatmet wird. Der HME
verfiigt iiber cinen abnehmbaren DECKEL (5), damit der HME-Filter
(Heat Moisture Exchange, engl. fiir Warme-Feuchtigkeits-Austausch)
gewechselt werden kann. Der HME ist sowohl fiir Erwachsenc als auch
fiir Kinder geeignet. Der HME hat cinen 15-mm-ISO-Konnektor und
soll nach 29 Tagen oder bei Bedarf auch haufiger durch cine neue Einheit

ersetzt werden.

i A ? BITTE BEACHTEN!! SPIRO HMEs DURFEN NIE
OHNE FILTER BENUTZT WERDEN.

Tagliche Kontrolle der Funktion ist wichtig. Bei eventuellen Schiden
oder Funktionsstérungen, sofort den SPIRO HME gegen cinen neuen
auswechseln.

Tigliche Reinigung des Ventilgehiuses. Benutzen Sie zum Filterwechsel
keine scharfen Werkzeuge, sondern nur die Plastikpinzette ( 705,
separates Zubehér) oder Thre Finger. Das VENTILGEHAUSE (3)

und der DECKEL (3) werden nach dem Waschen mit lauwarmen
Wasser oder einem milden Reinigungsmittel ohne Dufistoffe an der
Luft getrocknet. Andere Reinigungsmittel oder Losungsmittel diirfen
nicht verwendet werden. Machen Sie immer nach der Reinigung

cine neue Funktionskontrolle und achten Sie darauf, dass die
Luftpassage frei ist. FILTER NICHT WASCHEN UND DANN
WIEDERVERWENDEN!

ERSETZEN SIE DEN FILTER (4), ([REF] 740, separates Zubeho)
mindestens zweimal pro Tag, bei Bedarf auch éfters. Bei Bedarf kann es
auch hiufiger, sogar mehrmals pro Stunde gewechselt werden, wenn sich
Schleim aufgebaut hat. Bitte stellen Sie sicher, dass der Filter gleichmifig
am Boden des Filtergehiuses platziert ist und das der Luftstrom durch

den Filter nicht von Schleim und anderen Substanzen beeintrichtige wird.

Duschschutz/Luftvorwirmer (6) ( 703, separates Zubehér) sollte man
bei Bedarf nutzen und dabei die Einatmungsoffnung nach unten richten.
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Ein Adapter (2) ( 707,708, separates Zubehér) ist nur fiir
den Anschluss an eine Kaniile ohne einen 15-mm-ISO-Konnektor
erforderlich.

Das Zubehér fiir den HME (Duschschutz, Adapter und Pinzette) wird
tiglich gemaf den Anweisungen des Ventilgehiuses gercinigt und muss

nach 29 Tagen Gebrauch durch cin neues ersetze werden.

Der HME 702 wird im SPRECHVENTIL-BASISSET
[REF]760/760R und im HME-BASISSET geliefert 770. Jedes Set
wird mit einem Sprechventil (nur 760/760R), einem Duschschutz
fiir den HME 703, einer Pinzette [REF]|705, den Adaptern
707/708 und einem Duschschutz fiir Sprechventil 730

(nur 760/760R) geliefert.

Zusitzlicher Sauerstoffanschluss iiber den Nippel (@ 5,5 mm) am
Ventilgehiuse ist méglich (Max. S Liter/Minute).

Der Srdmungswiderstand fiir SPIRO HME betriige < 0.8 cm H,O und
bei Anwendung von Hitze- und Duschschutz < 1.2 em H,O
(bei 30 Liter pro Minute).

Entfernen Sie den SPIRO HME vor der Inhalation von Medikamenten.

Alle Produkte miissen lichtgeschiitzt und trocken bei normaler,

angemessener Raumtemperatur gelagert werden.

Lagerungszeit fiir SPIRO Produkte: Beachten Sie bitte das Verfalldatum
auf der Verpackung. Die Produkte werden gemif den geltenden

nationalen Vorschriften entsorgt.

BEI PROBLEMEN ODER FRAGEN WENDEN SIE SICH
IMMER AN IHREN ARZT, LIEFERANTEN ODER
HERSTELLER.



Fiir einen Patienten/Anwender/Dritte in der Europiischen Union und
in Lindern mit identischem Regelwerk (Verordnung 2017/745/EU
iiber Medizinprodukte); wenn wihrend der Verwendung dieses Produkes
oder als Folge seiner Verwendung ein schwerwiegender Zwischenfall
aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder dem
Hindler und Ihrer nationalen Behérde.

Die Kontakte der zustindigen nationalen Behérden (Vigilanz-
Kontakestellen) und weitere Informationen finden Sie auf der folgenden
Website der Europiischen Kommission:

https://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_de



YTPANTHPAS SPIRO 702

YL PN ubvo amd tvay aabeviy @)

TTPOBAETIOMENH XPHEH: o vypavtipeg mpoopiletar yia xphion
amb auBopunTa avamviovTeg nabevelc ue Tpayetoatouln. Oty Tomobereiton
GTOV a6 TpuEOTTORINS, O VYPAVTHPUS YPYTIHOTIOLE TOV EXTTVESUEVD
apo.yior ve Bepuatvel ke vo vypatvel Tov elevedpevo atpe. O vypavTypag
Subtrel aoupoduevo KANYMMA (S) yuo ve emirpémet Ty adhary?) Tov
dikrpov HME (evalhayig Sepudtnrog xou vypasiag). O vypavtiipag
mpoopiletan yia xpHion Téo0 amb evihike o0 Ko amd moudick. O vypavTipog
Bubérer vodoy ISO 15 mm xen mpémer vor avicaBioTeton e véo, povade

weTd oo 29 nuépeg xproms N vwpitepa, edogov kpivetar atapaitnto.

IHMEIQXZH: O YTPANTHPAX AEN ITPEITEI NA
XPHZIMOIIOIEITAI XQPIX ®IATPO

KAOHMEPINOZX EAETXOX: E)éyyete m herrovpyle tou
YTPANTHPA xafnuepwé. ke embewpette Ty yioe oy BhéPec.
Avticataotiote Tov YTPANTHPA pe véo oe mepintaon Bhafne 1

ehaTTwpaTicg hertoupytog.

KAOAPIZETE ) BaBide kebnuepvi. My ypnoomotette ayunpd.
epyciheton. Xpnowomotnate T ddytukd oo v Tis [TIAAXTIKEE AABIAEZ
([REF]705, muhobvron Eeywpioa) yi ve adepéoere / emavatoobetiioete
7o ¢idrpo. To [TEPIBAHMA (3) kot To KAAYMMA (5) ¢ BechBideg
mpémeL voL TAEVOVTAL e Motp Ve Ko Tt oppuTayTicd (xwpls dpwust)
Kol Ve GTEYVGVOUY e Gpuatd Tpémo (oTov aépat). Zemhlvete To kAAVUUOL TG
BoABidaug ke mpog Tig Sbo kaTevBlvaels yio ver ebetpéaeTe A ToL KerTéAoITTRL
Tou amoppUTAVTIKoD. A€y TpéTEL veL XpNTIUOTOIoYYTo Ahat eeTToppUTTAYTIKG:
1 Suikbreg. Ehéyyete mévra m herrovpyle petd tov xabapious ko
PeBouwbeite 71 o1 Blodot atpa mapayutvouy ehedBepec. MHN ITAENETE
KAI MHN ETTANAXPHXIMOIIOIEITE TO ®IATPO!

ANTIKA®ISTATE TO OIATPO (4) ( 740, Twhetran bexwpioth,)
ST amatettol, Touhdx ooy Svo dopés ke 24 wpeg. Evdéyetan var
ameuteiTon GUYVOTERY avTIATATTROY Tou GikTpov, lowg apxeTég dopés avd
dpa, edv uTdpyel GuoTwpevar BAévvag Y dhéyuatos. Bebouwbeite 611 To
$iktpo etva ouotbuopde TomoBetnuévo oo kdTw whpog Tov TepBAuaTog
Tou ikTpou ko 6TLN por] aépet uéaw Tou bikTpou dev euodileTon amd Ghiyuc
1] Xheg ovatec.



Tlpémet va yprowonoteitar éve KAAYMMA TTPOZTAZIAY ENANTI
YTPON/@EPMOTHTAS (6) ([REF] 703, mushetou Eeywptotd) bmug

OTOUTEITAL e TO BVOLYUa ELTTTVOG TTPOUUEVO TIPOG ToL KATW.

H ypon [IPOSAPMOTEA (2) ([REF]707, 708, meshetron feywpiois)
amouteitan pévo Yo T obvdear oz avdé (1) ywplg vodoxy ISO 15 mm
(kewveen).

T abecovdp g BedBideg (KAAYMMA ITPOSTASIAY ENANTI
YTPQN, ITPOZAPMOTEIS ko AABIAEX) umopotv ver

emavaypraipomomBoby petd Tov kabnuepvd kabaplous, copdwye ue
beobel
bep

TG TIp!

avtcareoTaBoly pe véa petd amé 29 Nuépes xphomg.

odnyles kabepiouod tne BohBideg, ke Bo mpémet va

O vypavthpag 702 maptyeton ot BAXIKA YET BAABIAAY
OMIAIAS [REF] 760 xon /760R xeu 570 BASIKO SET HME [REF]770.
KdBe get Suubéret Bk Bide opikiag (uévo 760/760R), kédopus
TpooTaatag tvavT vypdy Yt vypevThpe [REF|703, daBide 705,
TposupuoYels 707/708 Ko KANUpUL TPOGTaTNG EVEVTL VYPOY Yiot

BorhBidor opuihiorg 730 (u6vo [REF]760/760R).

Yrdpyet n Suvatstyre oivdeong EYMITAHPOMATIKHE
TTAPOXHZX OEYTONOY péow tou guvdéouov @5,5 mm oo
meptBhnue tng BadBideg (Ewg S Mrpa/hemtd).

H ANTIZTAZH ZTH POH vyt tov YTPANTHPA eivar < 0,8 cm
H,0, eve» ue to KANXYMMA TTPOXTAXIAY ENANTI YTPON
TomoBernuévo elvau < 1,2 em H,O (ot 30 hirper atvé hemrd).

O YTPANTHPAX mpémet ve. aupoupeiron mptv aemd 0y elamvor] dappdicon.

"Ohat T mpoidvTa mpémet v amoBnxcedovTal o oroTeS ket Enpd TepBalhov

uT6 duatohoyicy] Beppoxpasia ecwtepucod ydpov.

Toe Ty TTEPIOAO ATTO®HKEY SHE TQON ITPOIONTON
SPIRO: Aeire T nuepounvia mov averypadetan dimha ato abuBodo e
«KAEYYAPAZ» oty etixéte Tou mpoiévrog. To mpoidvre mpémet vor
amoppimTovTal chudwva e Toug Lo vovTEs evikole kavoviapos.

TTA OTTOTAAHITOTE EPQTHXH H ATTOPIA,
ZYMBOYAEYTEITE TON IATPO ZAZ, TON ITPOMHOEYTH
H TON KATAXKEYAXTH.
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Emauavan yie tov acfeviy/ypiioty/tpito oty Evpwmaixy Evwor ke
e yodpes e mavoporbtumo pubuioTiid kabeatis (Kavoviouds 2017/745/

EE y1z T itpoteyvodoytid mpoidvra): Tuydy ooPapd mepiotaticd wov
TPOKYTTOVY A6 TN XPTN] AUTHG TG CUTKEVIG, 1) W¢ ATOTENEG UL TG £V
Ayw yphiomng, mpémet va avagépovtar oTov kataoKevaT Ty, 1/ xat oTOV
Survousa, ke TN apuddia apy) TG ydpas ous.

Or emagés Twv apuddiwy eBvixdy apyay (Snuetn emagis enaypvmvnons)
ki xon mepartépw TAnpodoples Satifevrar arov axélovo ictéromo g
Evpwnaixis Emtpomi:
https://ec.europa.cu/health/md_sector/contact_ecl
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SPIRO HUMIDIFIER 702

Single patient use only @)

INTENDED USE: The Humidifier is intended for use by spontancous
breathing trachcostomy patients. When placed on the tracheal cannula
the Humidifier uses the exhaled air to warm and moisten the inhalation
air. The Humidifier has a removeable COVER (5) to allow the HME
(heat moisture exchange) filter to be changed. The Humidifer is intended
for both adult and paediatric populations. The Humidifier has an a
15-mm-ISO-connector and shall be replaced with a new unit after 29

days of use, or more frequently if necessary.

N.B. THE HUMIDIFIER MUST NEVER BE USED
WITHOUT THE FILTER

DAILY CHECKS: Check humidifier operation daily and inspect for
damage. Replace humidifier with new unit in case of damage or defective

operation.

CLEAN the valve daily. Do not use sharp tools. Use the fingers or
PLASTIC TWEEZERS ( 705, sold separately) to remove/re-insert
the filter. The valve HOUSING (3) and COVER (5) shall be air dried
after washing with luke-warm water and mild fragrance-free detergent.
Other detergents or solvents must not be used. Always check the
function again after cleaningand check that the air passages are free. DO
NOT WASH AND RE-USE THE FILTER!

REPLACE THE FILTER (4) ( 740, sold separately) at least twice
every 24 hours, or more frequently if required. Replacement may be
required more often, perhaps several times per hour, if a build-up of
mucus or phlegm is present. Ensure that the filter is seated evenly against
the bottom of the filter housing, and that the air flow through the filter is
not obstructed by phlegm or other substances.

A SHOWER PROTECTOR/HEAT SHIELD (6) ([REF] 703, sold
separately) should be used as required with the inhalation opening facing
downward.

An ADAPTOR (2) ([REF] 707, 708, sold separately) is only required for
connection to a cannula (1) without a 15-mm-ISO connector (taper).



The valve’s accessories (SHOWER PROTECTOR, ADAPTORS and
TWEEZERS) are reusable after daily cleaning according to the valve’s
cleaning instructions above, and shall be replaced with a new unit after
29 days of use.

The Humidifier 702 is supplied in BASIC SET SPEAKING
VALVE [REF] 760/760R, and BASIC SET HME [REF]770. Each set is
supplied with a Speaking Valve ( [REF]760/760R only), Shower Protector
for Humidifier 703, Tweezers 705, Adaprors 707/708,
and Shower Protector for Speaking Valve 730 (- 760/760R
only).

SUPPLEMENTAL OXYGEN can connect via the @5.5mm nipple on
the valve housing (Max. 5 litres/minute).

RESISTANCE TO FLOW for SPIRO Humidifier is < 0.8 cm H,O
and with heat shield/shower protection on it has a resistance to flow
< 1.2 em H,O (at 30 litres per minute).

The Humidifier must be removed before inhalation of medicine.

All products should be stored in a dark and dry environment and at

normal indoor temperature.

For the STORAGE PERIOD of SPIRO PRODUCTS: See year and
month next to the HOURGLASS’ symbol on the product label. The
products shall be disposed of in accordance with the applicable national

regulations.

ALWAYS CONSULT YOUR DOCTOR, SUPPLIER OR
MANUFACTURER IF YOU HAVE ANY QUESTIONS.

For a patient/user/third party in the European Union and in countries
with identical regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical
Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its

authorized representative and to your national authority.

The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact
Points) and further information can be found on the following European
Commission website:

https://ec.curopa.cu/growth/sectors/medical-devices/contacts_cn
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es Instru

HUMIDIFICADOR SPIRO 702

Uso exclusivo para un solo paciente.

USO PREVISTO: El humidificador estd disefiado para pacientes

con traqueostomia de respiracién esponténca. Cuando se coloca en la
canula traqueal, el humidificador utiliza el aire exhalado para calentar
y humedecer el aire inhalado. El humidificador tiene una tapa extraible
para poder cambiar el filtro HME (intercambiador de humedad y
calor). El humidificador lo pueden utilizar tanto adultos como nifos.
El humidificador tiene un 15-mm-ISO-conector y debe reemplazarse
por una nueva unidad después de 29 dfas de uso o con mds frecuencia,

si fuera preciso.

NOTA: EL HUMIDIFICADOR NUNCA DEBE USARSE
SIN UN FILTRO

COMPROBACIONES DIARIAS: Verifique diariamente el
funcionamiento del humidificador ¢ inspecione si tiene algin dafio. En el
caso de que el filtro esté dafiado o no funcione correctamente, sustittyalo

por uno nuevo.

LIMPIE la valvula diariamente. No utilice herramientas punzantes.
Para retirar / reinsertar el filtro use los dedos o las pinzas de plastico
( 705 de venta por separado). La CARCASA de la vdlvula (3)
yla TAPA (5) deben secarse al aire después de cada lavado con agua
tibia y detergente suave sin perfume. No deben utilizarse otros tipos de
detergente o disolventes. Después de la limpieza compruebe siempre el
funcionamiento nuevamente y revise que los conductos de aire estén

libres. NO LAVE NI REUTILICE EL FILTRO.

SUSTITUYA EL FILTRO (4) ( 740, se vende por separado) al
menos dos veces cada 24 horas o con més frecuencia, si fuera preciso.
Puede ser preciso reemplazarlo mds a menudo, quizés varia veces por hora
si se produce una acumulacién de mucosidad o flema. Asegiirese de que el
filtro estd colocado uniformemente contra la parte inferior de la carcasa
de la valvula, completamente ajustado y que el flujo del aire a través del

filtro no se ve obstruido por flemas u otras sustancias.

Seglin se precise, debe usarse PROTECTOR PARA DUCHA /UN
ESCUDO TERMICO (6) ( 703, de venta por separado) con la

abertura de inspiracién hacia abajo.



Los ADAPTADORES (2) (707, 708, vendidos por separado) se
precisan inicamente para la conexién a una cdnula (1) sin 15-mm-ISO-

conector (cénico).

Los accesorios de la vilvula (PROTECTOR PARA DUCHA,
ADAPTADORES y PINZAS) pueden reutilizarse después de llevar

a cabo la limpieza diaria, siguiendo las instrucciones de limpieza de la
vélvula que se incluyen més arriba. Asimismo, deberan sustituirse por una

pieza nueva tras 29 dias de uso.

El humidificador 702 se suministra con los EQUIPOS BASICOS
DE LA VALVULA FONATORIA [REF] 760/760R. y el EQUIPO
BASICO HME 770. Cada equipo incluye una vilvula fonatoria
(solo los 760/760R), un protector de ducha para el humidificador
703, una pinza 705, adaptadores 707/708 y un
protector de ducha para la vilvula fonatoria 730

(solo los [REF]760/760R).

Puede conectarse OXIGENO SUPLEMENTARIO mediante el
conector de 5,5 mm @ situado en la carcasa de la valvula (Max. 5 licros/

minuto).

LA RESISTENCIA AL FLUJO del humidificador SPIRO es < 0,8 cm
H,0y con el escudo térmico/protector para ducha resiste un flujo

< 1,2cm H,0 (a una velocidad de 30 litros por minuto).
El humidificador debe retirarse antes de la inhalacién de medicamentos.

Todos los productos deben almacenarse en un lugar oscuro y seco, y a una

temperatura de interior normal.

Para el PERIODO DE ALMACENAMIENTO DE LOS
PRODUCTOS SPIRO: Ver aiio y mes indicados al lado del “reloj de
arena” en la etiqueta del producto. Los productos deben eliminarse de

acuerdo con la normativa nacional vigente.

CONSULTE SIEMPRE A SU MEDICO, PROVEEDOR O
FABRICANTE SI TIENE ALGUNA PREGUNTA.



Para un paciente, usuario o tercero en la Unién Europea y en paises con
idéntico régimen normativo (Reglamento 2017/745/UE sobre produc-
tos sanitarios); si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de
su uso, se ha producido un incidente grave, inférmelo al fabricante y/o al
distribuidor y a su autoridad nacional.

En el siguiente sitio web de la Comisién Europea podrd encontrar la
informacién de contacto de las autoridades nacionales competentes
(puntos de contacto de vigilancia), entre otra informacién adicional:
hteps://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_es



SPIRO KOSTUTIN 702

Potilaskohtainen 3)

KAYTTOTARKOITUS: Kostutin on tarkoitettu spontaaniin
hengitykscen henkitorviavannepotilailla. Kun kostutin on
asetettu henkitorviavannekanyyliin, se kiyttii uloshengitysilmaa
sisadnhengitysilman limmittimiseen ja kostuttamiseen.
Kostuttimessa on irrotettava KANSI (5), jonka avulla HME:n
(kosteuslimpovaihtimen) sisiltivi suodatin voidaan vaihtaa. Kostutin
on tarkoitettu seki aikuis- etti lapsipotilaille. Kostuttimessa on 15 mm:n
1SO-liitin. Kostutin vaihdettava uuteen yksikkéon 29 kiyteopaivin
jilkeen tai tarvittaessa useammin.
HUOM. KOSTUTINTA EI SAA KOSKAAN KAYTTAA
ILMAN SUODATINTA
PAIVITTAISET TARKISTUKSET: Tarkista kostuttimen toiminta
piivittiin ja tarkista tuote mahdollisten vaurioiden varalta. Korvaa

kostutin uudella yksikélld, jos tuote on vaurioitunut tai ei toimi oikein.

PUHDISTA venttiili paiviceain. Ali kiyt terivid tyckaluja. Kayta
sormia tai MUOVISIA PINSETTEJA (705, myydiin

crikseen) suodattimen irrottamiscksi / uudelleen aseccamiscksi.
VENTTIILIKOTELO (3) ja KANSI (5) on kuivattava ilmalla sen
jilkeen, kun ne on pesty haalealla vedelld ja miedolla, hajusteettomalla
pesuaineella. Huuhtele venttiilin kansi molempiin suuntiin poistaaksesi
kaiken puhdistusaineen. Muita pesuaineita tai liuottimia i saa kiyttii.
Tarkista toiminta aina uudelleen puhdistuksen jilkeen ja varmista,

etti ilma kulkee vapaasti. ALA PESE JA KAYTA SUODATINTA
UUDELLEEN!

VAIHDA SUODATIN (4) ([REF] 740, myydsiin erikseen) vihintiin
kahdesti vuorokaudessa tai tarvittaessa useammin. Suodatin voidaan
joutua vaihtamaan useammin, ehki jopa kerran tunnissa, jos siihen
kertyy limaa. Varmista, cttd suodatin on paikallaan tasaisesti suodattimen
kotelon pohjaa vasten, niin etti joka puolella on tilaa, ja ettd lima tai

muut aineet eivit haittaa ilmavirran kulkua suodattimen lipi.

SUIHKUSUOJAA/ LAMPOKILPEA (6) ([REF] 703, myydain
erikseen) on kiytettivi tarvittaessa, niin ettd sisiinhengitysaukko on

alaspiin.



SOVITINTA (2) ( 707, 708, myydiin erikseen) tarvitaan vain
kanyylin (1) kytkentii varten ilman 15-mm-ISO-liitinti (kartio).

Venttiilin lisivarusteita (SUITHKUSUOJAA, ADAPTEREITA ja
PINSETTEJA) voidaan kiyttid uudelleen pivittiisen puhdistuksen
jilkeen ylld olevien venttiilin puhdistusohjeiden mukaisesti ja ne on

vaihdettava uuteen yksikkoon 29 piivin kiyton jilkeen.

Kostutin 702 toimitetaan PUHELAPPAPERUSSETISSA
760/760R ja HME -PERUSSETISSA [REF]770. Jokaiscssa
setissi on puheventtiili (vain 760/760R), kostuttimen 703
suihkusuojus, pinsetti 705, adapterit 707/708 ja
puheventtiiliin 730 suihkusuojus (vain 760/760R:ss .

LISAHAPEN voi kytkei venttiilikotelossa olevan ©5,5 mm:n nipan
kautta (Enintiin 5 litraa/minuutti).

SPIRO-ilmankostuttimen VIRTAUSVASTUS on < 0,8 cm H,O ja sen
limpésuojan/suihkusuojan virtausvastus on < 1,2 em H,O (30 litraa

minuutissa).
Kostutin on poistettava ennen ladkkeen inhalaatiota.

Kaikki tuotteet on siilytettivi pimeissi ja kuivassa ympiristossi scki

normaalissa sisilimpétilassa.

SPIRO-TUOTTEIDEN SAILYTYSAIKA: Katso vuosi ja kuukausi
tuotteen symboli, TIIMALASI-kuvan vieresti. Tuote tulee hiviteii

soveltuvien kansallisten méariysten mukaisesti.

KAANNY AINA LAAKARISL, TAVARANTOIMITTAJAN
TAI VALMISTAJAN PUOLE EN, MIKALI SINULLA ON
KYSYTTAVAA.

Potilaille/kéyttijille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja
maissa, joissa on samanlainen siintelyjirjestelmi (liikinnallisisci
laitteista annettu asetus (EU) 2017/745): Jos timiin laitteen kiytén
aikana tai sen seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita

siitd valmistajalle ja/tai jakelijalle ja kansalliselle viranomaiselle.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten (valvontakeskusten)

yhteystiedot ja lisitietoja ovat seuraavalla Euroopan komission

verkkosivustolla: https://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_fi
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fr Mode d'emploi

HUMIDIFICATEUR SPIRO 702

Produit a patient unique @)

UTILISATION PREVUE : L'humidificateur est destiné  éere utilisé
par des patients atteints de trachéotomic respiratoire spontanée. Lorsqu'il
est placé sur la canule trachéale, 'humidificateur utilise I'air expiré

pour réchauffer et humidifier I'air d'inhalation. L'humidificateur a un
COUVERCLE (5) amovible pour permettre le remplacement du filere
HME (échange d'humidité thermique). L'humidificateur est destiné aux
populations adultes et pédiatriques. L'humidificateur a un 15-mm-ISO-
connecteur et doit étre remplacé par une nouvelle unité apres 29 jours

d'utilisation, ou plus fréquemment si nécessaire.

ATTENTION ! L'HUMIDIFICATEUR NE DOIT
JAMAIS ETRE UTILISE SANS LE FILTRE

CONTROLE QUOTIDIEN : Veérifiez le bon fonctionnement de
I’humidificateur et la présence de dégats éventuels. Si humidificateur
est endommagé ou fonctionne mal, remplacez-le par un nouvel

humidificateur.

NETTOYEZ le corps de la valve tous les jours. Nutilisez pas des
instruments aiguisés ou pointus. Utilisez uniquement les doigts ou une
PINCE EN PLASTIQUE (705 vendu séparément) pour retirer/
réinsérer le filtre. Le CORPS (3) de la valve et le COUVERCLE (5)
doivent étre séchés apres lavage avec de l'eau tiede et un détergent doux
non parfumé. Les autres détergents ou solvants ne doivent pas étre
utilisés. Apres le nettoyage, procédez toujours 4 un nouveau contréle de
fonctionnement ct vérifiez que l'air circule librement. NE LAVEZ PAS
ET NE REUTILISEZ PAS LE FILTRE!

REMPLACER LE FILTRE (4) (740, vendu séparément) au moins
deux fois toutes les 24 heures, ou plus fréquemment si nécessaire. En
présence d'accumulation de mucus et d'expectoration abondants, le filtre
doir étre remplacé plus souvent, jusqu’a plusieurs fois par heure. Assurez-
vous que le filtre est positionné uniformément contre le fond du corps de
la valve et que la circulation de Iair & travers le filtre n'est pas empéchée

par des expectorations ou d'autres substances.

UNE PROTECTION POUR LA DOUCHE/BOUCLIER
THERMIQUE (6) ( 703, vendu séparément) doit étre utilisée au
besoin. Lorifice d'inhalation doit étre dirigé vers le bas.
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LADAPTATEUR (2) ( 707,708 vendu séparément) est nécessaire
seulement pour connecter une canule (1) sans 15-mm-ISO-connecteur

(réducteur).

Les accessoires de la valve (PROTECTION POUR LA DOUCHE,
ADAPTATEURS ct PINCETTES) sont réutilisables aprés nettoyage
quotidien selon les instructions de nettoyage de la valve ci-dessus ; ils

doivent étre remplacés par de nouvelles unités apres 29 jours d'utilisation.

L'humidificateur 702 est fourni dans la VALVE DE
PHONATION BASIC SET 760/760R, et BASIC SET HME
770. Chaque ensemble est fourni avec une valve de phonation

( 760/760R uniquement), un protecteur de douche pour
humidificateur 703, une pince a épiler 705, des adaptateurs
707/708 et un protecteur de douche pour valve de phonation
730 ([REF]760/760R uniquement).

Un branchement d OXYGENE SUPPLEMENTAIRE peut se

connecter via le raccord fileté de @ 5,5 mm sur le corps de la valve (Max.

S litres/minute).

La RESISTANCE A LECOULEMENT pour I'humidificateur SPIRO
est < 20,8 cm H,O et, pour 'humidificateur combiné avec un bouclier
thermique/protection pour la douche, la résistance a Iécoulement est

< 1,2 em H,O (2 30 litres par minute).

Enlevez Lhumidificateur avant I'inhalation de médicaments.

Tous les produits doivent étre conservés a labri de la lumiére et de

I’humidité et 4 la température ambiante.

DUREE DE CONSERVATION DES PRODUITS SPIRO : Voir
lannée et le mois indiqués a cété du symbole « SABLIER » sur
I¢tiquette du produit. Les produits devront étre éliminés conformément

aux réglementations nationales en vigueur.

CONSULTEZ TOUJOURS VOTRE MEDECIN, FOURNISSEUR
OU FABRICANT SI VOUS AVEZ DES QUESTIONS.
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Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans des
¢glement 2017/745/UE sur les

dispositifs médicaux) ; si, lors de lutilisation de cet appareil ou 4 la suite

pays a régime réglementaire identique (i

de son urilisation, un incident grave sest produir, veuillez le signaler au
fabricant et/ou au distributeur et & votre autorité nationale.

Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de
vigilance) et de plus amples informations sont disponibles sur le site web
de la Commission curopéenne suivant:

hteps://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_fr



i per l'uso

UMIDIFICATORE SPIRO 702

iente 7
Monopaziente \1_')

USO PREVISTO: I'umidificatore ¢ destinato all'uso da parte di pazienti
con tracheotomia a respirazione spontanca. Qlfmdo viene posizionato
sulla cannula tracheale, I'umidificatore utilizza 'aria espirata per riscaldare
¢ inumidire l'aria inalata. Lumidificatore ha un COPERCHIO (5)
rimovibile per consentire la sostituzione del filero HME (Heat Moisture
Exchange, scambio di calore e umidita). Lumidificatore ¢ destinato sia
alla popolazione adulta che a quella pediatrica. L'umidificatore ha un
15-mm-ISO-connettore ¢ deve essere sostituito con una nuova unita
dopo 29 giorni di utilizzo, o pilt frequentemente se necessario.
N.B. 'UMIDIFICATORE NON DEVE ESSERE MAI

A USATO SENZA FILTRO

CONTROLLO GIORNALIERO: controllare quotidianamente il

funzionamento dell'umidificatore e verificare eventuali danni. Sostituire

con un nuovo umidificatore in caso di danni o funzionamento difettoso.

PULIRE la valvola quotidianamente. Non utilizzare strumenti affilati.
Utilizzare le dita o le PINZETTE DI PLASTICA ( 705,
venduto separatamente) per rimuovere/re-inserire il filtro.
LALLOGGIAMENTO (3) ed il COPERCHIO (5) devono essere
asciugati all'aria dopo essere stati lavati con acqua ¢ con detergente
delicato senza profumo. Non utilizzare altri detergenti o solventi.
Controllare sempre I'operazione dopo la pulizia e verificare che il
passaggio di aria sia libero. NON LAVARE O RIUTILIZZARE IL
FILTRO!

SOSTITUIRE IL FILTRO (4) ([REF] 740, venduto separatamente)
almeno due volte ogni 24 ore o pilt frequentemente se necessario. La
sostituzione pud essere necessaria pilt spesso, forse piti volte in un'ora, se
¢ presente un accumulo di muco e secrezioni. Assicurarsi che il filtro sia
posizionato uniformemente sul fondo della sede del filtro, ¢ che il flusso

d’aria non sia ostruito da muco o altre sostanze.

IL PROTETTORE PER DOCCIA (6) ([REF] 703, venduto
separatamente) deve essere usato con lapertura per l'inspirazione rivolta
verso il basso.



LADATTATORE (2) ( 707,708, venduto separatamente) &
utilizzaro solo per collegamenti a cannule (1) prive del 15-mm-ISO-

connettore (tappo).

Gli accessori della valvola (PROTETTORE PER DOCCIA,
ADATTATORI e PINZETTE) sono riutilizzabili dopo la pulizia
quotidiana, secondo le istruzioni di pulizia della valvola di cui sopra, e

devono essere sostituiti con una nuova unita dopo 29 giorni di impiego.

L'umidificatore 702 ¢ fornito in SET BASE VALVOLA
FONATORIA [REF|760/760R ¢ SET BASE HME 770. Ogni set
¢ fornito con una valvola fonatoria (solo 760/760R), protezione
per doccia per umidificatore 703, pinzetta 705, adattatori
707/708 e protezione per doccia per valvola fonatoria 730
(solo 760/760R).

L’OSSIGENO SUPPLEMENTARE puo essere collegato al supporto
per lossigeno da @ 5.5 mm posizionato sull’alloggiamento della valvola.
(Max. 5 litri/minuto).

La RESISTENZA AL FLUSSO dell'Umidificatore SPIRO ¢ < 0,8 cm
H,0 e dopo l'installazione dello scudo termico/protezione dalla pioggia

ha una resistenza al flusso < 1,2 em H,O (A 30 litri al minuto).
Lumidificatore deve essere rimossa prima dell'inalazione di medicinali.

Tutti i prodotti devono essere conservati in luogo buio, asciutto ¢ a

temperature ambiente.

Per il PERIODO di CONSERVAZIONE dei PRODOTTI SPIRO:
vedere I'anno ed il mese vicino al simbolo della ‘CLESSIDRA’ posto
sull'etichetta del prodotto. I prodotti devono essere smaltiti nel rispetto

delle normative nazionali applicabili.

CONSULTARE SEMPRE IL MEDICO, FORNITORE O
PRODUTTORE IN CASO DIPROBLEMI O DUBBI.



Per paziente/utilizzatore/terza parte nell' Unione Europea e nei paesi
con un regime normativo identico (Regolamento 2017/745/UE sui
dispositivi medici): se, durante I'uso di questo dispositivo o come
risultato del suo utilizzo, si ¢ verificato un incidente grave, segnalarlo al
produttore e/o al distributore e alla propria autorita nazionale.

I contarti delle autorita nazionali competenti (Vigilance Contact Points)
e ulteriori informazioni sono disponibili sul seguente sito web della
Commissione curopea:

hteps://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_it




nl Gebruiksaanwijzing

SPIRO-LUCHTBEVOCHTIGER 702

Voor gebruik door slechts één persoon @)

BEOOGD GEBRUIK: de luchtbevochtiger is bedoeld voor gebruik
door spontaan ademende tracheostomiepatiénten. Wanncer de
luchtbevochtiger op de tracheale canule wordt geplaatst, gebruikt de
luchtbevochtiger de uitgeademde lucht om de ingeademde lucht op te
warmen en te bevochtigen. De luchtbevochtiger heeft cen afneembare
HOES (5) zodat het HME-filter (warmte-vochtuitwisseling) kan
worden vervangen. De luchtbevochtiger is bedoeld voor zowel volwassen
als pediatrische mensen. De luchtbevochtiger heeft een 15-mm-1SO-
connector en moet na 29 dagen gebruik, of vaker indien nodig, worden

vervangen door cen nicuwe cenheid.

B. DE LUCHTBEVOCHTIGER MAG NOOIT
ZONDER FILTER GEBRUIKT WORDEN!

DAGELIJKSE CONTROLES: controleer de werking van de
bevochtiger en let op eventuele beschadigingen. Als u een fout in de
werking of beschadigingen constateert, moet de luchtbevochtiger

vervangen worden.

REINIG de klep dagelijks. Gebruik geen scherpe instrumenten. Gebruik
uw vingers of een PLASTIC PINCET ( 705, wordt los verkocht)
om het filter te verwijderen/terug te plaatsen. De BEHUIZING (3) van
de klep en het HOES (5) laten drogen in de open lucht na reiniging met
lauw water en een mild, reukloos afwasmiddel. Er mogen geen andere
reinigingsmiddelen of oplosmiddelen gebruike worden. Controleer na
het reinigen altijd opnicuw de werking en ga na of de lucht onbelemmerd

kan passeren. WAS OF HERGEBRUIK HET FILTER NOOIT.

VERVANG HET FILTER (4) ( 740, wordt los verkocht ) minstens
twee keer per 24 uur, of vaker indien nodig. In geval van ophoesten van
slijm of slijmvorming moet het filter misschien vaker vervangen worden,
zelfs meerdere keren per uur. Zorg ervoor dat het filter gelijk zit tegen de
bodem van de filterbehuizing en dat de luchtstroming door het filter niet
geblokkeerd wordt door slijm of andere stoffen.

Er moet een DOUCHEBESCHERMING/ WARMTESCHILD (6)
([REF] 703, wordt los verkocht) gebruik worden indien vereist. De

inademingopening moct naar beneden worden gericht.

25



Eris alleen een ADAPTER (2) ( 707,708, wordt apart verkocht)
vereist om de klep aan te sluiten op cen taps toclopende canule (1),

zonder 15-mm-ISO-connector..

De accessoires van de klep (DOUCHEBESCHERMING, ADAPTERS
en PINCET) zijn herbruikbaar na dagelijkse reiniging volgens de
bovenstaande reinigingsinstructies van de klep en moeten na 29 dagen

gebruik worden vervangen door een nicuwe eenheid.

De luchtbevochtiger 702 wordt geleverd in BASISSET
SPREEKKLEP [REF] 760/760R en BASISSET HME 770.
Elke set wordt geleverd met een Spreekklep (alleen 760/ 760R),
douchebeschermer voor luchtbevochtiger 703, pincet
adapters 707/708 en douchebeschermer voor Spreekklep 730
(alleen [REF]|760/760R).

EXTRA ZUURSTOF kan via de nippel met cen diameter van 5,5mm
aangesloten worden op de kleplbehuizing (Max. 5 liter/minuut).

De STROOMWEERSTAND voor de SPIRO-luchtbevochtiger is < 0,8
cm H,0O en met het warmteschild/douchebescherming op heeft hij een
stroomweerstand van < 1,2 em H,O (bij 30 liter per minuut).

De luchtbevochtiger moet voor inhalatie van medicijnen worden

verwijderd.

Alle SPIRO-producten dienen op een donkere en droge plaats bewaard
te worden op kamertemperatuur.

ZIE VOOR DE MAXIMALE HOUDBAARHEID VAN SPIRO-
PRODUCTEN het jaartal en de maand naast het ZANDLOPER-
SYMBOOL op het productetiket. De producten dienen te worden
weggegooid in overecenstemming met de geldende nationale

voorschriften.

NEEM BIJ] VRAGEN ALTIJD CONTACT OP MET UW
BEHANDELEND ARTS, DE LEVERANCIER OF DE
FABRIKANT.



Voor een pariént/gebruiker/derde partij in de Europese Unie en in
landen met identiek regelgevend regime (Verordening 2017/745/EU
betreffende medische hulpmiddelen); Als zich tijdens het gebruik van
dit apparaar of als gevolg van her gebruik ervan een ernstig incident heeft
voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant en/of de distributeur en aan

uw nationale autoriteit.

De contacten van de nationale bevocegde autoriteiten (Vigilantie-
contactpunten) en verdere informatie zijn te vinden op de volgende
website van de Europese Commissie:
https://ec.curopa.cu/health/md_scctor/contact_nl



no Bru

SPIRO LUFTFUKTER 702
En bruker @)

TILTENKT BRUK: Luftfukteren er beregnet pa bruk for spontant
pustende trakeotomipasienter. Nar luftfukeeren plasseres pa
trakékanylen, bruker den utindet luft til  varme og fukte innandet luft.
Luftfukeeren har et avtakbart LOKK (5) som gjor det mulig 4 skifte
HME-filteret (Heat Moisture Exchange). Luftfukreren er tiltenke for
bade voksne og pediatriske pasienter. Luftfukteren har en 15-mm-I1SO-
konnektor og skal byttes ut med en ny enhet etter 29 dagers bruk, eller
oftere ved behov.

OBS! LUFTFUKTEREN MA ALDRI BRUKES UTEN
FILTER

DAGLIG KONTROLL av funksjonen og eventuelle skader: Ved skade
cller funksjonsnedsettelse, byte luftfukeeren mot ny.

RENGJORING av ventilen gjores daglig. Skarpe gjenstander ma ikke
brukes. Bruk fingrene eller plastpinsett ved filterbytee (kan kjopes
separat art.nr. 705). VENTILHUS (3) og LOKK (5) skal lufttorkes
ctter vask med lunket vann og mildt parfymefritt oppvaskmiddel. Andre
oppvaskmiddel, losningsmiddel eller vasker ma ikke brukes. Gjor alltid
ny funksjonskontroll etter rengjoring og kontroller at luftpassasjen er fri.

BRUK IKKE FILTERET FLERE GANGER.

BYTT FILTERET (4) ( 740, selges separat) minst to ganger hver
24. time, eller oftere ved behov. Ved sterk hoste og opphopning av slim
mi filteret byttes oftere, muligens flere ganger i timen. Serg for at filteret
plasseres mot ventilhusets bunn riktig tilpasset, og at slim eller andre
fremmedlegemer ikke forstyrrer eller begrenser luftgjennomstremningen
i filceret.

DUSJBESKYTTELSE / VARMESKJOLD (6) ([REF]703, kan kjopes

separat) brukes ved behov. Innandingsapningen vendes ned.

ADAPTER (2) ([REF] 707, 708 kan kjopes separat) er bare nodvendig
ved tilkobling til en kanyle (1) uten 15-mm-ISO-konnektor..



Ventilens tilbechor (DUSJBESKY TTELSE, ADAPTERE og
PINSETTER) kan gjenbrukes etter daglig rengjoring i henhold til
ventilens rengjoringsinstruksjoner ovenfor, og skal byttes ut med en ny

enhet etter 29 dagers bruk.

Luftfukteren 702 leveresi GRUNNLEGGENDE
TALEVENTILSETT 760/760R og GRUNNLEGGENDE
HME-SETT 770. Hvert sett leveres med en taleventil

(kun 760/760R), dusjbeskyteer til luftfukeer 703, pinsett
705, adaptere 707/708 og dusjbeskytter til taleventil

730 (kun [REF] 760/760R).

Tilleggsbehandling med oksygen kan gjores via en @5.5mm nippel pa
ventilhuset (Maks. 5 liter/minutt).

Motstand mot flyt for Spiro Luftfukeer er < 0,8 cm H,O, og med
varmeskjoldet / dusjbeskyttelsen pa <1,2 em H,O (Pa 30 liter per

minutt).
Luftfukteren ma fiernes for inhalering av medisiner.
Samtlige produkeer skal lagres morke, tort og i normal romtemperatur.

LAGRINGSTIDEN FOR SPIRO PRODUKTER: Se ir og maned
ved "TIMEGLASSET” pé posens etikett. Produktene skal avhendes i
henhold til gjeldende nasjonale forskrifter.

VED PROBLEM ELLER SPORSMAL BOR DU ALLTID
KONTAKTE DIN LEGE, LEVERAND®@R ELLER PRODUSENT.

For en pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk regelverk
(EU-forordning 2017/745 om medisinsk utstyr). Hvis det har oppstétt
en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten, eller som et resultar
av bruken, mi du rapportere dette til produsenten og/eller distributeren,

samt til nasjonale myndigheter der du er.

Kontakrinformasjon til nasjonale fagmyndigheter (Vigilance Contact
Points) og ytrerligere informasjon finner du pé folgende nettsted for
EU-kommisjonen:

hteps://ec.curopa.cu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



pl Instrukcja obstugi

NAWILZACZ SPIRO NR 702

Przeznaczony do uzycia tylko u jednego pacjenta @)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE: Nawilzacz jest przeznaczony
dla oddychajacych spontanicznie pacjentéw po tracheotomii.
Umieszczony na kaniuli tchawicznej nawilzacz wykorzystuje wydychane
powictrze do ogrzewania i nawilzania powictrza wdychanego. Nawilzacz
ma zdejmowang POKRYWE (5), ktéra umozliwia wymiang filera HME
(wymiennika ciepla i wilgoci). Nawilzacz jest przeznaczony zaréwno dla
0s6b doroslych, jak i dla dzieci. Nawilzacz posiada zfacze ISO o $rednicy
15 mm i musi by¢ wymieni¢ na nowy po 29 dniach uzytkowania lub

czgdciej, jesli jest to konieczne.

UWAGA NIGDY NIE NALEZY STOSOWAC
NAWILZACZA BEZ FILTRA

CODZIENNE KONTROLE: Codzicnnic kontroluj dziatanie
nawilzacza i sprawdzaj go pod katem uszkodzen. W przypadku
uszkodzenia lub wadliwego dziatania nawilzacza wymien go na nowy.

CODZIENNIE czy$¢ zaw6r. Nie uzywaj ostrych narzedzi. Stosuj
PLASTIKOWE PINCETY ([REF]70s, sprzedawane oddzielnie)

lub palce w celu usunigcia/whozenia filtra. Po umyciu OBUDOWY

(3) i POKRYWE (5) zaworu za pomoca letniej wody i lagodnego,
bezzapachowego detergentu nalezy osuszy¢ nawilzacz strumieniem
powictrza. Przepluka¢ pokrywe zaworu zaréwno zewnatrz jak i
wewnatrz, aby usunaé wszystkie plyny czyszczace. Nie nalezy stosowaé
innych detergentow i rozpuszczalnikéw. Po czyszezeniu zawsze sprawdzaj
dzialanic urzadzenia i upewniaj sig, ze przeplyw powictrza nie zostal

zablokowany. NIE MYJ I NIE UZYWAJ FILTRA PONOWNIE!

WYMIENIA]J FILTR (4) ( 740, sprzedawany oddzielnic) co
najmniej dwa razy w ciagu 24 godzin lub w razie potrzeby czgsciej.
Wymiana moze by¢ wymagana czgéciej, by¢ moze kilka razy na
godzing, jesli nagromadzi si¢ $luz lub flegma. Upewnij sig, ze filer
zostal réwnomiernie przymocowany do dolnej czgéci obudowy filtra
i ze przeplyw powictrza nie zostal zablokowany przez flegme lub inne

substancje.

Nalezy stosowa¢ wymagang OCHRONE PRZED NATRYSKIEM
/OSEONE TERMICZNAotworu inhalacyjnego (6) ( 703,
sprzedawang oddzielnie), ktéry powinien by¢ skierowany ku dofowi.
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ADAPTER (2) ( 707,708, sprzedawany oddzielnic) jest wymagany
tylko do podlgczenia do kaniuli (1) bez zlaczki ISO 15 mm (stozka).

Akcesoria zaworu (OCHRONE PRZED NATRYSKIEM, KROCCE
REDUKCYJNE i SZCZYPCZYKI) nadaja si¢ do wiclokrotnego
uzytku po codziennym czyszczeniu zgodnic z powyzszg instrukeja
czyszczenia zaworu i nalezy je wymieni¢ na nowe po 29 dniach

uzytkowania.

Nawilzacz 702 jest dostarczany w PODSTAWOWYM
ZESTAWIE ZASTAWKI GEOSOWE] 760/760R i
PODSTAWOWYM ZESTAWIE HME 770. Kazdy zestaw
zawicra zastawke glosows (tylko 760/760R), zatyczke prysznicowa
do nawilzacza 703, pesete 705, adaptery 707/708 i
zatyczkg prysznicows do zastawki glosowej 730

(tylko 760/760R).

Moina przylaczyé DODATKOWE ZRODEO TLENU za pomocy

zlaczki @S,5mm na obudowie zaworu (Maks. 5 litréw/minutg).

OPOR PRZEPLYWU NAWILZACZA SPIRO wynosi <0.8 cm H0,
az zamontowang ostong termiczna/ochrong przed deszczem opér

przeplywu wynosi <1,2 cm H,O (przy 30 litrach na minure).
Przed inhalacjg leku nalezy usunaé nawilzacz.

Wzystkic produkty nalezy przechowywaé w ciemnym i suchym micjscu i

w normalnej temperaturze pomieszczenia.

INFORMACJE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA
PRODUKTOW SPIRO: Patrz rok i miesiac obok symbolu
LKLEPSYDRY” na etykiecie produkeu. Produkty nalezy usuwa¢ zgodnie

z obowiazujacymi krajowymi przepisami.

W PRZYPADKU JAKICHKOLWIEK PYTAN NALEZY
SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM, DOSTAWCA LUB
PRODUCENTEM.



Dla pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w
krajach o identycznym rezimie prawnym (rozporzadzenie 2017/745/
UE w sprawic wyrobéw medycznych): jesli podczas uzytkowania tego
urzgdzenia lub w wyniku jego uzytkowania doszlo do powaznego
incydentu, nalezy zglosi¢ go producentowi i/lub dystrybutorowi oraz

wladzom krajowym.

Dane kontaktowe wlasciwych organdw krajowych (narodowych
punkeéw kontaktowych) i dalsze informacje mozna znalez¢ na
nastepujgcej stronie internetowej Komisji Europejskicj:

https://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_pl



HUMIFICADOR SPIRO 702
&)
O

UTILIZAGAO PREVISTA: o humidificador destina-se ao uso por

pacientes com traqueostomia com respiragio espontanea. Quando

Apenas para uso num tnico paciente

colocado na cinula traqueal, o humidificador usa o ar expirado para
aquecer ¢ humedecer o ar de inalagao. O humidificador tem uma
TAMPA (5) amovivel para permitir a troca do filero HME (troca de calor
himido). O humidificador destina-se a populagdes adultas e pedidtricas.
O humidificador tem um 15-mm-ISO-conector ¢ deve ser substituido
por uma nova unidade ap6s 29 dias de uso, ou com maior frequéncia,
se necessdrio.

i hi N.B. O HUMIFICADOR NUNCA DEVE SER

UTILIZADO SEM O FILTRO

VERIFICAGOES DIARIAS: verificar o funcionamento do
humidificador diariamente ¢ inspecionar se tem danos visfveis. Substituir

o humidificador por uma nova unidade em caso de funcionamento
defeituoso ou danos.

LIMPAR a valvula diariamente. Nao usar ferramentas afiadas. Utilizar

os dedos ou uma PINCA DE PLASTICO ([REF] 705, vendida
separadamente) para remover/reinserir o filtro. O INVOLUCRO (3)
davalvula ¢ a TAMPA (5) devem secar ao ar apés a lavagem com dgua
morna ¢ detergente suave sem aroma. Enxaguar a tampa da vélvula em
ambos os sentidos para remover todos os liquidos de limpeza. Nao devem
ser usados outros detergentes ou solventes. Verificar sempre novamente o
correto funcionamcn(o apds a limpCZa € asscgurar qllC as passagcns dC ar

estejam livies. NUNCA LAVAR NEM REUTILIZAR O FILTRO!

SUBSTITUA O FILTRO (4) (740, vendido separadamente) pelo
menos duas vezes a cada 24 horas ou com mais frequéncia, se necessario.
A substitui¢do pode ser necesséria mais vezes, ou até vérias vezes por
hora, se houver uma acumulagio de mucosidade ou catarro. Certificar-se
de que o filtro esteja assente uniformemente no fundo da caixa do filero
e de que o fluxo de ar que passa através do filtro nao esteja obstruido por

CAtarro ou outras secregoes.

UMA PROTECAO DE BANHO / BARREIRA DE CALOR (6)
( 703, vendida separadamente) deve ser usada conforme necessario,
com a abertura de inalagao virada para baixo.
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Um ADAPTADOR (2) ([REF] 707, 708, vendido separadamente), s6 é
necessario para a ligagio a uma canula (1) sem um 15-mm-ISO-conector

(cénico).

Os acessérios da vilvula (UMA PROTECAO DE BANHO,
ADAPTADORES ¢ PINCA) sio reutilizdveis apés a limpeza didria, de
acordo com as instrugdes de limpeza da valvula indicadas acima, devendo

ser substitufdos por novos ap6s 29 dias de utilizagao.

O Humidificador 702 ¢ fornecido no CONJUNTO BASICO DE
VALVULA FONATORIA [REF] 760/ 760R e CONJUNTO BASICO
HME 770. Cada conjunto ¢ fornecido com uma vélvula fonatéria
(apenas 760/760R), protetor de chuveiro para humidificador

703, pinga [REF] 705, adaptadores 707/708 e protetor de
chuveiro para vélvula fonatéria 730 (apenas 760/760R)4

OXIGENIO SUPLEMENTAR pode ser ligado através do casquilho de

@5,5mm no invélucro do filtro (Max. 5 litros/minuto).

A RESISTENCIA AO FLUXO do Humidificador Spiro ¢ de < 0.8 cm
H,O ¢, com a protecao de banho / barreira de calor colocada, de
< 1.2 em H,0 (a 30 litros por minuto).

O humidificador tem de ser retirado antes da inalagio de medicamentos.

Todos os produtos devem ser armazenados num ambiente escuro e seco e

a temperatura interior normal.

Quanto ao PRAZO DE ARMAZENAMENTO dos PRODUTOS
SPIRO: ver ano ¢ més ao lado do simbolo da “AMPULHETA” no rétulo
do produto.

CONSULTE SEMPRE O SEU MEDICO, O FORNECEDOR OU O
FABRICANTE, SE TIVER ALGUMA DUVIDA.



Para um paciente/utilizador/terceiro da Unido Europeia e paises
com regime regulador idéntico (Regul. 2017/745/UE sobre

Dispositivos Médicos); se, durante a utilizagio deste dispositivo ou

em resultado da sua utilizagio tiver ocorrido um incidente grave,
comunique-o ao fabricante e/ou ao distribuidor ¢ 4 sua autoridade
nacional.

Os contactos das autoridades nacionais competentes (Pontos de
Contacto de Vigilincia) e informagées adicionais podem ser encontrados
no seguinte site da Comissao Europeia:
https://ec.curopa.cu/health/md_scctor/contact_pr
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HucTpyKius no npuMeHEHHIO

YBAAJKHUTEAD SPIRO

Mcnoab3oBaTh TOABKO AAS OAHOTO NALIHEHTA C)

HA3HAYEHMUE: yBAaxHHTEAD IPEAHASHAYECH AAS HCTIOAB3OBAHMS
MAIMCHTAMH C TPAXCOCTOMHEI CO CTIOHTAHHBIM AbixanueM. [ Tpu
YCTAaHOBKE Ha TPAXEAABHYIO KAHIOAID YBAAKHHTEAD HCTIOAB3YCT
BBIABIXAEMBIi BO3AYX AASL HATPEBA M YBAQKHCHHS BABIXACMOTO BO3AYXA.
Veaaxuureas nveet cvemuyio KPBIIIKY (5), nossoasiontyio samensts
¢uasrp HME (renso-saaroobmen). YBaakHHTEAb IPEAHA3HAYCH KAK
AASL BBDOCABIX, TAK M AASL ACTCH. YBAQKHUTeAD MMeeT KouHekTop ISO 15
MM, H €T0 CACAYCT 3AMEHSTh HOBBIM Yepe3 29 AHEil HCIIOAB3OBAHHS HAK

Halle, €CAH HEOBXOAUMO.

A OBPATUTE BHUMAHME! 3AIIPEIITAETCS
HCITOAB3OBATDb YBAAJKHUTEAD BE3 ®PHUABTPA.

EJXEAHEBHDBIE ITPOBEPKH: exepnesro nposepsiite pabory
YBAAJKHHUTEAS 1 ocMarpusaiiTe ero Ha HaAM4Me MOBPEKACHHIA.
B cayuae o6HapyKEHNs OBPEKACHHS HAH HEMIPABUABHOTO

yuxupuonnposanus samennte YBAAXXHUTEAD na Hobiit.

Esxeanenno pmoansiite TMCTKY kaanana. He ucnioassyiire npu
3TOM OCTpbIC IIpeAMeThL. MI3BACKaTh/BCTABAATH PUABTP OBTOPHO
MoxkHO npy nomogu mabies uan [TAACTHKOBDBIX IITHUTTIIOB
( 705, npuobperatorcs otacaso). KOPITYC KAAITAHA (3)

n KPBIIIKY (5) nocae MbiTbs TeMAOit BOAOiT M MATKOACHCTBYIOMUM
MOMIIHM CPEACTBOM, HE COACPIKALMM OTAYIIKH, HEOOXOAMMO BBICYIIHTE
Ha BO3AyXe. 3anpeIaeTcs HCIOAb30BATH APYTHE MOIOLIHE CPEACTBA HAK
pactBoputean. [Tocae OuMCTKY Beeraa mpoBepsiiite paboTy KAanaHa u
HPOXOAMMOCTD BOBAYIIHBIX KAHAAOB. 3ATTPEINAETCS MBITh 1
HMCITOAB3OBATDb ®HMABTP ITOBTOPHO!

MEHSAUWTE GUABTP (4) (740, IIPOAACTCS OTACABHO) He

Peske ABYX pas Kaskable 24 yaca MAM waule, ccan Heobxopnmo. [Tpu
HAaAWUYHUH CKOTIACHUSA CAU3H UAU I\IOKPOTBI MOXET nOTpC6DBaleC)I 60ACC
4acTas 3aMeHa, BOSMOXKHO, HECKOABKO Pas B Hac. Y6eAutech B TOM, 410
GHABTP IAOTHO MPHACTACT K HMKHEH YaCTH KOPITYCa, i OTCYTCTBYIOT
npcnﬁTCTEHﬂ AAS ﬂPOXO)KACHHﬁ BOSAYXS "lCPCS q)HAbTP B BHAC MOKPOTbl

HAH APYTHX BEIIECTB.



KOAITAYOK AAS AVIIA/TEITAO3AIIMTHYIO HACAAKY
(6) (703, PHOGPETACTCS OTACABHO) CACAYET HCIIOAB3OBATE 110
MCPC HCOGXOAHMGCTH, Hp“ I3TOM OTBEPCT“e AASL BAOXA AOAJKHO 6blTb

06paleHO BHU3.

TEPEXOAHHMK (2) ( 707,708, npuo6peTacTCs OTACABHO)
TpebyeTcs TOABKO AA IOAKAIOUeHHSA K KaHIoae (1) 6es pasbema

1SO 15 mm (konycoo6pasbiii).

Tpunapsexnoctn aas kaanana (KOATTAYOK AAST AVIIIA,
TTEPEXOAHMKM u IITUTTLIBI) MOKHO HCIIOAB3OBATE TOBTOPHO
MOCAE €KEAHEBHOIT OYMCTKU B COOTBETCTBHH C IIPUBCACHHBIMI
BBIIIIC MHCTPYKIJMSMH 110 OYHCTKE KAANAHA; [0 CTeYeHHH 29 AHeil

MCIIOAb3OBAHHSA HX CACAYET 3AMEHHTD Ha HOBbIE.

VBaaKHHTEAD 702 nocrasasercs 8 BA3SOBOM KOMITAEKTE
PA3I'OBOPHOTI'O KAAITAHA 760/760R u BASOBOM
KOMITAEKTE HME 770. B kaxAbIil KOMIIACKT BXOAST
PasroBopHblii Kaanan (TOABKO 760/760R), samuTa asst Ayma Aast
YBADKHHTEAS. 703, nuHueT 705, nepexoAHHKH 707/708

M 3AIMTA AASL AYIIA AASL PASTOBOPHOTO KAQIAHa 730

(Troabko 760/760R).

TToaxarouenue aas AOTTOAHUTEABHOTI'O CHABXXEHM A
KHMCAOPOAOM moxHO BBITOAHKTH Yeped Hummeab 5,5 MM Ha
kopriyce kaanaxa (Makc. 5 AUTpoB/MuHYTY).

COTTPOTUBAEHME ITOTOKY pas YBAAJKHUTEAS
cocrasaser <0,8 em H,0, a ¢ KOAITAYKOM AASL AVILIA < 1,2 em
H,O (npu 30 autpax B MunyTy).

VYBAAJKHHUTEAD Heo6X0AMMO CHUMATD IIEPEA BBITOAHCHHEM

MHTAASINI C ACKAPCTBEHHBIM CPEACTBOM.

Bce n3aeAms AOAKHBI XPAHHTHCS B TEMHOM H CYXOM MECTE HPH

KOMHATHOI1 TeMmeparype.

CPOK XPAHEHMS MUBAEAMI SPIRO: cu. aary psiaom ¢
cumBoaom «I[TECOYHBIE YACDBI» na atukerke. Msacans poasxkHbt
GBITh YTHAM3MPOBAHBI B COOTBETCTBHH C IPUMEHMMBIM HALIHOHAABHBIM

3AKOHOAATEABCTBOM.
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B CAYYAE BOSHMKHOBEHMA BOTIPOCOB,
OBPAIIAMTECH 3A KOHCYABTALIMEN K BPAYY,
TTOCTABIIVMIKY MAM ITPOM3BOAMTEAIO.

Aas mayuenTa/moss3osareas/Tperbero anya B Esponerickom

Corose 1 B CTPaHAX ¢ HACHTHYHBIM PETYASTOPHBIM PEKHMOM
(Peraament 2017/745/EU 0 MEAHLHHCKHX H3ACAHAX); €CAH BO BpEMs
HCIIOAb30BAHHSA STOTO yCTPOIICTBA HAH B PE3YABTATE €IO HCIIOAB3OBAHHA
MPOH3OILICA CCPbE3HBIIT HHIHACHT, COOBIHTE 06 ITOM IIPOHSBOAHTEAID

H/HAH AUCTPHOBIOTOPY H B CBOJT HALJHOHAABHBIIT OPIaH.

Konraxrsr HAaIJHOHAABHBIX KOMIICTCHTHBIX OPraHOB (KOHT&KTHbIC
ITyHKTBI ITO BOIIPOCaM HAPITEAI’HOCTI/I) H AOTIOAHHTEABHYIO HH¢0PM3L[HIO
MO3KHO HaiiTn Ha Be6-caiire EBponeiickori komuccnm:

https://ec.curopa.cu/growth/scctors/medical-devices/contacts_cn



SPIRO LUFTFUKTARE 702
Enpatients \1!)

AVSEDD ANVANDNING: Luftfuktaren r avsedd att anvindas

av trakeostomipatienter med spontan andning. Nir den placeras pa
trakealkanylen anvinder luftfuktaren utandningsluften fér ate viirma upp
och fukra inandningsluften. Luftfuktaren har ett avtagbart LOCK (5)
som gor att HME-filtret (virme/fuke-utbyte) kan bytas ut. Luftfukearen
ir avsedd for bade vuxna och barnpopulationer. Luftfukearen har en
15-mm-ISO-anslutning och skall bytas ut mot en ny enhet efter 29

dagars anvindning, cller oftare om det skulle behévas.

OBS! LUFTFUKTAREN FAR ALDRIG ANVANDAS
UTAN FILTER

DAGLIG KONTROLL av funktion och eventuella skador: Vid skada

cller funktionsstdrning, byt ut luftfuktaren mot ny.

RENGORING av ventilen gors dagligen. Skarpa verktyg far inte
anviindas. Anvind fingrarna eller PINCETT ([REF] 705, siljs scparat)
vid filterbyte. VENTILHUS (3) och LOCK (5) skall lufttorkas efter
tvitening med ljummet vatten och milt parfymfrite diskmedel. Andra
eviite- eller I8sningsmedel far ¢j anvindas. Gér alltid ny funktionskontroll
efter rengBring samt kontrollera att luftpassagen ir fri. ATERANVAND
ALDRIG ETT ANVANT FILTER!

FILTERBYTE (4) ( 740, siljs separat) minst tva ganger per dygn,
vid behov oftare. Vid upphostningar och slembildning maste filtret bytas
oftare, kanske flera ginger per timme. Tillse ate fileret placeras jimnt mot
ventilhusets botten och att slem eller andra féroreningar inte stér eller

begrinsar luftflédet genom filtret.

DUSCHSKYDD / VARMESKOLD (6) ([REF] 703, silj separat)
anvindes vid behov. Inandningséppningen vindes nedat.

ADAPTER (2) ( 707,708, siljs separat) kriivs endast for anslutning
till en kanyl (1) som saknar en 15-mm-ISO-anslutning (konisk).

Tillbehor till talventilen (duschskydd, adapter och pincett) rengérs
dagligen enligt ventilens instruktioner och skall bytas ut mot nya efter 29

dagars anvindning.



Luftfukearen 702 levereras i Grundset TALVENTIL 760/760R
och Grundset HME 770. Varje set levereras med en talventil
(endast 760/760R), duschskydd for luftfukrare 703, pincett
705, adaptrar 707/708 och duschskydd for talventil 730
(endast 760/760R).

SYRGAS kan anslutas till nippeln, @ 5.5 mm, pa ventilhuset (Max. 5
liter/minut).

Tryckfallet éver SPIRO Lufifukrare ir < 0,8 cm H,O och med
duschskydd monterat blir tryckfallet < 1,2 em H,O (vid 30 liter per

minut).
Luftfuktaren maste plockas bort innan inhalering av medicin.

Samtliga produkeer skall lagras morke, torrt och i normal

rumstemperatur.

LAGRINGSTIDEN FOR SPIROPRODUKTER: Se ar och méanad vid
TIMGLAS-symbolen pé pasens etikett. Produkterna destrueras enligt
lokala féreskrifter.

VID PROBLEM ELLER FRAGOR VAND DIG ALLTID TILL DIN
LAKARE, LEVERANTOREN ELLER TILLVERKAREN.

For en patient/anvindare/tredje part inom EU och i linder med
identiska tillsynsregler (forordning 2017/746/EU om medicintekniska
produkeer); om, vid anvindning av denna enhet eller som ett resultat av
dess anvindning, en allvarlig incident har intréffat, rapportera denna till
tillverkaren och/cller dess behériga representant och till din nationella

myndighet.

De nationella behériga myndigheternas kontakeer (Vigilance Contact
Points) och ytterligare information finns pa féljande webbplats av den
Europeiska kommissionen:

hteps://ec.curopa.cu/health/md_sector/contact_sv



tr  Kullanim Talimatlart

SPIRO NEMLENDIRICI 702

)

KULLANIM AMACI: Nemlendirici, kendiliginden solunum

trakeostomi hastalari tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

Sadece tek hastada kullanim iindir J

Trakeal kaniil iizerine yerlestirildiginde Nemlendirici solunan havayr
soluma havasini isitmak ve nemlendirmek igin kullanir. Nemlendirici,
HME (1s1 nem degisimi) filtresinin degistirilmesine izin vermek igin
gikarilabilir bir KAPAGA (5) sahiptir. Nemlendirici hem yetiskin hem
de pediatrik popiilasyonlar igin tasarlanmistir. Nemlendiricinin ISO 15
mm konekedrii meveuttur ve 29 giinlitk kullanimdan sonra veya gerckirse
daha sik yeni bir iinite ile degistirilmelidir.
NOT: NEMLENDIRICI, ASLA FILTRE OLMADAN
KULLANILMAMALIDIR
GUNLUK KONTROLLER: Her giin NEMLENDIRICININ

caligmasini ve hasar olup olmadigini kontrol edin. Hasar veya hatalt

calisma durumunda NEMLENDIRICIYT yeni tiniteyle degistirin.

Valfi her gitn TEMIZLEYIN. Keskin aletler kullanmayn. Filtreyi
¢ikarmak/tekrar takmak icin parmaklarinizi veya PLASTIK
CIMBIZLARI ( 705, ayri satlir) kullanin. Valf GOVDESINI
(3) ve KAPAGI (5), ilik su ve hafif kokusuz deterjanla yikandiktan
sonra havayla kurutulmalidir. Bagka deterjanlar veya ¢oziiciiler
kullanilmamalidir. Temizledikeen sonra her zaman caligmasini tekrar
kontrol edin ve hava geislerinin serbest oldugundan emin olun.

FILTREYI YIKAMAYIN VE YENIDEN KULLANMAYIN!

FILTREYI (4) ( 740, ayr1 satilir) her 24 saatte en az iki kez veya

gerekirse daha stk DEGISTIRIN. Mukus veya balgam birikmesi varsa bir
saatte birkag kez olmak tizere daha sik degistirilmesi gerekebilir. Filtrenin
valf gévdesinin altina tam oturdugundan ve filtreden gegen hava akisinin

balgam veya diger maddeler tarafindan engellenmediginden emin olun.

Inhalasyon agiklig1 asagi bakacak sekilde gerekeigi gibi bir YIKAMA
BASLIGI/ISIKORUYUCUSU (6) ([REF] 703, ayrs satilir)

kullanilmalidir.

ADAPTOR (2) ( 707,708, ayr1 satlir) yalnizca bir kaniile (1) ISO
15 mm konckeér (konik) olmadan baglanti igin gereklidir.



Valf aksesuarlart (YIKAMA BA$LIGI, ADAPTORLER ve
CIMBIZLAR) valfin yukaridaki temizleme talimatlarina gére giinliik
temizlikeen sonra tekrar kullanilabilir ve 29 giinliik kullanimdan sonra

yeni bir iinite ile degistirilmelidir.

Nemlendirici [REF]702, TEMEL SET KONUSMA VALFI

760/760R ve TEMEL SET HME ile birlike verilir [REF]770. Her
sette bir Konugma Valfi (yalnizea [REF] 760 / 760R), Nemlendirici
703 i¢in Koruyucu Baslik, Cimbiz 705, Adaptorler
[REF]707/708 ve Konugma Valfi 730 igin Koruyucu Baglik
(yalnizea 760/760R) bulunur.

ILAVE OKSIJEN, valf gévdesindeki 5,5 mm gapli nipel araciligryla
baglanabilir (Maks. 5 litre/dakika).

NEMLENDIRICININ AKI§ DIRENCI <0,8 cm H,0 ve DUS
KAPAGI takiliyken < 1,2 em H,O dur (dakikada 30 litre).

NEMLENDIRICI ilag solunmadan 6nce gikarilmalidir.

Tiim iiriinler karanlik ve kuru bir ortamda ve normal i¢ ortam

sicakliginda saklanmalidir.

SPIRO URUNLERININ SAKLAMA SUREST igin: Uriin etiketindeki
"KUM SAATI" semboliiniin yanindaki tarihe bakin. Uriinler, gegerli
ulusal diizenlemelere uygun olarak imha edilecektir.

HERHANGI BIR SORUNUZ VARSA DAIMA DOKTORUNUZA,
TEDARIKGINIZE VEYA URETICINIZE DANISIN.

leviei ]

Avrupa Birligi'nde ve benzer dii ci rejis sahip iilkelerd

bir hasta/kullanici/iigiincii taraf icin (Tibbi Cihazlar Yénetmeligi
2017/745/EU), bu cihazin kullanimi strasinda veya kullaniminin bir
sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse liitfen iireticiye ve/veya

distribiitére ve iilkenizin yetkili kurumuna bildirin.

Ulusal yetkili makamlarmn (1lgili Iletisim Nokealar) iletisim bilgileri
ve daha fazla bilgi asagidaki Avrupa Komisyonu internet sitesinde
bulunabilir:

hteps://ec.curopa.cu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en



SPIRO Basic Device Description

REF Description Basic UDI-DI

702 SPIRO Humidifier 7350061230016V

703 SPIRO Shower Protector for 7350061230026X
Humidifier ([REF] 702)

705 SPIRO Tweezers 7350061230036Z

707 SPIRO Adaptor 13/11 mm 73500612300473

708 SPIRO Adaptor 14/11 mm 73500612300473

710 | SPIRO Speaking Valve with oxygen 73500612300575
nipple (transparent)

710R | SPIRO Speaking Valve with oxygen 73500612300575
nipple (red)

711 | SPIRO Speaking Valve (transparent) | 73500612300677

730 SPIRO Shower Protector for 73500612300779
Speaking Valve ([REF]710/710R/711)

740 SPIRO Replacement Filter for 7350061230087B
Humidifier ( 702) and Speaking
Valve ([REF]710/710R/711)

760 SPIRO Basic Set Speaking Valve; 7350061230097D

containing Speaking Valve ( 710),
Humidifier ( 702), Shower
Protector for both Humidifier

( 703) and Speaking Valve

( 730), Tweezers ( 705),
Adaptors ([REF] 707+708)




SPIRO Basic Device Description

REF Description Basic UDI-DI

760R | SPIRO Basic Set Speaking Valve; 7350061230097D
containing Speaking Valve
([REF]710R), Humidifier ([REF] 702),
Shower Protector for both

Humidifier ( 703) and Speaking
Valve ( 730), Tweezers ( 705),
Adaprors ( 707+708)

770 SPIRO Basic Set HME; containing 7350061230106W
two Humidifiers ([REF] 702), Shower
Protector for Humidifier ( 703)
Tweezers ( 705), Adaprors
([REF] 707+708)




S

O









Utg 6:026
202106

FOGLESS

International

Fogless International AB
Storgatan 24
67 32 Vaggeryd

Tel. +46-36-144100
Fax. +46-36-144116
mail@fogless.se

wwwfoglessse



