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Προοριζόμενη χρήση
Η βαλβίδα PEEP (Θετική Τελοεκπνευστική 
Πίεση) προορίζεται για χρήση στα 
αναπνευστικά συστήματα όταν θέλουμε να 
διατηρηθεί στους αεραγωγούς μια Θετική 
Τελοεκπνευστική Πίεση.

Περιορισμοί χρήσης
1. Η συσκευή θα πρέπει να χρησιμοποιείται 

από ιατρικό/νοσοκομειακό προσωπικό 
ειδικευμένο και εκπαιδευμένο το οποίο 
γνωρίζει τις ενδεχόμενες παρενέργειες 
προκαλούμενες από τον αερισμό θετικής 
πίεσης.

2. Προς χρήση για τη χορήγηση αέρα και 
οξυγόνου.

3. Αν χρησιμοποιηθεί σωστά η μέγιστη διάρκεια 
συνεχούς χρήσης είναι 7 ημέρες, στο τέλος 
των οποίων απαιτείται η αντικατάσταση της.

Αντενδείξεις
Ο μη επεμβατικός αερισμός θετικής πίεσης 
αντενδείκνυται στις ακόλουθες περιπτώσεις:
• Κώμα
• Ασθενής μη συνεργάσιμος
• Καρδιακή ανακοπή
• Αιμοδυναμική αστάθεια
• Πρόσφατες εγχειρήσεις οισοφάγου και 

γαστρεντερικού 
• Βαριά αιμορραγία του ανώτερου πεπτικού 

συστήματος 
• Απόφραξη των ανώτερων αεραγωγών
• Πνευμοθώρακας

Επιπλοκές/παρενέργειες
Η αποτελεσματικότητα των θεραπειών 
αερισμού θετικής πίεσης επηρεάζεται 
αισθητά από την ρυθμισμένη τιμή Peep, 
συνεπώς συστήνεται στο ιατρικό προσωπικό να 
αξιολογήσει προσεκτικά την πλέον κατάλληλη.
πίεση για την κλινική κατάσταση του ασθενούς. 
Η χρήση πολύ χαμηλής πίεσης, πράγματι, 
μπορεί να μην επαρκεί για την κυψελιδική 
αποκατάσταση. Η χρήση πολύ υψηλής 
πίεσης μπορεί, αντίθετα, να αποτελέσει πηγή 
κυψελιδικής υπερδιάτασης.

Οδηγίες χρήσης
Βγάλτε τη συσκευή από τη συσκευασία. Ελέγξτε 
για τη σωστή κινητικότητα του σπειρωτού 
πώματος της ρυθμιζόμενης βαλβίδας peep. 
Ελέγξτε την κινητικότητα του εσωτερικού 
δίσκου πριν προχωρήσετε στη σύνδεση της 
συσκευής.
Συμβατή με αναπνευστικά συστήματα CPAP 
και κάσκες CPAP. Συνδέστε τη βαλβίδα PEEP 
με συνδέσεις προδιαγραφών ISO σε σχετικό 
εξοπλισμό όπως κάσκα ή μάσκα.
Peep ρυθμιζόμενη: θέστε την επιθυμητή πίεση 
περιστρέφοντας το πώμα (δεξιόστροφα για 
την αύξηση του PEEP, αριστερόστροφα για τη 
μείωση). Δυνατές ρυθμίσεις από 0 - 20 cm 
H2O (mbar). Peep βαθμονομημένο εκ των 
προτέρων:  να ελέγχετε πάντα αν η πίεση που 
εμφανίζεται στη συσκευή είναι η επιθυμητή. 

Τώρα η συσκευή είναι έτοιμη για λειτουργία. 
Προχωρήστε στην παροχή των αερίων 
αερισμού.

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Συσκευή μίας χρήσης. Δεν πρέπει να 
επαναχρησιμοποιείται, διότι μπορεί να 

προκαλέσει διασταυρούμενη μόλυνση μεταξύ 
ασθενών. Επιπλέον, τα υλικά που απαρτίζουν 
τη συσκευή μπορεί να υποστούν ζημιά μετά τον 
καθαρισμό/την αποστείρωση, με αποτέλεσμα 
να μην είναι εγγυημένες οι απαιτούμενες 
επιδόσεις της συσκευής και να υπάρχει 
επακόλουθος κίνδυνος για τους ασθενείς.
1. Σε περίπτωση εμφανούς μεταβολής των 

επιδόσεων ή σε περίπτωση δυσανάλογων 
επιδόσεων της συσκευής, συστήνεται η 
αντικατάστασή της.

2.  Η μέτρηση (κατά προσέγγιση) που 
παρέχεται από τη συσκευή δεν 
επηρεάζεται σημαντικά από τη μεταβολή 
των ροών αερισμού.

3.  Συστήνεται ο έλεγχος της πίεσης του Peep 
με ένα μανόμετρο.

4. Να παρακολουθείτε συστηματικά τις 
κλινικές παραμέτρους του ασθενούς κατά 
τη θεραπεία.

5. Να τη χρησιμοποιείτε μόνο με συστήματα 
που διαθέτουν συνδέσεις με προδιαγραφές 
ISO.

6. Προσοχή: η συσκευή περιέχει μέταλλο, 
μην τη χρησιμοποιείτε σε χώρους όπου 
η παρουσία μετάλλου αποτελεί πηγή 
κινδύνου για την ασφάλεια του ασθενούς 
ή τρίτων.

7. Η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται το 
μέγιστο 7 ημέρες. Ανάλογα με την κλινική 
εικόνα του ασθενούς, αποτελεί ευθύνη 
του ιατρικού/νοσηλευτικού προσωπικού ο 
προσδιορισμός της ανάγκης για συχνότερη 
αντικατάσταση της συσκευής.

8. Μη αποστειρωμένη. Μην αποστειρώνετε 
εκ νέου.

9. Μην την επαναχρησιμοποιείτε σε άλλον 
ασθενή.

10. Λήξη: 5 έτη με τη συσκευασία ακέραια 
και αν διατηρείται σε κανονικές συνθήκες 
αποθήκευσης (-20°/ +50°C).

11. Να απορρίπτετε τα υλικά αμέσως μετά 
τη χρήση, σύμφωνα με την ισχύουσα 
νομοθεσία.

12. Να τη χρησιμοποιείτε μόνο με διατάξεις 
που διαθέτουν συνδέσεις με προδιαγραφές 
ISO 5356-1.

Αναφορά κάθε σοβαρού περιστατικού 
που σχετίζεται με το τεχνολογικό προϊόν, 
στον κατασκευαστή και στην αρμόδια 
αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι 
εγκατεστημένος ο χρήστης και/ή ο ασθενής.

el NAVODILO ZA UPORABO РУКОВОДСТВО ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Namen uporabe
Ventil PEEP (Positive End Expiratory 
Pressure) je namenjen uporabi s sistemi za 
predihavanje, s katerimi se želi v dihalnih 
poteh doseči pozitiven tlak na koncu izdiha.

Uporaba
1. Pripomoček sme uporabljati samo kvalifi-

cirano zdravstveno in bolniško osebje, ki je 
za njegovo uporabo ustrezno usposobljeno 
in seznanjeno z morebitnimi stranskimi 
učinki, ki jih povzroča predihavanje s pozi-
tivnim tlakom.

2.  Uporablja se pri dovajanju zraka in kisika.
3. Pri pravilni uporabi je življenjska doba 

pripomočka ob stalni uporabi največ 7 dni, 
po tem pa ga je treba zamenjati.

Kontraindikacije
Neinvazivno predihavanje s pozitivnim tlakom 
se ne sme izvajati:
• če je bolnik v komi
• če bolnik zavrne pomoč
• pri srčnem infarktu
• pri hemodinamski nestabilnosti
• v primeru nedavnih posegov na požiralniku 

in kirurškem zdravljenju želodca
• pri hudih krvavitvah zgornjega dela prebav-

nega aparata
• pri obstrukciji zgornjih dihalnih poti
• pri nabiranju zraka v prsni votlini (pnevmo-

toraks)

Zapleti/stranski učinki
Učinkovitost predihavanja s pozitivnim tlakom 
je deloma odvisna od vrednosti, na katero je 
nastavljen ventil ‘’peep’’, zato mora zdravst-
veno osebje previdno določiti raven tlaka, ki 
je najprimernejše kliničnemu stanju bolnika. 
Prenizek tlak morda ne bo zadostoval za alve-
olarno predihanost. Previsok tlak pa utegne 
preveč razširiti alveolarni del.

Navodila za uporabo
Vzemite pripomoček iz ovojnine.
Preverite, ali nazobčani pokrov nastavljivega 
ventila ‘’peep’’ deluje pravilno.
Preverite delovanje notranjega obročka, pre-
den ga priključite na pripomoček.
Uporablja se lahko z: dihalnimi sistemi CPAP 
in čeladami CPAP; ventil PEEP povežite prek 
standardnih priključkov ISO z napravami, kot 
so čelade ali maske.
Na nastavljivi ventil ‘’peep’’: nastavite želeni 
tlak, tako da zavrtite pokrovček (v smeri 
urinega kazalca, če želite povečati tlak, v 
nasprotni smeri pa, če ga želite zmanjšati). 
Možne nastavitve od 0 do 20 cm H2O (mbar).

Назначение:
Клапан положительного давления в конце 
выдоха (ПДКВ – РЕЕР) предназначен для 
задания положительного давления в конце 
выдоха в дыхательных путях пациента.

Особенности в использовании:
Устройство должно использоваться 
квалифицированным и специально 
обученным медицинским персоналом, 
осведомленным о возможных побочных 
эффектах создания положительного 
давления в дыхательных путях пациента. Для 
использования для газовых смесей воздуха с 
кислородом. При надлежащем применении 
может использоваться в течение семи 
дней непрерывно, по истечении которых 
устройство следует заменить.

Противопоказания:
Неинвазивная вентиляция легких с 
установлением положительного давления 
противопоказана в следующих случаях:
• кома;
• сердечный приступ;
• неконтактный больной;
• гемодинамическая нестабильность;
• недавно перенесенные операции на 

желудке или пищеводе;
• тяжелое кровотечение верхнего 

пищеварительного тракта;
• обструкция верхних дыхательных путей;
• пневмоторакс.

Побочные эффекты:
Эффективность вентиляции с 
положительным давлением существенно 
зависит от установленных значений 
PEEP. Таким образом, медицинскому 
персоналу  рекомендуется с осторожностью 
оценивать уровень  давления,  наиболее 
подходящий для клинического состояния 
пациента. Применение слишком низкого 
давления может быть недостаточным для 
восстановления альвеол. Применение 
слишком высокого приводит к растяжению 
альвеол.

Инструкция по применению:
• достать устройство из упаковки;
• проверить правильность направления 

закручивания крышки регулируемого 
клапана PEEP;

• проверить правильность движения 
внутренней пластинки перед 
подсоединения устройства;

• Подходит для использования с 
дыхательными контурами  CPAP и шлемами 
CPAP; подсоединить клапан PEEP при 
помощи соответствующих стандарту ISO 
соединений к таким устройствам, как 
шлемы или маски.

Регулируемый клапан PEEP: установить 
нужное давление с помощью колпачка 
(по часовой стрелке увеличение уровня 
давления, против - уменьшение). Возможная 
установка от 0 - 20 см H2O (мбар).

Predhodno nastavljen ventil ‘’peep’’: vselej 
preverite, da je tlak na pripomočku nastavljen 
na želeno vrednost.  
Pripomoček je pripravljen za uporabo. 
Začnite z dovajanjem plina za predihavanje.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Naprava za enkratno uporabo Ponovna 
uporaba ni dovoljena, saj lahko pri bol-

nikih povzroči navzkrižno kontaminacijo. 
Poleg tega se lahko materiali, iz katerih je 
narejena, po čiščenju/dezinfekciji poškod-
ujejo in ne zagotavljajo pričakovane učinkov-
itosti, kar ogroža varnost bolnika.
1. Če je delovanje pripomočka spremenjeno 

ali pripomoček ne deluje pravilno, upora-
bite novega.

2. Na (približno) nastavljeno vrednost na 
pripomočku ne vpliva bistveno spre-
minjanje pretoka zraka.

3. Priporočeno je, da izmerite tlak ventila 
‘’peep’’ z manometrom.

4. Spremljajte klinične vrednosti bolnika 
med zdravljenjem.

5. Uporabljajte samo s pripomočki, ki imajo 
priključke, skladne s standardom ISO.

6. Pozor: Pripomoček vsebuje kovinske 
dele, zato se ne sme uporabljati v prosto-
rih, kjer prisotnost kovine lahko ogrozi 
varnost bolnika ali drugih oseb.

7. Uporabno največ 7 dni. Zdravstveno in 
bolniško osebje se na podlagi klinične 
slike bolnika lahko odloči pogosteje 
zamenjati pripomoček.

8. Nesterilno. Ne sterilizirajte. 
9. Ne uporabite ponovno na drugem bol-

niku.
10. Rok trajanja: Pet let od datuma pakiranja 

in pri normalnih pogojih shranjevanja 
(-20°/ +50°C).

11. Odrabljen pripomoček takoj odstranite v 
skladu z veljavnimi predpisi.

12. Uporabljajte samo s pripomočki, ki imajo 
priključke, skladne s standardom ISO 
5356-1.

O kakršnikoli hujši nesreči, ki bi se pripe-
tila v povezavi s pripomočkom, obvestite 
pristojni organ države članice, v kateri biva 
uporabnik in/ali bolnik.

Калиброванный клапан PEEP: для контроля 
уровня давления на устройстве.
Устройство готово к использованию.
Начать вентиляцию газовой смесью.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ / МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Устройство для одноразового 
использования.  Повторное 

использование запрещено, поскольку 
оно может вызвать перекрестное 
заражение пациентов. Кроме того, после 
очистки/дезинфекции материалы, из 
которых изготовлено устройство, могут 
быть повреждены, и, следовательно, 
они не могут обеспечить надлежащего 
функционирования устройства, что может 
создать риск для безопасности пациентов.
1. В случае явного изменения в 

функционировании устройства или 
несоответствующей его работе, 
рекомендуется заменить его.

2. Измерения (приблизительно), что 
Устройство обеспечивает существенно 
не изменится путем изменения 
вентиляционных потоков.

3. Работа устройства не зависит в 
значительной степени от изменений 
в вентиляционных потоках. 
Рекомендована проверка клапана PEEP 
с помощью манометра.

4. Контроль  клинических параметров 
пациента во время лечения

5. Использование с устройствами, 
имеющими соединители, которые 
соответствуют  стандартам ISO.

6. Осторожно: устройство содержит 
металл; не использовать в отделениях, 
где присутствие металла - источник 
риска для безопасности пациентов или 
сторонних лиц.

7. Устройство может использоваться 
не более 7 дней. В зависимости от 
клинической картины пациента.  
Медицинские работники  ответственны 
за своевременную замену устройства.

8. Нестерильный. Не стерилизовать.
9. Не использовать на другом пациенте.
10. Срок годности: 5 лет при условии, что 

упаковка целостна и изделие хранится 
в нормальных температурных условиях 
(-20°C / + 50°C).

11. Утилизировать материалы после 
использования, согласно действующим 
законам и инструкциям.

12. Использовать с устройствами, 
имеющими соединители, которые 
соответствуют  стандартам ISO 5356-1.

Обо всех серьезных происшествиях, 
связанных с использованием изделия, 
сообщать производителю и компетентным 
органам страны, в которой находятся 
пользователь и/или пациент.
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ISTRUZIONI PER L’USO

INSTRUCTIONS FOR USE

MODE D’EMPLOI

GEBRAUCHSANLEITUNG

INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

GEBRUIKSAANWIJZING

BRUKSANVISNING
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NAVODILO ZA UPORABO

РУКОВОДСТВО ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

NÁVOD NA POUŽITIE

Kullanma Talimatları

VALVOLA PEEP
PEEP VALVE
VALVE PEEP
PEEP-VENTIL
VÁLVULA PEEP
VÁLVULA PEEP
PEEP-KLEP
PEEP-VENTIL
BALBIDA REER

VENTIL “PEEP”
Клапан положительного давления в конце
выдоха (ПДКВ – РЕЕР)
VENTIL PEEP
PEEP VALF 
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LEGENDA SIMBOLI / SYMBOL LEGEND / LEGENDE DES SYMBOLES / ZEICHENERKLÄRUNG / LEYENDA  
DE LOS SIMBOLOS / LEGENDA DOS SÍMBOLOS / VERKLARING DER TEKENS / TECKENFÖRKLARING / 
ΥΠΟΜΝΗΜΑ ΣΥΜΒΟΛΩΝ / LEGENDA SIMBOLI / LEGENDA SYMBOLOV / Sembollerin Anlamları

Modello-taglia /  Model-size / Modèle-Taille / Modell-Größe / Modelo-Tamaño / Modelo-tamanho 
/ Model-maat / Modell-storlek / Μοντέλο-μέγεθος / Model-velikost / Модель/размер / Model/
veľkosť / MOD

Codice / Code / Code / Code / Código / Código / Code / Kod / Κωδικός / Koda / Код / Katalógové 
číslo / KOD

Lotto / Batch / Lot / Charge / Lote / Lote / Charge / Parti / Παρτίδα / Serija / Партия / Kód dávky 
/ LOT

Scadenza / Expiry / Date de péremption / Verfalldatum / Caducidad / Prazo de validade / Vervalda-
tum / Används före / Ημ. Λήξης / Rok uporabe / Срок годности / Použiteľné do / SON KULLANMA

Quantità / Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Quantidade / Aantal / Antal / Ποσότητα / Ko-
ličina / Количество / Množstvo / ADET

Fabbricante / Manufacturer / FabricantHersteller / Fabricante / Fabricante / Fabrikant / Tillverka-
re / Κατασκευαστής / Proizvajalec / Не использовать / Výrobca / ÜRETİM YERİ

Non usare se la confezione è danneggiata / Do not use if the package is damaged / Ne pas utiliser 
si le conditionnement est endommagé / Nicht verwenden, falls die Verpackung beschädigt ist / 
No sar i el envase está dañado / Não utilizar se a embalagem estiver danificada / Niet gebru-
iken als de verpakking aangebroken is / Får ej användas om förpackningen är skadad / Μη το 
χρησιμοποιείτε αν η υσκευασία είναι κατεστραμμένη / Ne uporabljajte, če je ovojnina poškodovana 
/ Не использовать, если упаковка повреждена / Nepoužívať ak je obal poškodený / HASARLI 
PAKETİ KULLANMAYINIZ

Non sterile / Non-sterile / Non stérile / Nicht steril / No estéril / Não estéril / Niet steriel / Icke 
steril / Μη αποστειρωμένο / Nesterilno / Нестерильно / Nesterilné / STERİL DEĞİL

Limitazioni della temperatura / Temperature limitations / Seuils de température / Temperaturein-
schränkungen / Límites de temperatura / Limitações da temperatura / Temperatuurbeperkingen 
/ Temperaturbegränsningar / Περιορισμοί θερμοκρασίας / Temperaturne omejitve / Пределы 
температур / Hranice teploty / ISI LİMİTLERİ

Non aprire l’imballaggio con un coltello / Do not open packaging using a knife / Ne pas ouvrir le 
conditionnement avec un couteau / Verpackung nicht mit Messer öffnen / no abrir el embalaje 
con un uchillo / não abrir a embalagem com uma faca / de verpakking niet openen met een mes 
/ öppna inte förpackningen med något vasst föremål / μην ανοίγετε τη συσκευασία με μαχαίρι / Ne 
odpirajte mbalaže z nožem / не открывать упаковку ножом / Obal neotvárajte nožom / PAKETİ 
BIÇAK İLE AÇMAYINIZ

La marcatura CE include il numero identificativo TUV Rheinland Italia (Organismo Notificato).
Prodotto conforme ai requisiti MDR (UE) 2017/745 / The CE marking includes the TUV Rheinland 
Italia (notified body) identification number. The product conforms to the requirements set out in 
the EU MDR 2017/745 / Le marquage CE inclut le numéro d’identification TUV Rheinland Italia 
(Organisme notifié). Produit conforme aux exigences du MDR EU 2017/745 / Zum CE-Zeichen 
gehört die TUV Rheinland Italia-Identifikationsnummer (benannte Stelle).Das Produkt entspricht 
den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte / El marcado CE incluye 
el número de identificación TUV Rheinland Italia (Órgano Notificado). El producto cumple con los 
requisitos del MDR EU 2017/745 / A marcação CE inclui o número de identificação TUV Rheinland 
Italia (Organismo Notificado).  Produto em conformidade com as disposições do Regulamento re-
lativo aos Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 (RDM) / Het CE-merk bevat het identificatienummer 
van TUV Rheinland Italia (Aangemelde instelling). Product in overeenstemming met de MDR-ve-
rordening (EU) 2017/745 / CE-märkningen inkluderar TUV Rheinland Italias identifikationsnum-
mer (anmält organ). Produkten är kompatibel med kraven i MDR (EU) 2017/745 / Η σήμανση 
CE περιλαμβάνει τον αναγνωριστικό αριθμό TUV Rheinland Italia (Γνωστοποιημένος Οργανισμός).
Σήμανση CE. Το προϊόν πληροί τις απαιτήσεις του Κανονισμού MDR (ΕΕ) 2017/745 / Oznaka CE 
vključuje identifikacijsko številko TUV Rheinland Italia (priglašeni organ). Oznaka CE. Izdelek 
je skladen z zahtevami Uredbe o medicinskih pripomočkih MDR (EU) 2017/745 / Маркировка 
СЕ. Изделие соответствует требованиям Европейского регламента о медицинских изделиях 
MDR (ЕС) 2017/745. Маркировка СЕ включает идентификационный номер TUV Rheinland Italia 
(нотифицированный орган) / Označenie CE obsahuje identifikačné číslo (Notifikovaný orgán).
Označenie CE. Výrobok spĺňa požiadavky nariadenia (EÚ) 2017/745 o zdravotníckych pomôckach 
(MDR) / CE markalama, tanımlayıcı Sermet (Bildirilmiş organizma) numarasını kapsar. AB Tıbbi 
Cihaz Yönetmeliği (MDR) 2017/745 gereksinimlerine uygun ürün.

Tenere al riparo dai raggi solari / Keep away from sunlight / Conserver à l’abri de la lumière / Vor 
Sonnenlicht schützen / Proteger de la luz del sol / Proteger dos raios solares / Uit het zonlicht 
houden / Skyddas mot solljus / Διατηρείτε το μακριά από τις ηλιακές ακτίνεςHranite zaščiteno 
pred sončnimi žarki / Беречь от солнечных лучей / Chrániť pred slnkom / GÜNEŞ IŞIĞINDAN 
UZAK TUTUNUZ

Tenere al riparo dalla pioggia / Keep away from rain / Conserver à l’abri de l’humidité / Vor Regen 
schützen / Proteger de la lluvia / Proteger da chuva / Uit de regen houden / Skyddas mot regn / 
Διατηρείτε το προστατευμένο από τη βροχή / Hranite zaščiteno pred dežjem / Беречь от дождя / 
Uchovávať v suchu / YAĞMURDAN UZAK TUTUNUZ
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NÁVOD NA POUŽITIE
Účel použitia
Ventil PEEP (Positive End Expiratory Pressure 
– pozitívny tlak na konci výdychu) je určený na 
použitie v respiračných systémoch na udržiav-
anie pozitívneho tlaku v dýchacích cestách na 
konci výdychu.

Obmedzenia použitia
1. Pomôcku smú používať iba kvalifikovaní 

a vyškolení lekári/ošetrovatelia, ktorí sú 
oboznámení s nežiaducimi účinkami ven-
tilácie s pretlakom.

2. Používa sa na prívod vzduchu a kyslíka.
3. Ak sa pomôcka používa správnym spôs-

obom, môžete ju používať nepretržite 
maximálne 7 dní, potom sa musí vymeniť.

Kontraindikácie
Neinvazívna ventilácia s pretlakom je kon-
traindikovaná v nasledujúcich prípadoch:
• Kóma
• Pacient, ktorý nespolupracuje
• Zástava srdca
• Hemodynamická instabilita
• Nedávno podstúpené operácie ezofágu a 

žalúdka
• Vážne krvácanie v hornom zažívacom trakte
• Prekážky v horných dýchacích cestách
• Pneumotorax

Komplikácie/vedľajšie účinky
Účinnosť pozitívnej tlakovej ventilácie je 
značne ovplyvnená nastavením hodnôt 
PEEP. Preto sa zdravotníckym pracovníkom 
odporúča starostlivo zvážiť úroveň tlaku, 
ktorá bude najvhodnejšia vzhľadom na klini-
cký stav pacienta. Používanie príliš nízkeho 
tlaku nemusí byť dostatočné na alveolárnu 
obnovu. Používanie príliš vysokého tlaku 
môže byť zdrojom príliš veľkého alveolárneho 
napnutia.

Návod na použitie
Pomôcku vyberte z obalu.
Skontrolujte správny pohyb drážkovaného 
uzáveru nastaviteľného ventilu PEEP.
Pred pripojením pomôcky skontrolujte pohyb 
vnútornej doštičky.
Može sa použit s: dýchacími systémami CPAP 
a prilbami CPAP; ventil PEEP pripojte cez 
spoje podľa noriem ISO na príslušné vybave-
nie, napríklad prilbu alebo masku.
Nastaviteľný PEEP: nastavte želaný tlak 
pôsobením na uzáver (v smere hodinových 
ručičiek na zvýšenie PEEP, proti smeru hodi-
nových ručičiek na jeho zníženie). Hodnoty sa 
dajú nastaviť v intervale 0 – 20 cm H2O (mbar).
Vopred kalibrovaný PEEP: Vždy skontrolujte, 
či tlak indikovaný na pomôcke zodpovedá 
želanej hodnote.

Pomôcka je teraz pripravená na prevádzku.
Spusťte prívod plynov na ventiláciu.

Varovania a ochranné opatrenia
Jednorazové zariadenie. Opakované 
použitie je zakázané, pretože by mohlo 

spôsobiť  vzájomné infikovanie pacientov. 
Okrem toho by sa materiály, z ktorých sa 
skladá, mohli pri čistení/dezinfekcii poškodiť 
a nebola by zaručená plánovaná funkčnosť, 
čím by sa ohrozila aj bezpečnosť pacienta.
1. V prípade jasnej zmeny v účinnosti 

alebo v prípade nedostatočného výkonu 
pomôcky vám odporúčame vymeniť ju.

2. Meranie (približné), ktoré poskytuje 
pomôcka, nie je významne ovplyvnené 
zmenou prietokov pri ventilácii.

3. Odporúča sa skontrolovať PEEP mano-
metrom.

4. Počas terapie monitorujte klinické para-
metre pacienta.

5. Používajte iba s pomôckami, na ktorých 
sú prípojky v súlade s požiadavkami ISO 
noriem.

6. Upozornenie: Zariadenie obsahuje kov, 
preto ho nepoužívajte na oddeleniach, 
kde prítomnosť kovu predstavuje ohro-
zenie bezpečnosti pacienta alebo iných 
osôb.

7. Pomôcka sa môže používať maximálne 
7 dní. Za určenie potreby častejšej vým-
eny pomôcky zodpovedajú lekári/zdra-
votnícky personál v závislosti od klini-
ckého obrazu pacienta.

8. Nesterilné. Nesterilizujte.
9. Nepoužívajte pre iného pacienta.
10. Doba použitia: 5 rokov, za predpokladu, 

že obal je nepoškodený a pomôcka bola 
skladovaná za bežných podmienkach 
skladovania (-20 °C/+50 °C).

11. Materiály zlikvidujte okamžite po použití, 
DODRŽIAVAJTE platné zákony a predpisy.

12. Používať iba so zariadeniami so spojkami 
podľa normy ISO 5356-1.

Akúkoľvek závažnú nehodu, ktorá by sa 
vyskytla v súvislosti s pomôckou ohláste 
výrobcovi a príslušným orgánom v členskom 
štáte, v ktorom je sídlo používateľa alebo 
trvalé bydlisko pacienta.

Kullanma Talimatları
Kullanım Amacı
PEEP (Pozitif Ekspirasyon Sonu Basıncı) valfi 
solunum sistemlerinde havayolundaki pozitif 
ekspirasyon sonu basıncını sağlamak için 
kullanılması amaçlanır.

Kullanım Kısıtlamaları
1- Ürün sertifikalı ve eğitim almış pozitif 

basınclı ventilasyonun olası yan etkilerinin 
farkında olan uzmanlar tarafından kul-
lanılmalıdır.

2- Hava ve oksijen yönetimi için kullnılmalıdır
3- Uygun şekilde kullanıldığı takdirde mak-

simum 7 gün kullanılmalı sonrasında 
değiştirilmelidir.

Kontrendikasyonları
Non-invazif pozitif basınç ventilasyonu kon-
trendikasyonları aşağıda belirtildiği gibidir;
• Koma
• Kooperasyonu olmayan hastalar
• Kardiyak arrest
• Hemodinamik instabilite
• Son zamanda yapılmış özafagus ve 

gastro-cerrahi operasyonlar
• Ağır kanamalı üst sindirim sistemi,
• Üst solunum yollarının tıkanması .
• Pnömotoraks 

Komplikasyonlar/Yan Etkiler
PEEP değerlerinin ayarlanması ile pozitif 
basınç ventilasyonu etkinliğni sağlar. Tıbbi 
uzman hastanın klinik şartlarına göre en 
uygun basınç seviyesini dikkatli olarak ayar-
lamayı önerir. Düşük basınç alveollerde etkin 
olmayan basıncın oluşmasına, yüksek basınç 
ise alveollede gerginliğin artmsaına sebep 
olur.

Kullanma Talimatları
Cihazı ambalajından çıkarın.
Ayarlanabilir PEEP değerinin tırtıklı kapağının 
doğru hareket edip etmediğini kontrol edin.
Cihazı bağlamadan önce dahili plakanın 
hareketini kontrol edin.
Cihaz CPAP solunum sistemlerine ve CPAP 
dedantörlerine uyumlu olarak kullanılabilir; 
PEEP vanasını ISO standardında bağlantılarla 
dedantör veya maske gibi ilgili ekipmana 
bağlayın.
Ayarlanabilir PEEP: kapağını hareket etti-
rerek uygun basıncı ayarlayın (saat yönünde 
PEEP artar, tersi yönde PEEP azalır) Olası 
ayarlar 0-20cm H2O dur. 
Önceden ayarlanmış PEEP: Herzaman cihaz-

da ayarlı olan basıncı kontrol edin
Ürün kullanıma hazırdır
Ventilasyon gazları ile işlemi başlatabilirsiniz.

Uyarılar
Tek kullanımlık cihaz. Tekrar kullanımı 
yasaktır çünkü hastalarda çapraz kon-

taminasyona neden olabilir. Üstelik, cihazın 
üretildiği malzemeler temizlik/dezenfeksiyon 
işlemi sonrası hasar görebilir ve dolayısıyla, 
gerekli performansı garanti edemeyerek 
hastalar için güvenlik riski oluşturabilir.
1- Cihazın performansında herhangi bir 

değişiklik olduğunda yada olasılığında 
değiştirilmesi önerilir.

2- Ventilasyon akışında değişiklik ölçümü 
önemli şekilde etkilemez 

3-  PEEP kontrolü için basınç ölçer kul-
lanılması önerilir.

4-  Tedavi sırasında hastanın klinik parame-
treleri takip edilmeli

5- Ürün sadece ISO standartlarına uygun 
konnektörler ile kullanılmalı

6- İkaz: Ürün Uyarı: Cihaz metal içer-
ir. Hasta ve yakınındakilerin güvenliği 
açısından manyetik alan ya da benzeri 
alanlarda bulunmayınız.

7- Hastanın klinik parametresi doğrult-
usunda ürünün maksimum 7 gün kul-
lanılması tıbbi uzman/hemşire sorumlu-
luğundadır.

8- steril değildir. Steril edilmez
9- Başka bir hastada kullanmayınız
10- Raf ömrü 5 yıldır. Paket hasarlı değil 

is eve uygun kosşullarda saklandıysa 
(-20°C/+50°C)

11- Cihaz kullanıldıktan sonra yönetmelikl-
ere uygun olarak bertaraf edilmelidir.

12- Sadece ISO 5356-1 stardartlarına uygun 
konnektörler ile kullanılmalıdır.

Cihazla ilgili her türlü ciddi bir kazayı üretic-
iye ve kullanıcı ve/veya hastanın bulunduğu 
Üye Devletin yetkili makamına bildirin.
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Privo di lattice / latex free / Ne contient pas de latex / Latexfrei / Sin látex / Não contém látex / 
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Attenzione: il dispositivo contiene metallo; non usare in reparti dove la presenza di metallo è 
causa di rischio per la sicurezza del paziente o di terzi / Caution: The device contains metal; do 
not use in departments where the pre sence of metal is a source of risk for the safety of the patient 
or third parties / Mise en garde : le dispositif contient du métal ; ne pas utiliser dans des services 
où la présence de métal est une source de risque pour les patients ou les tiers / Vorsicht: Das 
Gerät enthält Metall; Gerät nicht in Abteilungen verwenden, in denen Metall die Ursache für ein 
Sicherheitsrisiko des Patienten oder Dritten ist /  Precaución: El dispositivo contiene metal; no 
lo utilice en lugares donde la presencia de metal sea una fuente de riesgo para la seguridad del 
paciente o de terceros /  Cuidado: O dispositivo contém metal; não use em departamentos onde 
a presença de metal seja uma fonte de risco para a segurança do paciente ou de terceiros / Let 
op: het apparaat bevat metaal; niet gebruiken in afdelingen waar de aanwezigheid van metaal een 
bron van risico vormt voor de veiligheid van de patiënt of van derden /  Observera: Anordningen 
innehåller metall; Använd den inte på avdelningar där metallförekomst utgör en risk för patien-
tens eller tredje parts säkerhet /  Προσοχή: Η συσκευή περιέχει μέταλλα. Μην τη χρησιμοποιείτε 
σε τμήματα όπου η παρουσία μετάλλων αποτελεί πηγή κινδύνου για την ασφάλεια του ασθενούς 
ή τρίτων /  Pozor: Naprava vsebuje kovino; ne uporabljajte je v oddelkih, v katerih je prisotnost 
kovine vir tveganja za varnost bolnikov ali tretjih oseb /  Осторожно! Данное устройство содержит 
металлические детали. Запрещается использовать в тех местах, где наличие металла 
угрожает безопасности пациента или третьих лиц / Caution: The device contains metal; do not 
use in departments where the pre sence of metal is a source of risk for the safety of the patient or 
third parties / Dikkat: Cihaz metal içerir; metal varlığının hastanın ya da üçüncü kişilerin güvenliği 
için risk oluşturduğu durumlarda kullanmayın.
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ISTRUZIONI PER L’USO
Destinazione d’uso
La valvola PEEP (Positive End Expiratory 
Pressure) è destinata all’uso nei sistemi 
respiratori quando si vuole mantenere nelle 
vie respiratorie una pressione positiva di fine 
espirazione.

Limiti d’impiego
1. Il dispositivo deve essere usato da perso-

nale medico/infermieristico qualificato ed 
addestrato e a conoscenza degli eventuali 
effetti collaterali causati dalla ventilazione 
in pressione positiva.

2.  Da utilizzare per la somministrazione di 
aria e ossigeno.

3. Se usato correttamente la durata massima 
d’uso continuativo e di 7 gg., al termine 
dei quali è necessaria la sostituzione del 
dispositivo.

Controindicazioni
La ventilazione non invasiva in pressione 
positiva è controindicata in queste situazioni:
• Coma
• paziente non collaborante
•  arresto cardiaco
•  instabilità emodinamica
•  recenti interventi esofacei e gastro-chirur-

gici
•  grave sanguinamento dell’altro tratto dige-

rente
•  ostruzione delle alte vie aeree
•  pneumotorace

Complicazioni/effetti collaterali
L’efficacia delle terapie di ventilazione a 
pressione positiva è sensibilmente influen-
zata dal valore di Peep impostata pertanto 
si raccomanda al personale medico di valu-
tare attentamente il livello di pressione più 
consono allo stato clinico del paziente. L’uso 
di pressione troppo bassa potrebbe infatti 
non essere sufficiente per il reclutamen-
to alveolare. L’uso di pressione troppo alta 
potrebbe essere invece fonte di sovradisten-
sione alveolare.

Istruzioni per l’uso
Rimuovere dalla confezione il dispositivo.
Verificare la corretta mobilità del tappo zigri-
nato della valvola peep regolabile.
Verificare la mobilità del piattello interno 
prima di procedere al collegamento del 
dispositivo.
Collegare la valvola PEEP tramite connes-
sioni a norma ISO a dispositivi come caschi 
o maschere; il dispositivo può essere usato 
con circuiti respiratori CPAP e caschi CPAP. 
Peep regolabile:impostare la pressione desi-
derata agendo sul tappo (senso orario per 

aumentare la PEEP, senso antiorario per 
diminuirla). Regolazioni possibili da 0 - 20 
cm H2O (mbar).
Peep pretarata: controllare sempre che la 
pressione indicata sul dispositivo sia quella 
desiderata. Il dispositivo è ora pronto per 
funzionare. 
Procedere quindi con l’erogazione dei gas di 
ventilazione.

Avvertenze e precauzioni
Dispositivo monouso. Il riutilizzo non è 
consentito in quanto potrebbe provocare 

contaminazione crociata nei pazienti. Inoltre, 
i materiali che lo costituiscono potrebbero 
danneggiarsi a seguito di pulizia/disinfezione 
e quindi non garantire le performance pre-
viste, mettendo a rischio anche la sicurezza 
del paziente.
1.  In caso di cambiamento evidente delle 

prestazioni o in caso di prestazioni ina-
deguate, da parte del dispositivo, si rac-
comanda la sostituzione dello stesso.

2.  La misura (approx) fornita dal dispositivo 
non è significativamente influenzata dalla 
variazione dei flussi di ventilazione.

3.  Si raccomanda di verificare la pressione 
di Peep con un manometro.

4.  Monitorare i parametri clinici del pazien-
te durante la terapia.

5. Usare soltanto con dispositivi aventi con-
nessioni a norma ISO.

6. Attenzione: il dispositivo contiene metal-
lo, non utilizzare nei reparti dove la pre-
senza di metallo è fonte di rischio per la 
sicurezza del paziente o di terzi.

7. Durata max 7 gg. A seconda del quadro 
clinico del paziente è comunque respon-
sabilità del personale medico/infermieri-
stico definire la necessità di una sostitu-
zione più frequente del dispositivo.

8. Non sterile. Non sterilizzare. 
9.  Non riutilizzare su altro paziente.
10. Scadenza: 5 anni a confezionamento inte-

gro e se conservato in condizioni normali 
di stoccaggio (-20°/ +50°C).

11. Smaltire i materiali immediatamente 
dopo l’uso in conformità alla legislazione 
vigente.

12. Usare soltanto con dispositivi aventi con-
nessioni a norma ISO 5356-1.

Segnalare qualsiasi incidente grave verifi-
catosi in relazione al dispositivo al fabbri-
cante e all’autorità competente dello Stato 
membro in cui l’utilizzatore e/o il paziente 
è stabilito.

it INSTRUCTIONS FOR USE
Intended use
The PEEP (Positive End Expiratory Pressure) 
valve is intended for use in respiratory 
systems to maintain positive end expiratory 
pressure in the airways.

Restrictions of use
1. The device must be used by qualified and 

trained medical/nursing staff aware of the 
possible side effects of positive pressure 
ventilation.

2. To be used for administration of air and 
oxygen.

3. If used properly, the device can be used 
continuously for a maximum of 7 days after 
which it must be replaced.

Contraindications
Non-invasive positive pressure ventilation is 
contraindicated in the following cases:
• Coma
• uncooperative patient
• cardiac arrest
• hemodynamic instability
• recent oesophageal and gastro-surgical 

operations
• Heavy bleeding of the upper digestive tract
• obstruction of the upper airways
• Pneumothorax

Complications/side effects
The efficacy of positive pressure ventilation 
is considerably affected by the PEEP values 
set. Therefore, the medical staff is advi-
sed to carefully evaluate the pressure level 
most suited to the clinical condition of the 
patient. Using too low pressure may not be 
sufficient for alveolar recruitment. Using too 
high pressure may be a source of alveolar 
overdistension.

Instructions for use
Remove the device from the package.
Check correct movement of the knurled cap 
of the adjustable PEEP valve.
Check the movement of the internal plate 
before connecting the device.
Connect the PEEP valve via ISO standard 
connections on relevant equipment such as 
hood or mask; the device can be used with 
CPAP breathing systems and CPAP hoods.
Adjustable PEEP: set the desired pressure by 
acting on the cap (clockwise to increase the 
PEEP, anticlockwise to decrease it). Possible 
adjustments from 0 - 20 cm H2O (mbar).
Pre-calibrated PEEP: Always check that the 
pressure indicated on the device is as desired. 

The device is now ready for operation. 
Proceed with delivery of the ventilation gases.

Warnings and precautions
Single use device. Reuse is not allowed 
since it could cause cross contamina-

tion in patients. Moreover, materials which 
make part of the device could be damaged 
after cleaning/disinfection and therefore they 
could not guarantee required performances, 
therefore creating a safety risk for patients.
1.  In the event of an evident change in per-

formance or inadequate performance of 
the device, it is recommended to replace 
it.

2.  The measurement (approximate) that 
the device provides is not significantly 
affected by variation of the ventilation 
flows.

3.  It is recommended to check the PEEP 
with a pressure gauge.

4.  Monitor the clinical parameters of the 
patient during the treatment.

5. Use only with devices that have con-
nections in compliance with the ISO stan-
dards.

6.  Caution: The device contains metal; do 
not use in departments where the pre-
sence of metal is a source of risk for the 
safety of the patient or third parties.

7.  The device can be used for maximum 7 
days. Depending on the clinical picture 
of the patient the medical/nursing staffs 
are responsible for defining the need for 
more frequent replacement of the device.

8.  Non-sterile. Do not sterilize. 
9.  Do not use on another patient.
10.  Expiry: 5 years provided that the packa-

ging is undamaged and if stored in nor-
mal storage conditions (-20°C/+50°C).

11. Dispose of the materials immediately 
after use CONFORMING TO the current 
laws and regulations.

12. Use only with devices that have con-
nections in compliance with the ISO 
5356-1 standards.

Any serious incident that has occurred in 
relation to the device should be reported to 
the manufacturer and the competent autho-
rity of the Member State in which the user 
and/or patient is established.

en MODE D’EMPLOI
Domaine d’utilisation
La valve de PEEP (pression positive de fin 
d’expiration) est destinée à être utilisée dans 
les systèmes respiratoires lorsque l’on veut 
maintenir une pression positive de fin d’expi-
ration dans les voies respiratoires.

Limites d’emploi
1. Le dispositif doit être utilisé par un per-

sonnel médical/soignant qualifié et formé 
connaissant les effets secondaires évent-
uels occasionnés par la ventilation sous 
pression positive.

2. Utiliser pour l’administration d’air et 
d’oxygène.

3. Employée correctement, la durée maxi-
mum d’utilisation ininterrompue est de 
7 jours, au terme desquels il convient de 
remplacer le dispositif.

Contre-indications
La ventilation non invasive à pression positive 
est contre-indiquée dans les cas suivants:
• Coma
• patient incapable de collaborer
• arrêt cardiaque
• instabilité hémodynamique
• interventions chirurgicales ?sophagiennes 

et gastriques récentes
• grave hémorragie du tube digestif supérieur
• obstruction des voies aériennes supérieur-

es
• pneumothorax

Complications/effets collatéraux
L’efficacité des traitements de ventilation 
sous pression positive est nettement influen-
cée par la valeur configurée pour  la valve de 
Peep; l’équipe médicale est donc invitée à 
évaluer soigneusement le niveau de pression 
qui répond le mieux aux conditions cliniques 
du patient. Le recours à une pression trop 
faible pourrait s’avérer insuffisante pour le 
recrutement alvéolaire. Le recours à une 
pression trop élevée pourrait provoquer une 
surdistension alvéolaire.

Mode d’emploi
Sortir le dispositif de son emballage.
Vérifier la bonne mobilité du capuchon cranté 
de la valve peep réglable. Vérifier la mobilité 
du plateau interne avant de procéder au rac-
cordement du dispositif.
Compatible avec: circuits respiratoires CPAP 
et casques CPAP; raccorder la vanne PEEP, 
au moyen de connexions aux normes ISO, à 
des dispositifs tels que casques ou masques. 
Peep réglable: configurer la pression voulue 
en tournant le capuchon (sens horaire pour 
augmenter la PEEP, sens antihoraire pour 
la diminuer). Réglables possibles: de 0 à 20 
cm H2O (mbar).

Peep pré-calibrée: toujours veiller à ce que la 
pression indiquée sur le dispositif soit bien la 
pression voulue. Le dispositif est maintenant 
prêt à fonctionner. Procéder alors à l’admini-
stration des gaz de ventilation.

Mises en garde et précautions
Dispositif jetable. La réutilisation n’est 
pas autorisée, car elle peut provoquer 

une contamination croisée chez les patients. 
En outre, les matériaux qui le composent 
pourraient être endommagés à la suite d’un 
nettoyage / désinfection et ne garantissent 
donc pas les performances attendues, ce 
qui met également la sécurité des patients 
en danger.
1.  En présence d’un changement évident 

dans les prestations ou en cas de pre-
stations inadéquates du dispositif, il est 
conseillé de le remplacer.

2.  Les variations du débit de ventilation 
n’altèrent pas de manière significative 
la mesure (approximative) fournie par le 
dispositif.

3.  Il est recommandé de vérifier la pression 
de Peep à l’aide d’un manomètre.

4.  Surveiller les paramètres cliniques du 
patient au cours du traitement.

5.  Utiliser uniquement avec des dispositifs 
dont les raccordements sont aux normes 
ISO.

6.  Attention: le dispositif contient du métal, 
ne pas l’utiliser dans des services où la 
présence de métal entraîne des risques 
pour la sécurité du patient ou des tiers.

7.  Durée max. 7 jours. Selon l’état clinique 
du patient, il appartient au personnel 
médical / soignant de décider de la fréq-
uence de remplacement du dispositif.

8.  Non stérile. Ne pas stériliser. 
9.  Ne pas utiliser sur un autre patient.
10. Date de péremption: 5 ans avec un embal-

lage en parfait état et si conservé dans 
des conditions normales de stockage 
(-20°C/+50°C).

11.  Eliminer les matériaux tout de suite 
après l’emploi, conformément à la lég-
islation en vigueur.

12. Utiliser uniquement avec des dispositifs 
dont les raccordements sont aux normes 
ISO 5356-1.

Signaler tout incident grave lié au disposi-
tif au fabricant et à l’autorité compétente 
de l’État membre où l’utilisateur et/ou le 
patient est établi.

fr GEBRAUCHSANLEITUNG
Bestimmungszweck
Das PEEP-Ventil (Positive End Expiratory 
Pressure) ist zur Verwendung in 
Atmungssystemen bestimmt, wenn in den 
Luftwegen ein positiver endexspiratorischer 
Druck beibehalten werden soll.

Anwendungsbeschränkungen
1.  Die Vorrichtung ist von qualifiziertem ärz-

tlichen bzw. Krankenpflegepersonal  zu 
verwenden, das die eventuellen, durch 
Behandlungen mit positivem Druck her-
vorgerufenen Nebenwirkungen kennt.

2.  Zur Verabreichung von Luft und Sauerstoff.
3. Bei richtiger Verwendung beträgt die maxi-

male durchgehende Verwendungsdauer 7 
Tage. Danach ist die Vorrichtung auszu-
tauschen.

Gegenanzeigen
Von der nicht invasiven Beatmung mit posi-
tivem Druck wird abgeraten, wenn folgende 
Situationen vorliegen:
• Koma
• nicht kooperativer Patient
•  Herzstillstand
• hämodynamische Instabilität
• kürzlich erfolgte Eingriffe an der 

Speiseröhre oder Magenoperationen
• schwere Blutungen des oberen 

Verdauungstrakts
•  Obstruktionen der oberen Luftwege
•  Pneumothorax

Komplikationen/Nebenwirkungen
Die Wirksamkeit der Beatmungstherapie mit 
positivem Druck wird deutlich vom eingestel-
lten Peep-Wert beeinflusst, daher wird dem 
ärztlichen Personal empfohlen, sorgfältig das 
am besten für den klinischen Zustand des 
Patienten geeignete Druckniveau zu beur-
teilen. Die Anwendung eines zu geringen 
Drucks könnte für die alveoläre Rekrutierung 
nicht ausreichend sein. Die Anwendung eines 
zu hohen Drucks könnte zu einer alveolären 
Überdehnung führen.

Gebrauchsanleitung
Die Vorrichtung aus der Packung entnehmen.
Die korrekte Beweglichkeit des gerändelten 
Verschlusses des einstellbaren PEEP-Ventils 
überprüfen. Die Beweglichkeit der internen 
Scheibe überprüfen, bevor die Vorrichtung 
angeschlossen wird.
Kompatibel mit: CPAP-Beatmungsgeräten, 
CPAP-Hauben; das PEEP-Ventil mit den ISO-
Standardanschlüssen an Vorrichtungen wie 
Hauben oder Masken anschließen.
Einstellbarer PEEP: Den gewünschten Druck 
durch Drehen des Verschluss einstellen 
(im Uhrzeigersinn zum Erhöhen des PEEP, 
gegen den Uhrzeigersinn zum Verringern). 
Einstellungen zwischen 0 und 20 cm H2O 
(mbar) möglich. Vorgeeichter PEEP: Immer 
sicherstellen, dass der auf dem Gerät ange-
zeigte Druck den gewünschten Wert aufweist.  

Jetzt ist die Vorrichtung betriebsbereit. 
Jetzt die Beatmungsgase verabreichen.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Einwegprodukt. Eine Wiederverwendung 
ist nicht zulässig, da dies bei Patienten 

zu Kreuzkontaminationen führen kann. 
Darüber hinaus können die Materialien, aus 
denen das Produkt besteht, durch Reinigung 
/ Desinfektion beschädigt werden, wodur-
ch die erwartete Funktionalität nicht mehr 
gewährleistet werden kann und somit die 
Patientensicherheit gefährdet wird.
1.  Im Falle einer offensichtlichen Änderung 

der Leistung oder im Falle von nicht 
angemessenen Leistungen seitens der 
Vorrichtung wird empfohlen, diese aus-
zuwechseln.

2.  Das von der Vorrichtung geliefer-
te (annähernde) Maß wird von der 
Veränderung des Beatmungsflusses 
nicht sonderlich beeinflusst.

3.  Es wird empfohlen, den PEEP mit einem 
Druckmesser zu überprüfen.

4.  Die klinischen Parameter des Patienten 
während der Behandlung überwachen.

5. Nur mit Geräten verwenden, deren 
Anschlüsse der ISO-Norm entsprechen.

6.  Achtung: Die Vorrichtung enthält 
Metall; nicht in Stationen verwenden, 
in denen Metalle eine Risikoquelle für 
die Sicherheit des Patienten oder Dritter 
darstellen.

7.  Maximale Verwendungsdauer: 7 Tage. Je 
nach klinischem Befund des Patienten 
ist in jedem Fall das ärztliche bzw. 
Krankenpflegepersonal dafür veran-
twortlich, einen häufigeren Austausch 
der Vorrichtung anzuordnen.

8.  Unsteril. Nicht sterilisieren. 
9.  Nicht für einen anderen Patienten 

verwenden.
10.  Haltbarkeitsdauer: 5 Jahre bei unver-

sehrter Packung und Aufbewahrung 
unter normalen Lagerbedingungen 
(-20°/+50°C).

11. Die Materialien sofort nach dem 
Gebrauch den geltenden Gesetzen ent-
sprechend entsorgen.

12. Nur mit Geräten verwenden, deren 
Anschlüsse der ISO 5356-1-Norm ent-
sprechen.

Schwerwiegende Zwischenfälle im 
Zusammenhang mit dem Medizinprodukt 
sind sowohl beim Hersteller auch bei den 
zuständigen Behörden des Mitgliedsstaats, 
in dem der Verwender und/oder Patient 
ansässig sind, zu melden.

INSTRUCCIONES DE USO
Uso específico
La válvula PEEP (Positive End Expiratory 
Pressure) está destinada al uso en sistemas 
respiratorios cuando se quiere mantener en 
las vías respiratorias una presión positiva de 
fin de expiración.

Límites de uso
1.  El dispositivo debe ser utilizado por perso-

nal médico/de enfermería calificado, capa-
citado y consciente de los posibles efectos 
colaterales causados por la ventilación 
con presión positiva.

2. A utilizar para el suministro de aire y oxíg-
eno.

3. Si se utiliza correctamente, la duración 
máxima en uso continuo es de 7 días; al 
transcurrir dicho periodo, hay que sustituir 
el dispositivo.

Contraindicaciones
La ventilación no invasiva con presión positiva 
se desaconseja en estas situaciones:
• coma
•  paciente no colaborador
•  paro cardiaco
•  inestabilidad hemodinámica
•  intervenciones esofágicas o gástricas 

recientes
•  sangrado grave del tramo digestivo supe-

rior
•  obstrucción de las vías aéreas superiores
•  neumotórax

Complicaciones / Efectos colaterales
La eficacia de las terapias de ventilación con 
presión positiva es muy sensible al valor de 
Peep configurado, por lo que se recomienda 
que el personal médico evalúe cuidadosa-
mente el nivel de presión más adecuado 
para el estado clínico del paciente. El uso de 
una presión demasiado baja podría no ser 
suficiente para el reclutamiento alveolar. El 
uso de una presión demasiado alta podría ser 
fuente de sobredistensión alveolar.

Instrucciones de uso
Retire el dispositivo de su embalaje.
Compruebe que el tapón grafilado de la válv-
ula peep regulable se mueva correctamente.
Compruebe la movilidad del platillo interno 
antes de proceder a la conexión del dispo-
sitivo. Se puede utilizar con: sistemas de 
respiración CPAP y campanas de oxígeno 
CPAP; conecte la válvula PEEP a través de 
conexiones estándar ISO en equipos relevan-
tes como campana o máscara.
Peep regulable: configure la presión deseada 
por medio del tapón (mueva hacia la derecha 
para aumentar y hacia la izquierda para 
disminuir). Regulaciones posibles de 0 a 20 

cm H2O (mbar). Peep precalibrada: verifique 
siempre que la presión indicada en el dispo-
sitivo sea la deseada. El dispositivo ya está 
listo para el funcionamiento. Proceder con el 
suministro de los gases de ventilación.

Advertencias y precauciones
Dispositivo desechable. La reutilización 
no está permitida ya que puede cau-

sar contaminación cruzada en pacientes. 
Además, los materiales que lo constituyen 
podrían dañarse como resultado de la lim-
pieza / desinfección y, por lo tanto, no se 
garantiza el rendimiento esperado, lo que 
pondria en riesgo la seguridad del paciente.
1.  En caso de cambio evidente de las pre-

staciones, o bien de prestaciones inade-
cuadas del dispositivo, se recomienda la 
sustitución.

2.  La medida (aprox.) indicada por el dispo-
sitivo no se ve afectada de forma signi-
ficativa por la variación de los flujos de 
ventilación.

3.  Se recomienda controlar la presión de 
Peep con un manómetro.

4.  Monitorice los parámetros clínicos del 
paciente durante la terapia.

5.  Utilice exclusivamente con dispositivos 
provistos de conexiones conformes a la 
norma ISO.

6.  Atención: el dispositivo contiene metal, 
no utilizar en unidades hospitalarias 
donde la presencia de metal sea fuente 
de riesgo para la seguridad del paciente 
o de terceros.

7.  Duración máx. de 7 días  Será respon-
sabilidad del personal médico/de enfer-
mería establecer, de acuerdo al cuadro 
clínico del paciente, la necesidad de 
sustituir el dispositivo con más frecuen-
cia.

8.  No estéril. No esterilizar. 
9.  No reutilice en otro paciente.
10. Caducidad: 5 años con envase íntegro 

conservado en condiciones de almacena-
miento normales (-20°C/+50°C).

11. Eliminar los materiales inmediatamente 
después del uso y de conformidad con la 
legislación vigente.

12. Utilice exclusivamente con dispositivos 
provistos de conexiones conformes a la 
norma ISO 5356-1.

Comunicar cualquier incidencia grave en 
relación con el dispositivo al fabricante y a 
la autoridad competente del Estado miem-
bro donde esté establecido el usuario y/o 
paciente.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Fim a que se destina
A válvula PEEP (Positive End Expiratory 
Pressure - Pressão expiratória positiva final) 
destina-se ao uso nos sistemas respiratórios 
quando se pretende manter, nas vias respira-
tórias, uma pressão expiratória positiva final. 

Limites de utilização
1. O dispositivo deve ser usado por pesso-

al médico/de enfermagem qualificado e 
formado e cientes dos eventuais efeitos 
colaterais causados pela ventilação em 
pressão positiva. 

2. Para utilizar para a administração de ar e 
oxigénio. 

3. Se usado correctamente, a duração 
máxima do uso continuado é de 7 dias, ao 
fim dos quais é necessária a substituição 
do dispositivo. 

Contra-indicações 
A ventilação não-invasiva em pressão positiva 
é contra-indicada nestas situações: 
• coma
•  paciente não colaborante
•  paragem cardíaca
•  instabilidade hemodinâmica 
• recentes intervenções esofágicas e 

gastro-cirúrgicas 
• sangramento grave do trato digestivo supe-

rior 
• obstrução das vias respiratórias superiores
• pneumotórax

Complicações/efeitos colaterais
A eficácia das terapias de ventilação por 
pressão positiva é sensivelmente influen-
ciada pelo valor de Peep definido, portanto 
recomenda-se ao pessoal médico que avalie 
atentamente o nível de pressão mais ade-
quado ao estado clínico do paciente. O uso 
de pressão muito baixa poderia, de facto, não 
ser suficiente para o recrutamento alveolar. 
O uso de pressão muito elevada, ao contrário, 
poderia ser fonte de sobredistensão alveolar. 

Instruções para utilização
Retirar o dispositivo da embalagem. 
Verificar a correcta mobilidade da tampa 
granulada da válvula peep regulável. Verificar 
a mobilidade do disco interno antes de proce-
der à ligação o dispositivo.
Pode ser usado com: sistemas respiratórios 
CPAP e campânulas CPAP; ligue a válvula de 
PEEP, através de conexões em conformidade 
com a norma ISSO, aos respetivos equipa-
mentos, tal como campânula ou máscara.
Peep ajustável: configurar a pressão deseja-
da actuando sobre a tampa (sentido dos 
ponteiros do relógio para aumentar a PEEP, 
sentido inverso aos ponteiros do relógio para 
a diminuir). Ajustes possíveis de 0 - 20 cm 

H2O (mbar).
Peep pré-definida: verificar sempre se a 
pressão indicada no dispositivo é aquela 
desejada.   
O dispositivo está agora pronto para fun-
cionar.  
Proceder de seguida com o fornecimento do 
gás de ventilação. 

Advertências e precauções 
Dispositivo de utilização única. Não é 
permitida a reutilização, pois pode cau-

sar contaminação cruzada nos doentes. Além 
disso, os materiais utilizados no dispositivo 
podem ficar danificados na sequência de 
limpeza/desinfeção e não garantir o desem-
penho esperado, o que também pode pôr em 
risco a segurança do doente.
1.  Em caso de alteração evidente dos 

desempenhos ou em caso de desem-
penhos inadequados, por parte do dispo-
sitivo, recomenda-se a substituição do 
mesmo. 

2.  A medida (aprox.) fornecida pelo disposi-
tivo não é significativamente influenciada 
pela variação dos fluxos de ventilação. 

3.  Recomenda-se verificar a pressão da 
Peep com um manómetro. 

4.  Monitorizar os parâmetros clínicos do 
paciente durante a terapia. 

5.  Usar apenas com dispositivos que 
tenham ligações de norma ISO. 

6.  Atenção: o dispositivo contém metal, não 
utilizar nas instalações onde a presença 
de metal seja fonte de risco para a segu-
rança do paciente ou de terceiros. 

7.  Duração máxima de 7 dias. De acordo 
com o quadro clínico do paciente é tam-
bém responsabilidade do pessoal méd-
ico/de enfermagem definir a necessidade 
de uma substituição mais frequente do 
dispositivo. 

8.  Não estéril.  Não esterilizar. 
9.  Não reutilizar noutro paciente. 
10. Validade: 5 anos para embalagem íntegra 

e se conservada em condições normais 
de armazenamento (-20°/ +50°C). 

11.  Descartar os materiais imediatamente 
após o uso em conformidade a legislação 
vigente.

12. Utilizar somente com dispositivos que 
possuam ligações com a norma ISO 
5356-1.

Comunicar quaisquer incidentes graves 
ocorridos com o dispositivo ao fabricante e à 
autoridade competente do Estado-membro 
onde o utilizador e/ou paciente está sediado.

de

es pt GEBRUIKSAANWIJZING
Gebruiksdoel
De PEEP-klep (Positive End Expiratory 
Pressure) is bestemd voor gebruik in beade-
mingssystemen wanneer men in de luchtwe-
gen een positieve druk aan het einde van de 
expiratie wil behouden.

Gebruiksbeperkingen
1. Het hulpmiddel moet gebruikt worden 

door gekwalificeerd en getraind medisch/
verplegend personeel dat op de hoogte is 
van de eventuele bijwerkingen veroorzaakt 
door positieve-drukventilatie. 

2. Te gebruiken voor toediening van lucht en 
zuurstof.

3. Indien het hulpmiddel correct gebruikt 
wordt, bedraagt de continue maximum 
gebruiksduur 7 dagen, waarna het hulp-
middel vervangen moet worden.

Contra-indicaties
De niet-invasieve positieve-drukventilatie is 
in de volgende situaties contra-geïndiceerd:
• Coma
•  patiënt die niet meewerkt
•  hartstilstand
•  hemodynamische instabiliteit
•  recente slokdarm- en maagoperaties
•  ernstige bloeding van de bovenste spijsver-

teringswegen
•  verstopping van de bovenste luchtwegen
•  pneumothorax

Complicaties/bijwerkingen
De doeltreffendheid van therapieën met 
positieve-drukventilatie wordt in aanzienlijke 
mate beïnvloed door de ingestelde Peep-
waarde, en het medisch personeel wordt 
derhalve geadviseerd om aandachtig te beo-
ordelen welk drukniveau het meest geschikt 
is voor de klinische toestand van de patiënt. 
Het gebruik van een te lage druk zou namelijk 
niet voldoende kunnen zijn voor de alveolaire 
rekrutering. Het gebruik van een te hoge 
druk zou daarentegen alveolaire overdisten-
sie kunnen veroorzaken.

Gebruiksaanwijzing
Haal het hulpmiddel uit de verpakking.
Controleer of de gekartelde dop van de instel-
bare peep-klep correct kan bewegen.
Controleer de beweeglijkheid van het inwen-
dige schijfje alvorens het hulpmiddel aan te 
sluiten. Kan gebruikt worden met: CPAP-
ademhalingssystemen en CPAP-kappen; 
verbind de PEEP-klep door middel van aan-
sluitingen conform de ISO-normen met hulp-
middelen zoals kappen of maskers.
Instelbare PEEP: stel met behulp van de 
dop de gewenste druk in (rechtsom om de 
PEEP te verhogen, linksom om de PEEP te 
verlagen). Mogelijke instellingen van 0-20 
cm H20 (mbar).

Vooringestelde PEEP: controleer altijd of 
de op het hulpmiddel aangegeven druk de 
gewenste druk is. Het hulpmiddel is nu gere-
ed voor gebruik. Begin vervolgens met de 
afgifte van de ventilatiegassen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Hulpmiddel voor eenmalig gebruik. 
Hergebruik is niet toegestaan omdat 

dit kruisbesmetting bij patiënten kan vero-
orzaken. Bovendien kunnen de materialen 
waaruit het hulpmiddel bestaat beschadigd 
raken door reiniging/ontsmetting en aldus 
de voorziene prestaties niet garanderen, wat 
de veiligheid van de patiënt in gevaar brengt.
1.  In het geval dat er een duidelijke veran-

dering is in de prestaties of als de presta-
ties onvoldoende zijn, wordt geadviseerd 
om het hulpmiddel te  vervangen.

2.  De waarde van de PEEP wordt niet beïnv-
loed door de flow.

3.  Het wordt geadviseerd om de PEEP-druk 
met een manometer te controleren.

4.  Monitor de klinische parameters van de 
patiënt tijdens de therapie.

5.  Uitsluitend gebruiken met hulpmidde-
len met aansluitingen conform de ISO-
normen. 

6.  Let op: het hulpmiddel bevat metaal, 
gebruik het niet op afdelingen waar de 
aanwezigheid van metaal een risicofactor 
vormt voor de veiligheid van de patiënt of 
anderen.

7.  De maximum gebruiksduur is 7 dagen  
Afhankelijk van het klinische beeld van 
de patiënt is het de verantwoordelijkheid 
van het medisch/verpleegkundig perso-
neel om de noodzaak te bepalen om het 
hulpmiddel vaker te vervangen.

8.  Niet steriel. Niet steriliseren. 
9.  Niet voor een andere patiënt hergebru-

iken.
10. Houdbaarheid: 5 jaar in onaange-

broken verpakking en indien bewaard 
onder normale opslagomstandigheden 
(-20°/+50°C).

11. Onmiddellijk na het gebruik de materialen 
in overeenstemming met de geldende 
wetgeving weggooien.

12. Uitsluitend gebruiken met hulpmidde-
len met aansluitingen conform de ISO 
5356-1-normen.

Ernstige voorvallen die zich in verband met 
het hulpmiddel voordeden, moeten gemeld 
worden aan de fabrikant en aan de bevoegde 
overheid van de lidstaat waar de gebruiker 
en/of de patiënt is gevestigd.

nl BRUKSANVISNING
Avsedd användning
PEEP-ventilen (Positiv End Expiratory 
Pressure) är avsedd för användning i respi-
rationssystemen när man vill bevara ett posi-
tivt andningstryck i slutet av utandningen i 
luftvägarna.

Begränsad användning
1. Anordningen ska användas av kvalificerad 

och utbildad läkar- och sjuksköterskep-
ersonal med kunskap om eventuella biver-
kningar som kan uppstå från ventilation i 
positivt tryck.

2.  Ska användas för administration av luft 
och syre.

3. Vid korrekt användning är den maximala 
kontinuerliga användningstiden 7 dagar, 
efter vilka anordningen måste bytas ut.

Kontraindikationer
Icke-invasiv ventilation i positivt tryck är 
olämplig i följande situationer:
•  koma
•  icke samarbetande patient
•  hjärtstillestånd
•  hemodynamisk instabilitet
•  nyligen utförda kirurgiska ingrepp i esofa-

gus och gastricus
•  allvarlig blödning i annan del av mats-

spjälkningssystemet
•  hinder i övre luftvägarna
•  pneumotorax

Komplikationer/biverkningar
Effekten av ventilationsterapier med posi-
tivt tryck påverkas påtagligt av det Peep-
värde som ställts in, därför rekommenderas 
läkarpersonalen att noga värdera den tryck-
nivå som mest överensstämmer med patien-
tens kliniska tillstånd.  Användning av alltför 
lågt tryck kan i själva verket vara otillräckligt 
för rekrytering av alveoli. Användning av för 
högt tryck kan däremot leda till alveolar 
tryckskillnadsskada.

Bruksanvisning
Packa upp anordningen ur förpackningen.
Kontrollera att det räfflade locket på den 
reglerbara PEEP-ventilen är korrekt rörlig.
Kontrollera att den invändiga plattan är rörlig, 
innan anordningen ansluts.
Kan användas med: CPAP-andningssystem 
och CPAP-huvar; koppla PEEP-ventilen till 
utrustning som huvar och masker via ISO-
standardanslutningar.
Reglerbar Peep: ställ in önskat tryck genom 
att vrida locket (medurs för att öka PEEP, 
moturs för att minska). Möjliga regleringar 
går från 0-20 cm (mbar).

Förinställd Peep: kontrollera alltid att trycket 
som anges på anordningen stämmer med 
önskat tryck.  
Anordningen är färdig för att användas. 
Börja distribuera ventilationsgas.

Försiktighetsföreskrifter
Engångsprodukt. Återanvändning är inte 
tillåtet då det annars kan orsaka kor-

skontaminering hos patienterna. Därutöver, 
kan materialet produkten är gjord av ska-
das vid rengöring/desinficering och därför 
inte längre garantera erforderlig prestanda, 
vilket följaktligen utgör en säkerhetsrisk för 
patienterna.
1.  Om anordningen uppvisar tydlig förändr-

ing av prestanda eller otillräcklig pre-
standa bör den bytas ut.

2.  Det mått (ungefärligt) som anordningen 
ger påverkas inte avsevärt av variationen 
i ventilationsflöde.

3.  Kontrollera trycket på Peep med hjälp av 
en manometer.

4. Övervaka patientens kliniska parametrar 
under terapibehandlingen.

5. Använd endast med anordningar som är 
anslutna enligt ISO-standard.

6.  OBS! Anordningen innehåller metall, 
använd inte på de avdelningar där närv-
aro av metall utgör en riskkälla för 
patientens och tredje parters säkerhet.

7. Varaktighet max 7 dagar  Beroende på 
patientens sjukdomsbild är det emeller-
tid läkar- och sjuksköterskepersonalens 
ansvar att avgöra behovet av att byta ut 
anordningen oftare.

8. Inte steril. Sterilisera inte. 
9.  Använd inte åter på annan patient.
10. Giltighetsdatum: 5 år med hel förpackn-

ing och förvarad i normala magasinerin-
gsförhållanden (-20°/ +50°C).

11. Bortskaffa omedelbart materialen efter 
användning i överensstämmelse med 
gällande lagstiftning.

12. Används endast med enheter som har 
anslutningar som överensstämmer med 
ISO 5356-1-standard.

Rapportera alla allvarliga incidenter som 
inträffar med produkten till tillverkaren och 
den behöriga myndigheten i medlemsstaten 
där användaren och/eller patienten befin-
ner sig.
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