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m Filtr bakteryjno-wirusowy i zestaw filtrowy

Ten filtr bakteryjno-wirusowy i zestaw filtrowy powinien by¢ uzytkowany wyfacznie przez
wykwalifikowany i odpowiednio przeszkolony personel, ktédry moze zagwarantowac odpowiednie
uzycie urzadzen.

Przeznaczenie:

Filtr serii MicroGard® Il firmy Vyaire pozwala zapobiec zanieczyszczeniu aparatow do badan czynnosci
ptuc oraz przytaczonych do nich zawordw i przewoddw przez aerozole i czastki znajdujgce sie w
powietrzu wydychanym przez pacjenta. Filtr MicroGard® Il moze by¢ uzywany przez dzieci w wieku
przedszkolnym.

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 sie na drodze pomiedzy pacjentem (lub
oddzielnym ustnikiem) i aparatem do badan czynnosci ptuc. Filtr bakteryjno-wirusowy MicroGard® Il
jest dostepny zaréwno z ustnikiem zintegrowanym, jak i z adapterem umozliwiajagcym 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
skalibrowaé przy przytgczonym filtrze. Podczas kalibracji nalezy stosowac adapter zalecany przez
firme Vyaire. Podczas rozpakowywania nie nalezy chwytac filtra od strony pacjenta (od strony
ustnika). Pozwoli to unikng¢ jego zanieczyszczenia. Opcjonalnie: pacjent moze rozpakowac filtr
samodzielnie. Strone pacjenta oznaczono napisem ,,MicroGard® II”. W przypadku filtra bez
zintegrowanego ustnika po tej stronie przytagcza sie 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, ktory musi by¢ przymocowany do filtra MicroGard® Il przed uzyciem. W
przypadku gdy filtr jest uzywany z oddzielnym ustnikiem, nalezy sie upewnic, iz ustnik jest wtasciwie
umieszczony miedzy ustami a zebami. Bardzo wazne jest upewnienie sie aby usta szczelnie
obejmowaty ustnik a zeby byty umieszczone na blokach zgryzowych. Przed rozpoczeciem badania
pacjent powinien zatkaé nos przy pomocy klipsa.

Sprzet przystosowany jest do przeprowadzania nastepujacych pomiaréw:
Spirometria/objetos¢ 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 (10S/ Rocc),

Pomiary mechaniki oddychania (podatnos¢, P0.1, Pmax), Kalorymetria posrednia
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Dane techniczne:

e Opodr przy wdechu:
< 0,4 cm H20/L/S przy przeptywie 1 L/S

e Opbr przy wydechu:
< 0,4 cm H20/L/S przy przeptywie 1 L/S

o Efektywnosc filtracji:
%BFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)
%VFE >=99.999 % (Nelson Test Lab)

e Objetos¢ filtra: 55 mL

e  Przyfacza: 30 mm, srednica wewnetrzna. 30 mm, $rednica zewnetrzna. Otwory stozkowe
Dtugosc przytaczy 45 mm / 45 mm

e Przyfacza (filtr ze zintegrowanym ustnikiem): 30 mm, $rednica wewnetrzna. Otwdr stozkowy
Dtugosc¢ przytgczy 45mm / 45 mm

e Jednorazowego uzytku

e Bez zawartosci lateksu

Warunki otoczenia:

e Temperatura: od0°Cdo42-°C
e  Wilgotnos$¢ wzgledna powietrza: Suche miejsce

Uwaga

Zaréwno filtr jak i zestaw filtrowy sg przeznaczone do jednorazowego uzycia i powinny by¢
zutylizowane po uzyciu. Nie nalezy czyscic lub sterylizowad sprzetu poniewaz wywrze to
niekorzystny wptyw na opdr oraz pojemnosc filtracyjng sprzetu a w konsekwencji spowoduje
nieprawidtowe funkcjonowanie sprzetu.

Wskazdéwki dotyczace bezpieczenstwa:

Nie nalezy uzywac filtra albo zestawu filtrowego w sytuacji gdy opakowanie jest uszkodzone.
Nalezy sprawdzi¢ date waznosci znajdujgcy sie na opakowaniu. Przy przeprowadzaniu utylizacji
uwazaé, aby uniknac zanieczyszczenia ciata (nalezy np. stosowac rekawiczki). Utylizacje uzytych
filtrow nalezy przeprowadzac¢ w odpowiedni sposéb, szczegdlnie gdy byty uzywane przez
pacjentéw z jakgkolwiek infekcjg, uwzgledniajgc ryzyko biologiczne. Nalezy przestrzegaé przepiséw
dotyczacych utylizacji obowigzujgcych w danym kraju. Do przytgczania filtra do produktéw firmy
Vyaire wolno uzywac tylko oprzyrzgdowania zalecanego przez firme Vyaire. Nalezy uzywac tylko
akcesoriow rekomendowanych przez Vyaire. Jedli filtr jest uzywany z produktami innych firm,
nalezy uwzgledni¢ sprawdzenie dziatania oraz dokona¢ oceny ryzyka (Artykut 12 Dyrektywy 93/42
EWG w sprawie wyrobdéw medycznych).
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Zakres temperatur podczas
przechowywania i transportu

Polistyren (materiat filtrujgcy)

Polipropylen (torebka
plastikowa)

Znak CE z numerem
powiadomione] jednostki
certyfikujgace;j.
Certyfikowany system
zapewniania jakosci w firmie
Vyaire Medical GmbH jest
zgodny z miedzynarodowsg
normg ISO 13485.

UWAGA:

PRAWO FEDERALNE
(USA) ZEZWALA NA
SPRZEDAZ

TEGO URZADZENIATYLKO
PRZEZ LEKARZA LUB NA
JEGO ZLECENIE.

Zalecane oprzyrzadowanie firmy Vyaire: Zestaw filtrowy i MicroGard® Il:

V-861449 Adapter silikonowy owalny
852740 Ztgczka silikonowa (60mm)
852353 Adapter, Srednica wewnetrzna 30

MicroGard® Il:
892102 Ustnik silikonowy, dla dzieci
892100 Ustnik silikonowy dla dorostych

705519 Ustnik o swobodnym przeptywie, 12 szt.

V-892894 Ustnik jednorazowy

Konfiguracja filtra: Filtr ze zintegrowanym ustnikiem

V-892381 MG IIB, zestaw 50 szt.
Zestaw filtrowy:
V-892391 MG IIB, zestaw 80 szt.

Filtr o Srednicy zewnetrznej 30 mm do przytaczenia ustnika:

V-892384 MG IIC, zestaw 50 szt.
Zestaw filtrowy:
V-892398 MG IIC zestaw 80 szt.
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Zastrzegamy sobie prawo wprowadzania bez wczesniejszego powiadomienia zmian technicznych
do produktéw firmy Vyaire zwigzanych z ciggtym ulepszaniem produktu.
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