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Mpoopizopevn xpnon

H BaABida PEEP (Berikn TehoeKnveuoTikn
Mieon) npoopigetat ywa  xphon  oTa
avanveuoTikd ouotnpata 0tav B€houpe va
otatnpnBel otoug aepaywyols pia BeTikn
Tehoeknveuotikn Mieon.

Meproplopoi xphong

1. H ouokeun Ba npénet va xpnatponoleirat
anod  LaTpLKG/VOOOKOPELOKO  MPOOWNLKO
EOIKEUPEVO KAl EKNALOEUPEVD TO onoio
YVWPIZEL TIG €VOEXOHEVEG NAPEVEPYELES
NPoKaAOUMEVEG ano Tov aeplopd BeTikng
nieong.

2. Tpog xpnon yla Tn Xxophynan aépa Kat
0Euyovou.

3. Av xpnotponotnBei 0woTa n péylaTn dLapketa
ouvexoUg Xpnong eivat 7 npépeg, oTo TEAog
TWV 0Nolwv anatreirat n avrkaraotaon Tne.

Avrevdeifelg

0 pn enepBatikog aeplopog BeTKAG nieong

avTevOeikvuTal oTIG aKOAOUBEG NEPINTMOELG:

o Kaopa

* AgBevng pn ouvepyaotpog

* Kapdiakn avakonn

* Ayoduvapikn aotabeta

¢ [poopaATEC  EYXELPATELG OLOOPAYOU  Kal
YAOTPEVTEPIKOU

* Baplad awoppayia Tou avarepou MenTIKoU
OUOTAPATOG

* Ano@pagn Twv aVOTEPWY AEPAYWYWV

* NveupoBapakag

EnwnAokég/napevepyeLeg

H anoreAeopatikotnta  Twv  Bepanelav
aeplopol  BeTikng  nieong  ennpedgzetat
awednta and Ttnv puBplopévn Tn Peep,
OUVENMG OUGTAVETAL OTO LATPLKO NPOCWNLKO Va
aEloAoynoEL NPooEKTIKA TNV NAEOV KATAAANAN.
nieon yla TV KAWVIKA KataoTaon Tou aoBevoug.
H xpnon noA0 xapnAng nieong, npayparty,
pnopel va pnv enapkel ya v KUYEAOIKA
anokatdoracn. H xpion nohU  uynAng
nieong pnopei, avriBera, va anoteAéoel nnyn
KupeALdIKNG unepdLaraong.

03nyieg xpnong

ByaAre tn ouokeun and T ouokeuaoia. EAéyEre
Yo Tn 0WOTA KWWNTIKOTNTA TOU OMELPWTOU
nwparog TG pubpizopevng BalBidag peep.
EAEyETe TNV KWVNTIKOTNT TOU EOWTEPLKOU
Olokou nptv npoxwpnoeTe otn oUvOEON TNG
OUOKEUNG.

TupBath pe avanveuoTika ouotnpara CPAP
Kat kaokeg CPAP. Xuvdtate Tn BaABida PEEP
pe ouvdéaelg npodlaypagav I1SO oe oXeTiko
€€onAOPO ONwG KAoKa N paoka.

Peep puBptzopevn: Béate Tnv entBupnTh nicon
neplotpégoviag 1o nwpa (8e€ooTpopa yia
v avgnon Tou PEEP, aplotepootpoga yia tn
peiwon). Auvarég pubpioetg and 0 - 20 cm
H20 (mbar). Peep BaBuovopnuévo ek Tav
npoTépwv: va eAEyxeTe NAvTa av n nieon nou
eppavizetal oTn ouokeun eivat n enBupnTA.

Twpa n ouokeun eivat €Tolun yla Aetroupyia.
MpoxwpnoTe 0TV napoxn Twv aepiwv
agplopiov.

MNpoetdonotnoelg Kat npopuUAGgeLg

®Zuoxeur’1 piag xpnong. Aev npénet va
enavaxpnotponoleirat, 86Tl pnopel va

npokaAéoel BLaOTAUPOUNEVN pOAUVON pETAEU
aoBevav. EntnAéov, Ta UMKG nou anaptizouv

TN OUOKEUN INOpEL va UnoaTouv ZnpLd HETd Tov

KaBaplopo/nv anootelpwon, pe anotéleopa

Va pnv €ival EyYUNPEVEG OL ANQUTOUMEVEG

€NWO0ELG TNG OUOKEUNG KAl va UNApxel

enakolouBog Kivduvog yia Toug aoBeveis.

1. e nepintwon epgavols petaBoAng Twv
€nwdo0EwY N o€ NepinTwon duoavahoywv
€MNWOOOEWY TNG GUOKEUNG, OUCTAVETAL N
QvTIKATaoTaon Tng.

2. H pérpnon  [katd npoogyyton) nou
NapéXeETal  ané  Tn  OuOKeun  Oev
€nnpedzeTal onpaviika ano tn peraBoAn
TWV POGV AEPLOHOU.

3. LuoTnvetat o €Aeyxog TG nieang Tou Peep
e éva pavopeTpo.

4. Na napakolouBeite ouoTnpaTika TIG
KAWIKEG napapéTpoug Tou acBevoug kard
T Bepaneia.

5. Na tn xpnogonoteite povo pe ouoTnpara
nou d1aBETouv OUVOEDELG e NPodLaypapES
1S0.

6. Tlpoooxn: n OUGKEUN MEPLEXEL PETAMNO,
PNV TN XpNOLUOMOLELTE OE X@WPOUG OMou
n napoucia petdMou anotekel nnyn
KWOUVOU yia TV acpaAeta Tou aoBevoug
N TpiT@V.

7. H ouokeun npénet va xpnotgonoteitat To
péytoto 7 npépeG. Avaloya pe TV KAVIKA
€lkova Tou acBevoug, anotehel euBivn
TOU LATPLKOU/VOGNAEUTIKOU MPOOWLKOU O
npoodLopLopOG TNG AVAYKNG YLa oUXVOTEPN
QVTLKATAOTaoN TNG OUCKEUNG.

8. Mn anootelpwpévn. Mnv anooTelp@vete
€K VEOU.

9. Mnv Tnv enavaxpnotponoteite oe aMov
aoBevn.

10. Angn: 5 €tn pe Tn ouokeuacia aképala
Kat av OLaTNpeiTaL o€ KaVOVIKEG OUVBNKES
anoBnkeuong (-20°/ +50°C).

11. No anoppintete Ta UNKG apéowg peTa
T xphon, oUpgwva pe Tnv oxUouoa
vopoBeaia.

12. Na tn xpnotonoteite povo pe dlaragelg
nou dLaBETouv OUVOEDELG e NPodLaypapES
1S0 5356-1.

Avagopd kdBe ocoBapoU nepLoTATIKOU
Nou OXETIZETAL PE TO TEXVOAOYIKO Mpoidv,
OTOV KATAOKEUAGTH Kat oTnv appodia
apxi Tou Kpdtoug pEAoug aTo omoio eivat
£YKATEGTNPEVOG 0 XPHOTNG KaL/f 0 aoBeVAG.

sk ] NAVOD NA POUZITIE

Uéel pouzitia

Ventil PEEP (Positive End Expiratory Pressure
- pozitivny tlak na konci vydychu) je uréeny na
pouzitie v respiracnych systémoch na udrziav-
anie pozitivneho tlaku v dychacich cestach na
konci vydychu.

Obmedzenia pouzitia

1. Pomédcku smu pouzivat iba kvalifikovani
a vySkoleni lekari/osetrovatelia, ktori su
oboznadmeni s neziaducimi Gcinkami ven-
tilacie s pretlakom.

. Pouziva sa na privod vzduchu a kyslika.

. Ak sa pomdcka pouziva spravnym spos-
obom, mozete ju pouzivat nepretrzite
maximalne 7 dni, potom sa musi vymenit.

w o

Kontraindikacie

Neinvazivna ventildcia s pretlakom je kon-

traindikovana v nasledujicich pripadoch:

e Koma

* Pacient, ktory nespolupracuje

e Zastava srdca

¢ Hemodynamicka instabilita

* Nedavno podstlpené operacie ezofagu a
zaludka

« Vazne krvacanie v hornom zazivacom trakte

¢ Prekazky v hornych dychacich cestach

* Pneumotorax

Komplikacie/vedlajsie Gcinky

Ucinnost pozitivnej tlakovej ventilacie je
znacne ovplyvnend nastavenim hodnét
PEEP. Preto sa zdravotnickym pracovnikom
odportca starostlivo zvazit Groven tlaku,
ktora bude najvhodnejsia vzhladom na klini-
cky stav pacienta. Pouzivanie prilis nizkeho
tlaku nemusi byt dostatocné na alveolarnu
obnovu. Pouzivanie prilis vysokého tlaku
méze byt zdrojom prilis velkého alveolarneho
napnutia.

Névod na pouzitie

Pomadcku vyberte z obalu.

Skontrolujte spravny pohyb drazkovaného
uzaveru nastavitelného ventilu PEEP.

Pred pripojenim pomécky skontrolujte pohyb
vnutornej dosticky.

MozZe sa pouzit s: dychacimi systémami CPAP
a prilbami CPAP; ventil PEEP pripojte cez
spoje podla noriem ISO na prislusné vybave-
nie, napriklad prilbu alebo masku.
Nastavitelny PEEP: nastavte zelany tlak
pbsobenim na uzaver (v smere hodinovych
ruciciek na zvySenie PEEP, proti smeru hodi-
novych ruciciek na jeho znizenie). Hodnoty sa
dajl nastavit vintervale 0 - 20 cm H20 (mbar).
Vopred kalibrovany PEEP: Vzdy skontrolujte,
¢i tlak indikovany na pomdcke zodpoveda
zelanej hodnote.

Pomacka je teraz pripravena na prevadzku.
Spustte privod plynov na ventilaciu.

Varovania a ochranné opatrenia
Jednorazové zariadenie. Opakované
pouZitie je zakdzané, pretoZe by mohlo

sposobit vzajomné infikovanie pacientov.

Okrem toho by sa materialy, z ktorych sa

sklada, mohli pri Cisteni/dezinfekcii poskodit

a nebola by zarucena planovana funkcnost,

¢im by sa ohrozila aj bezpecnost pacienta.

1.V pripade jasnej zmeny v Ucinnosti
alebo v pripade nedostatocného vykonu
pomdcky vam odporti¢ame vymenit ju.

2. Meranie (priblizné), ktoré poskytuje
pomdcka, nie je vyznamne ovplyvnené
zmenou prietokov pri ventilacii.

3. Odporica sa skontrolovat PEEP mano-
metrom.

4. Pocas terapie monitorujte klinické para-
metre pacienta.

5. Pouzivajte iba s pomdckami, na ktorych
st pripojky v sulade s poziadavkami 1SO
noriem.

6. Upozornenie: Zariadenie obsahuje kov,
preto ho nepouzivajte na oddeleniach,
kde pritomnost kovu predstavuje ohro-
zenie bezpecnosti pacienta alebo inych
0s0b.

7. Pomécka sa méze pouzivat maximalne
7 dni. Za urcenie potreby CastejSej vym-
eny pomdcky zodpovedajl lekéri/zdra-
votnicky persondl v zavislosti od klini-
ckého obrazu pacienta.

8. Nesterilné. Nesterilizujte.

9. NepouZivajte pre iného pacienta.

10. Doba pouzitia: 5 rokov, za predpokladu,
Ze obal je neposkodeny a pomdcka bola
skladovand za beznych podmienkach
skladovania (-20 °C/+50 °C).

11. Materidly zlikvidujte okamZite po pouZiti,
DODRZIAVAJTE platné zakony a predpisy.

12. Pouzivat iba so zariadeniami so spojkami
podla normy IS0 5356-1.

Akukolvek zavaini nehodu, ktora by sa
vyskytla v suwslostl s pomdckou ohlaste
vyrobcowap. LlusSnym organom v ¢lensk
state, v ktorom je sidlo pouzivatela alebo
trvalé bydlisko pacienta.

st ] NAVODILO ZA UPORABO

Namen uporabe

Ventil PEEP (Positive End Expiratory
Pressure] je namenjen uporabi s sistemi za
predihavanje, s katerimi se Zeli v dihalnih
poteh dosedi pozitiven tlak na koncu izdiha.

Uporaba

1. Pripomocek sme uporabljati samo kvalifi-
cirano zdravstveno in bolnisko osebje, ki je
za njegovo uporabo ustrezno usposobljeno
in seznanjeno z morebitnimi stranskimi
ucinki, ki jih povzroca predihavanje s pozi-
tivnim tlakom.

. Uporablja se pri dovajanju zraka in kisika.

. Pri pravilni uporabi je Zivljenjska doba
pripomocka ob stalni uporabi najve¢ 7 dni,
po tem pa ga je treba zamenjati.
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Kontraindikacije

Neinvazivno predihavanje s pozitivnim tlakom

se ne sme izvajati:

* Ce je bolnik v komi

* Ce bolnik zavrne pomo¢

e pri srénem infarktu

* pri hemodinamski nestabilnosti

e v primeru nedavnih posegov na poziralniku
in kirurSkem zdravljenju zelodca

o pri hudih krvavitvah zgornjega dela prebav-
nega aparata

o pri obstrukciji zgornjih dihalnih poti

* pri nabiranju zraka v prsni votlini (pnevmo-
toraks)

Zapleti/stranski ucinki

Ucinkovitost predihavanja s pozitivnim tlakom
je deloma odvisna od vrednosti, na katero je
nastavljen ventil "peep”, zato mora zdravst-
veno osebje previdno doloCiti raven tlaka, ki
je najprimernejse klinicnemu stanju bolnika.
Prenizek tlak morda ne bo zadostoval za alve-
olarno predihanost. Previsok tlak pa utegne
prevec razsiriti alveolarni del.

Navodila za uporabo

Vzemite pripomocek iz ovojnine.

Preverite, ali nazobcani pokrov nastavljivega
ventila “peep” deluje pravilno.

Preverite delovanje notranjega obrocka, pre-
den ga prikljucite na pripomocek.

Uporablja se lahko z: dihalnimi sistemi CPAP
in celadami CPAP; ventil PEEP povezite prek
standardnih prikljuckov 1SO z napravami, kot
so Celade ali maske.

Na nastavljivi ventil “peep”: nastavite zeleni
tlak, tako da zavrtite pokrovéek (v smeri
urinega kazalca, Ce Zelite povecati tlak, v
nasprotni smeri pa, ¢e ga Zelite zmanj3ati).
MoZne nastavitve od 0 do 20 cm H20 [mbar].

° Kullanma Talimatlari

Kullanim Amaci

PEEP (Pozitif Ekspirasyon Sonu Basinci) valfi
solunum sistemlerinde havayolundaki pozitif
ekspirasyon sonu basincini saglamak icin
kullanilmasi amaclanir.

Kullanim Kisitlamalari

1- Uriin sertifikali ve egitim almis pozitif
basincli ventilasyonun olasi yan etkilerinin
farkinda olan uzmanlar tarafindan kul-
lanitmalidir.

2- Hava ve oksijen yonetimi icin kullnilmalidir

3- Uygun sekilde kullanildigi takdirde mak-
simum 7 gin kullanilmali sonrasinda
degistirilmelidir.

Kontrendikasyonlari

Non-invazif pozitif basinc ventilasyonu kon-

trendikasyonlari asagida belirtildigi gibidir;

* Koma

 Kooperasyonu olmayan hastalar

* Kardiyak arrest

* Hemodinamik instabilite

*Son zamanda yapilmis 0Ozafagus ve
gastro-cerrahi operasyonlar

* Agir kanamali Ust sindirim sistemi,

o Ust solunum yollarinin tikanmasi .

* Pnomotoraks

Komplikasyonlar/Yan Etkiler

PEEP degerlerinin ayarlanmasi ile pozitif
basinc ventilasyonu etkinligni saglar. Tibbi
uzman hastanin klinik sartlarina gore en
uygun basinc seviyesini dikkatli olarak ayar-
lamayi dnerir. Diisiik basing alveollerde etkin
olmayan basincin olusmasina, yliksek basinc
ise alveollede gerginligin artmsaina sebep
olur.

Kullanma Talimatlar

Cihazi ambalajindan cikarin.

Ayarlanabilir PEEP degerinin tirtikli kapaginin
dogru hareket edip etmedigini kontrol edin.
Cihazi baglamadan once dahili plakanin
hareketini kontrol edin.

Cihaz CPAP solunum sistemlerine ve CPAP
dedantorlerine uyumlu olarak kullanilabilir;
PEEP vanasini IS0 standardinda baglantilarla
dedantor veya maske gibi ilgili ekipmana
baglayin.

Ayarlanabilir PEEP: kapagini hareket etti-
rerek uygun basinci ayarlayin (saat yéniinde
PEEP artar, tersi yonde PEEP azalir) Olasi
ayarlar 0-20cm H20 dur.

Onceden ayarlanmis PEEP: Herzaman cihaz-

Predhodno nastavljen ventil “peep”: vselej
preverite, da je tlak na pripomocku nastavijen
na zeleno vrednost.

Pripomocek je pripravljen za uporabo.
Zacnite z dovajanjem plina za predihavanje.

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

nikih povzroci navzkrizno kontaminacijo.

Poleg tega se lahko materiali, iz katerih je

narejena, po Ciscenju/dezinfekciji poskod-

ujejo in ne zagotavljajo pricakovane ucinkov-
itosti, kar ogroza varnost bolnika.

1. Ce je delovanje pripomocka spremenjeno
ali pripomocek ne deluje pravilno, upora-
bite novega.

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

3. Priporoceno je, da izmerite tlak ventila
“peep” z manometrom.

4. Spremljajte klinicne vrednosti bolnika
med zdravljenjem.

5. Uporabljajte samo s pripomocki, ki imajo
prikljucke, skladne s standardom IS0.

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

7. Uporabno najve¢ 7 dni. Zdravstveno in
bolnisko osebje se na podlagi klinicne
slike bolnika lahko odloci pogosteje
zamenjati pripomocek.

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 pripomocek takoj odstranite v
skladu z veljavnimi predpisi.

12. Uporabljajte samo s pripomocki, ki imajo
prikljucke, skladne s standardom ISO
5356-1.

0 kakrsnikoli hujéi nesredi, ki bi se pripe-
tila v povezavi s pripomockom, obvestite
pristojni organ drzave clanice, v kateri biva
uporabnik in/ali bolnik.

da ayarli olan basinci kontrol edin
Uriin kullanima hazirdir
Ventilasyon gazlari ile islemi baslatabilirsiniz.

Uyarilar

®Tek kullanimlik cihaz. Tekrar kullanimi
yasaktir clinki hastalarda capraz kon-

taminasyona neden olabilir. Ustelik, cihazin

Uretildigi malzemeler temizlik/dezenfeksiyon

islemi sonrasi hasar gorebilir ve dolayisiyla,

gerekli performansi garanti edemeyerek
hastalar icin giivenlik riski olusturabilir.

1- Cihazin performansinda herhangi bir
degisiklik oldugunda yada olasiliginda
degistirilmesi onerilir.

2- Ventilasyon akisinda degisiklik 6lctimi
onemli sekilde etkilemez

3- PEEP kontroli icin basin¢ 6lcer kul-
lanitmasi onerilir.

4- Tedavi sirasinda hastanin klinik parame-
treleri takip edilmeli

5- Uriin sadece 1SO standartlarina uygun
konnektorler ile kullanitmali

6- ikaz: Uriin Uyari: Cihaz metal icer-
ir. Hasta ve yakinindakilerin givenligi
acisindan manyetik alan ya da benzeri
alanlarda bulunmayiniz.

7- Hastanin klinik parametresi dogrult-
usunda driinin maksimum 7 giin kul-
lanilmasi tibbi uzman/hemsire sorumlu-
lugundadir.

8- steril degildir. Steril edilmez

9- Baska bir hastada kullanmayiniz

10- Raf omri 5 yildir. Paket hasarli degil
is eve uygun kossullarda saklandiysa
(-20°C/+50°C)

11- Cihaz kullanildiktan sonra yonetmelikl-
ere uygun olarak bertaraf edilmelidir.

12- Sadece 1SO 5356-1 stardartlarina uygun
konnektorler ile kullanilmalidir.

Cihazlailgili her tiirlii ciddi bir kazay iiretic-
iye ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirin.

@ PYKOBOJACTBO NO UCINOJIb3OBAHWUIO

HasHauehue:

KnanaH nonoxutensHoro fasnexns B KoHue
soigoxa (MOKB - PEEP) npepasqaueH ans
33/aHNA NONOXUTENLHOTO AABREHNA B KOHUE
BbIFOXA B [IbIXaTeNbHbIX NYTAX NalMeHTa.,

OcobeHHOCTH B UCNONb30BaHMM:

YCTPOVICTEO AONXHO ncnonb3oBaTbCs
KEaﬂM¢MuMpOBaHHhIM "n cneunanbHo
OﬁyquHb\M MeAUUNHCKUM nepcoHanom,
0CBEAOMNEHHbIM 0 BO3MOXHbIX noboYHbIX
3¢¢EKTBX co3aHuna NONOXUTEeNbHOTO
[laBNeHuns B AblXaTe/bHbIX NyTAX NalneHTa. ﬂﬂﬂ
UCNONb30BaAHUA ANA ra3oBbIX cmeceit BO3fyxa C
KWUCnopoaom. an Hapnexatlem npumeHeHun
MOXET WCNoNb30BaTbCA B Te4yeHUe CeMu
J:LHel7I HernpepbiBHO, MO WUCTeYeHUU KOTOPbIX
YCTPOIACTBO CNeflyeT 3aMeHuTb.

MpoTuBonokasanus:

HenHBasuBHag  BeHTUNAUMA  nerknx ¢

YCTaHOBJIEHNEM MONOXMTENLHOTO [aBNEHUs

NpoTMBOMNOKA3aHa B CeyIOLLMX ClyyasX:

* KOMa;

* cepfieyHblit npucTyn;

® HEKOHTaKTHbIN 60/bHON;

* reMoaMHaM1yeckas HecTabunbHoCTb;

* HE[laBHO MepeHeceHHble omnepaLun Ha
XeNyaKe UK NULLEBOAE;

e TAXenoe  KpoBoTeueHue
NULLEBAPUTENBHOTO TPaKTa;

* 06CTPYKLNS BEPXHUX AbIXaTeNbHbIX MyTeil;

* NHEBMOTOPAKC.

BepxHero

Mo6oyHble 3¢ peKTbi:

IdpPeKTUBHOCTDL BEHTUNALMUN [
NONOXWUTENIbHbIM  flaBNeHneM  CyLieCTBeHHO
3aBUCMT  OT yCTAaHOBNEHHbIX  3HayeHuit
PEEP. Takum obpasom, MeauUMHCKOMY
nepcoHany peKkoMeH[yeTcst C 0CTOPOXHOCTbIO
OLEHMBaTb YpoBeHb faBneHus, Haubonee
NOAXOAALMI ANS KNMHUYECKOTo COCTOSHUS
nayueHTa. anIMeHeHME CINWKOM HU3KOro
[aBneHns MoXeT ObiTb HeJOCTAaTOYHBIM AR
BOCCTaHOBNEHUs anbBeon. [lpumeHenne
C/MLIKOM BbICOKOTO MPUBOAUT K PacTiXEHMIO
anbBeon.

WHCTpyKuMs Mo npUMeHeHuio:
® [10CTaTb YCTPOWCTBO U3 YNaKoBKY;
* POBEPUTL  MPaBUNLHOCTL  HAMpaBAeHUs

3aKpyuMBaHUs  KpbIWKK  perynupyeMoro
knanaHa PEEP;

* NPOBEPUTb  MPABUNBLHOCTb  ABUXEHUS
BHYTpeHHeN nAacTUHKM nepeg

NO/COE/IMHEHMS YCTPOIICTB;

o flopxoant  ANA  MCMONb30BaHMA  C
[bIXaTesibHbIMU KoHTypamMu CPAP 1 wnemamn
CPAP; nopcoegnunts knanat PEEP npu
NoMOLLYM COOTBETCTBYIOWMX CcTaKpapTy SO
COeJMHEHN K TakuM YCTPOWCTBAM, Kkak
LNeMbl UM Macku.

Perynupyemsiit knanaH PEEP: ycTaHoBuTb

HyXHOe [aBneHue C MOMOLLbIO Konnayka

(no vacoBoit cTpenke yBenuueHue ypoBHs

[AaBneHus, NPOTB - ymeHblueHue). BoamoxHast

ycratoska ot 0 - 20 cM H20 (Mbap).

KanubposaHHblit knanak PEEP: ans koxtpons
YPOBHS 1aBNeHNs Ha YCTpoiiCTBe.

YcTpoiicTBO roT0BO K MCNONb30BaHNIO.

Hauatb BeHTURALMIO ra30B0/ CMeChi0.

NPEAYNPEXAEHNA / MEPbI
NPEJOCTOPO)XXHOCTH

Yctpoiicteo ona 0[}HOPa30Boro

MCNOMb30BaHUA. MosTopHoe
MCMONb30BaHMe  3anpeLyeHo,  MocKosbKy
OHO  MOXeT  Bbi3BaTb  MepekpecTHoe
3apaxeHune naumentos. Kpome Toro, mocne
0YUCTKU/Be3nHDeKUMM  MaTepuansl, 3

KOTOPbIX M3TOTOBNIEHO YCTPOICTBO, MOTYT

6bITb  NOBpeX/eHbl, W, CNefoBaTeNbHo,

OHM He MoryT obecneuynTs Haanexaliero

GYHKUMOHNPOBAHNS YCTPOACTBA, YTO MOXeET

€03aTb PUCK AN 6e30MacHOCTM NaLMeHTOB.

1. B cnyyae ABHOrO M3MeHeHns B
YHKUMOHMPOBaHMN  yCTpOiACTBa  MAM
HecooTBeTCTBYlOWeENH  ero  pabote,
PEeKOMEHAYeTCH 3aMeHHTb ero.

2. W3amepenns  (npubausutensrol, uto
YcTpolicTBo 0becneynBaeT CyllecTBeHHO

He U3MEeHUTCA nytem U3MEHEHUA
BEHTUNALMOHHBIX MOTOKOB.
3. Pabota ycTpoilcTBa He 3aBUCUT B

3HAUUTENBHON CTENEHU OT M3MeHeHMit
B BEHTUNALMOHHbIX noToKax.
PekomeHaoBaHa nposepka knanaHa PEEP
C MOMOLLbI0 MaHOMETpa.

4 KoHTponmb  KNMHMYeckMx napameTpos
nauyenTa BO BPEMs NleyeHms

5. Wcnonb3oBakue ¢ ycTpoiicTBamy,
VMELMMU  COBAUHUTENN,  KOTOpble
COOTBETCTBYIOT CTaHaapTam ISO

6. OCTOpPOXHO:  yCTPOMCTBO ~ COREPXMUT

MeTann; He UCMONIb30BaTh B OTAENEHMSX,
rAe NpUCYTCTBME MeTanna - MCTOYHMK
pucka ans 6e3onacHoCTv NaLueHTos uam
CTOPOHHUX JINLY.

7. YcTpoCTBO ~ MOXET  MCMoNb30BaTbCs
He bonee 7 pgHeit. B 3aBucumocTu ot
KTMHUYECKO  KapTUHbl  MaljneHTa.
MepuumMHCKMe paboTHUKN  OTBETCTBEHHEI
33 CBOEBPEMEHHYI0 3aMeHy YCTPOiACTBa.

8. HectepunbHbiit. He cTepunnsosarts.

9. He ncnonb3oBath Ha Apyrom navueHTe.

10. Cpok rogHocTi: 5 net npu ycnosuu, yto
yNakoBka LieNocTHa v M3fenue XpaHutcs
B HOPMa/lbHbIX TEMNepaTypHbIX YCNOBUSX
(-20°C / + 50°C).

. YTunusuposath  MaTepuansl - nocse
MCNONb30BaHMS, COMNACHO AeiCTBYyIOLIMM
3aK0HaM M MHCTPYKLMAM.

12. Wicnonb3oBaTe € yCTpoiiCTBaMU,

VMEIOWMMU  COeIMHNTENN,  KOTopble
C00TBETCTBYIOT CTaHaapTaM IS0 5356-1.

060 Bcex Cepbe3HblX MNPOMUCLIECTBUSAX,
CBA3aHHbIX C WCNONb30BaHMEM MU3penud,
(OOSI.I.IBTI: NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHbIM
opraHaM CTpaHbl, B KOTOPOi HaxopsTcs
nonb3oBarenb VI/IMWI nayueHT.
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re / Kataokeuaotng / Proizvajalec / He ucnons3osats / Vyrobca / URETIM YERI

Non usare se la confezione & danneggiata / Do not use if the package is damaged / Ne pas utiliser

u Fabbricante / Manufacturer / FabricantHersteller / Fabricante / Fabricante / Fabrikant / Tillverka-

si le conditionnement est endommagé / Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist /
No sar i el envase esta dafiado / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / Niet gebru-
iken als de verpakking aangebroken is / Far ej anvindas om forpackningen &r skadad / Mn 1o
Xpnotgonoteire av n uokeuaoia eivat kareotpappévn / Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana
/ He ucnonb3osats, ecam ynakoeka nospexaena / Nepouzivat ak je obal poskodeny / HASARLI
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Non sterile / Non-sterile / Non stérile / Nicht steril / No estéril / Nao estéril / Niet steriel / Icke
steril / Mn anootetpwpévo / Nesterilno / HecrepunsHo / Nesterilné / STERIL DEGIL

Limitazioni della temperatura / Temperature limitations / Seuils de température / Temperaturein-
schrankungen / Limites de temperatura / Limitagdes da temperatura / Temperatuurbeperkingen

/ Temperaturbegransningar / Meploptopioi Beppokpaciag / Temperaturne omejitve / Mpepenst
Temnepartyp / Hranice teploty / ISI LIMITLERI

@ Non aprire limballaggio con un coltello / Do not open packaging using a knife / Ne pas ouvrir le
conditionnement avec un couteau / Verpackung nicht mit Messer dffnen / no abrir el embalaje

con un uchillo / ndo abrir a embalagem com uma faca / de verpakking niet openen met een mes

/ 6ppna inte forpackningen med nagot vasst féremal / pnv avoiyere T ouokevaoia pe paxaipt / Ne

odpirajte mbalaZe z nozem / He oTKpbiBaTb ynakosky Hoxom / Obal neotvarajte nozom / PAKETI

BICAK ILE ACMAYINIZ

( € La marcatura CE include il numero identificativo TUV Rheinland Italia (Organismo Notificato).
1936 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
gehort die TUV Rheinland Italia-Identifikationsnummer (benannte Stelle).Das Produkt entspricht
den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte / El marcado CE incluye
el nimero de identificacion TUV Rheinland Italia (Organo Notificado). EL producto cumple con los
requisitos del MDR EU 2017/745 / A marcagao CE inclui o numero de identificacdo TUV Rheinland
Italia (Organismo Notificado). Produto em conformidade com as disposicdes do Regulamento re-
lativo aos Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 (RDM) / Het CE-merk bevat het identificatienummer
van TUV Rheinland ltalia (Aangemelde instelling). Product in overeenstemming met de MDR-ve-
rordening (EU) 2017/745 / CE-mérkningen inkluderar TUV Rheinland Italias identifikationsnum-
mer (anmalt organ). Produkten &r kompatibel med kraven i MDR (EU) 2017/745 / H oApavon
CE nepihapBavel Tov avayvwplotiko aptbpd TUV Rheinland Italia (Vworonotnpévog Opyaviopdg).
Ihpavon CE. To npoiév mAnpot Ti¢ anatroelg Tou Kavoviopod MDR (EE] 2017/745 / Oznaka CE
vkljucuje identifikacijsko Stevilko TUV Rheinland Italia (prigladeni organ). Oznaka CE. Izdelek
je skladen z zahtevami Uredbe o medicinskih pripomockih MDR (EU) 2017/745 / Mapkuposka
CE. M3genue cootsetcTayet Tpebosanuam EBponelickoro pernaMeHTa o MeAULUMHCKIAX U3LENMAX
MDR (EC) 2017/745. Mapkwpoeka CE Bkniouaet upeHTdMKaLmoHHbIi Homep TUV Rheinland Italia
(HoTduuposaHHbii opran) / Oznacenie CE obsahuje identifikacné cislo (Notifikovany organ).
Oznacenie CE. Vyrobok spliia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach
(MDR] / CE markalama, tanimlayici Sermet (Bildirilmis organizma) numarasini kapsar. AB Tibbi
Cihaz Yonetmeligi (MDR) 2017/745 gereksinimlerine uygun trin.

S Tenere al riparo dai raggi solari / Keep away from sunlight / Conserver a l'abri de la lumiére / Vor
AN Sonnenlicht schiitzen / Proteger de la luz del sol / Pru\eger dos raios solares / Uit het zonlicht

houden / Skyddas mot solljus / Awrnpeite To }JGKplO ano Tig nakég akrivegHranite zadciteno
pred soncnimi zarki / Bepe% oT conHeuHbix nyueit / Chranit pred slnkom / GUNES ISIGINDAN

UZAK TUTUNUZ

‘T Tenere al riparo dalla pioggia / Keep away from rain / Conserver a labri de l'humidité / Vor Regen
schiitzen / Proteger de la lluvia / Proteger da chuva / Uit de regen houden / Skyddas mot regn /
Awnpeire To npooTateupévo ano Tn Bpoxn / Hranite zasCiteno pred dezjem / bepeus oT poxas /

Uchovavat v suchu / YASMURDAN UZAK TUTUNUZ
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VALVOLA PEEP
PEEP VALVE
VALVE PEEP
PEEP-VENTIL
VALVULA PEEP
VALVULA PEEP
PEEP-KLEP
PEEP-VENTIL
BAABIAA PEEP
VENTIL “PEEP”

Bbipoxa (MAKB - PEEP)
VENTIL PEEP
PEEP VALF
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(it ] ISTRUZIONI PER L’USO

Destinazione d’uso

La valvola PEEP (Positive End Expiratory
Pressure) & destinata all'uso nei sistemi
respiratori quando si vuole mantenere nelle
vie respiratorie una pressione positiva di fine
espirazione.

Limiti d'impiego

. 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.

. 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 & necessaria la sostituzione del
dispositivo.

N

Controindicazioni

La ventilazione non invasiva in pressione

positiva & controindicata in queste situazioni:

¢ Coma

* paziente non collaborante

* arresto cardiaco

« instabilita 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 € sensibilmente influen-
zata dal valore di Peep impostata pertanto
si raccomanda al personale medico di valu-
tare attentamente il livello di pressione pil
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 mobilita del tappo zigri-
nato della valvola peep regolabile.

Verificare la mobilita del piattello interno
prima di procedere al collegamento del
dispositivo.

Collegare la valvola PEEP tramite connes-
sioni a norma IS0 a dispositivi come caschi
o maschere; il dispositivo puo essere usato
con circuiti respiratori CPAP e caschi CPAP.
Peep regolabile:impostare la pressione desi-
derata agendo sul tappo (senso orario per

'es ] INSTRUCCIONES DE USO

Uso especifico

La vélvula PEEP (Positive End Expiratory
Pressure] esta destinada al uso en sistemas
respiratorios cuando se quiere mantener en
las vias respiratorias una presion positiva de
fin de expiracion.

Limites de uso

. Eldispositivo debe ser utilizado por perso-
nal médico/de enfermeria calificado, capa-
citado y consciente de los posibles efectos
colaterales causados por la ventilacion
con presion positiva.

. Autilizar para el suministro de aire y oxig-
eno.

. Si se utiliza correctamente, la duracion
maxima en uso continuo es de 7 dias; al
transcurrir dicho periodo, hay que sustituir
el dispositivo.

o

w

Contraindicaciones

La ventilacion no invasiva con presién positiva

se desaconseja en estas situaciones:

* coma

* paciente no colaborador

* paro cardiaco

« inestabilidad hemodindmica

e intervenciones esofagicas o gastricas
recientes

* sangrado grave del tramo digestivo supe-
rior

* obstruccion de las vias aéreas superiores

* neumotorax

Complicaciones / Efectos colaterales

La eficacia de las terapias de ventilacion con
presion positiva es muy sensible al valor de
Peep configurado, por lo que se recomienda
que el personal médico evalle cuidadosa-
mente el nivel de presion mas adecuado
para el estado clinico del paciente. El uso de
una presion demasiado baja podria no ser
suficiente para el reclutamiento alveolar. EL
uso de una presion demasiado alta podria ser
fuente de sobredistension alveolar.

Instrucciones de uso

Retire el dispositivo de su embalaje.
Compruebe que el tapdn grafilado de la valv-
ula peep regulable se mueva correctamente.
Compruebe la movilidad del platillo interno
antes de proceder a la conexion del dispo-
sitivo. Se puede utilizar con: sistemas de
respiracion CPAP y campanas de oxigeno
CPAP; conecte la valvula PEEP a través de
conexiones estandar IS0 en equipos relevan-
tes como campana o mascara.

Peep regulable: configure la presion deseada
por medio del tapon [mueva hacia la derecha
para aumentar y hacia la izquierda para
disminuir]. Regulaciones posibles de 0 a 20

aumentare la PEEP, senso antiorario per
diminuirla). Regolazioni possibili da 0 - 20
cm H20 [mbar).

Peep pretarata: controllare sempre che la
pressione indicata sul dispositivo sia quella
desiderata. Il dispositivo & ora pronto per
funzionare.

Procedere quindi con l'erogazione dei gas di
ventilazione.

Avvertenze e precauzioni

® Dispositivo monouso. Il riutilizzo non &
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 & significativamente influenzata dalla
variazione dei flussi di ventilazione.

3. Siraccomanda 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 e fonte di rischio per la
sicurezza del paziente o di terzi.

7. Durata max 7 gg. A seconda del quadro
clinico del paziente & comunque respon-
sabilita del personale medico/infermieri-
stico definire la necessita di una sostitu-
zione piti 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 'uso in conformita alla legislazione
vigente.

12. Usare soltanto con dispositivi aventi con-
nessioni a norma IS0 5356-1.

Segnalare qualsiasi incidente grave verifi-
catosi in relazione al dispositivo al fabbri-
cante e all’autorita competente dello Stato
membro in cui Lutilizzatore e/o il paziente
@ stabilito.

cm H20 (mbar). Peep precalibrada: verifique
siempre que la presion indicada en el dispo-
sitivo sea la deseada. EL dispositivo ya esta
listo para el funcionamiento. Proceder con el
suministro de los gases de ventilacion.

Advertencias y precauciones

® Dispositivo desechable. La reutilizacion
no estd permitida ya que puede cau-

sar contaminacion cruzada en pacientes.

Ademas, los materiales que lo constituyen

podrian dafarse como resultado de la lim-

pieza / desinfeccion 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
sustitucion.

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

3. Se recomienda controlar la presion de
Peep con un manémetro.

4. Monitorice los parametros clinicos del
paciente durante la terapia.

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

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

7. Duracion méx. de 7 dias Sera respon-
sabilidad del personal médico/de enfer-
meria establecer, de acuerdo al cuadro
clinico del paciente, la necesidad de
sustituir el dispositivo con mas frecuen-
cia.

8. No estéril. No esterilizar.

9. No reutilice en otro paciente.

10. Caducidad: 5 afos con envase integro
conservado en condiciones de almacena-
miento normales (-20°C/+50°C).

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

12. Utilice exclusivamente con dispositivos
provistos de conexiones conformes a la
norma IS0 5356-1.

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

Cen ] 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

. The device must be used by qualified and
trained medical/nursing staff aware of the
possible side effects of positive pressure
ventilation.

. To be used for administration of air and
oxygen.

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

N
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Contraindications

Non-invasive positive pressure ventilation is

contraindicated in the following cases:

* Coma

* uncooperative patient

* cardiac arrest

* hemodynamic instability

e 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 H20 (mbar).
Pre-calibrated PEEP: Always check that the
pressure indicated on the device is as desired.

[t ] INSTRUCOES DE UTILIZ

Fim a que se destina

A valvula PEEP (Positive End Expiratory
Pressure - Pressdo expiratéria positiva final)
destina-se ao uso nos sistemas respiratérios
quando se pretende manter, nas vias respira-
tdrias, uma pressao expiratoria positiva final.

Limites de utilizacao

1. O dispositivo deve ser usado por pesso-
al médico/de enfermagem qualificado e
formado e cientes dos eventuais efeitos
colaterais causados pela ventilacdo em
pressao positiva.

. Para utilizar para a administracdo de ar e

oxigénio.

3. Se usado correctamente, a duracao
méxima do uso continuado é de 7 dias, ao
fim dos quais é necessaria a substituicdo
do dispositivo.

N

Contra-indicacées

Aventilacao nao-invasiva em pressao positiva

é contra-indicada nestas situacdes:

* coma

* paciente ndo colaborante

* paragem cardiaca

« instabilidade hemodindmica

e recentes intervencoes
gastro-cirurgicas

* sangramento grave do trato digestivo supe-
rior

* obstrucao das vias respiratdrias superiores

* pneumotérax

esofagicas e

Complicacdes/efeitos colaterais

A eficacia das terapias de ventilacdo por
pressao positiva é sensivelmente influen-
ciada pelo valor de Peep definido, portanto
recomenda-se ao pessoal médico que avalie
atentamente o nivel de pressao mais ade-
quado ao estado clinico do paciente. 0 uso
de pressao muito baixa poderia, de facto, nao
ser suficiente para o recrutamento alveolar.
0 uso de pressao muito elevada, ao contrario,
poderia ser fonte de sobredistensao alveolar.

Instrucdes para utilizacao

Retirar o dispositivo da embalagem.

Verificar a correcta mobilidade da tampa
granulada da valvula peep regulavel. Verificar
a mobilidade do disco interno antes de proce-
der a ligacdo o dispositivo.

Pode ser usado com: sistemas respiratorios
CPAP e campanulas CPAP; ligue a valvula de
PEEP, através de conexdes em conformidade
com a norma ISSO, aos respetivos equipa-
mentos, tal como campanula ou mascara.
Peep ajustavel: configurar a pressdo deseja-
da actuando sobre a tampa (sentido dos
ponteiros do reldgio para aumentar a PEEP,
sentido inverso aos ponteiros do reldgio para
a diminuir). Ajustes possiveis de 0 - 20 cm

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 IS0 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.

. 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 SO
5356-1 standards.

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

H20 (mbar).

Peep pré-definida: verificar sempre se a
pressdo indicada no dispositivo é aquela
desejada.

0 dispositivo estd agora pronto para fun-
cionar.

Proceder de seqguida com o fornecimento do
gas de ventilacao.

Adverténcias e precaucdes

® Dispositivo de utilizacdo Gnica. Nao é
permitida a reutilizacao, pois pode cau-

sar contaminacao cruzada nos doentes. Além
disso, os materiais utilizados no dispositivo
podem ficar danificados na sequéncia de
limpeza/desinfecdo e ndo garantir o desem-
penho esperado, o que também pode por em
risco a seguranca do doente.

1. Em caso de alteracao evidente dos
desempenhos ou em caso de desem-
penhos inadequados, por parte do dispo-
sitivo, recomenda-se a substituicao do
mesmo.

2. Amedida (aprox.) fornecida pelo disposi-
tivo no é significativamente influenciada
pela variacao dos fluxos de ventilacao.

3. Recomenda-se verificar a pressao da
Peep com um manémetro.

4. Monitorizar os parametros clinicos do
paciente durante a terapia.

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

6. Atencao: o dispositivo contém metal, ndo
utilizar nas instalacoes onde a presenca
de metal seja fonte de risco para a segu-
ranca do paciente ou de terceiros.

7. Duracao maxima de 7 dias. De acordo
com o quadro clinico do paciente é tam-
bém responsabilidade do pessoal méd-
ico/de enfermagem definir a necessidade
de uma substituicdo mais frequente do
dispositivo.

8. Nao estéril. Nao esterilizar.

. Nao reutilizar noutro paciente.

10. Validade: 5 anos para embalagem integra
e se conservada em condicoes normais
de armazenamento (-20°/ +50°C).

11. Descartar os materiais imediatamente
apos o uso em conformidade a legislacao
vigente.

12. Utilizar somente com dispositivos que
possuam ligacdes com a norma [SO
5356-1.

Comunicar quaisquer incidentes graves
ocorridos com o dispositivo ao fabricante e a
autoridade comp do Estado-membro
onde o utilizador e/ou paciente esta sediado.

i 1 MODE D’EMPLOI

Domaine d'utilisation

La valve de PEEP (pression positive de fin
d’expiration) est destinée a étre utilisée dans
les systemes respiratoires lorsque 'on veut
maintenir une pression positive de fin d’expi-
ration dans les voies respiratoires.

Limites d’emploi

. Le dispositif doit étre utilisé par un per-
sonnel médical/soignant qualifié et formé
connaissant les effets secondaires évent-
uels occasionnés par la ventilation sous
pression positive.

. Utiliser pour l'administration d'air et
d'oxygene.

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

La ventilation non invasive a pression positive

est contre-indiquée dans les cas suivants:

 Coma

* patient incapable de collaborer

* arrét 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; 'équipe médicale est donc invitée a
évaluer soigneusement le niveau de pression
qui répond le mieux aux conditions cliniques
du patient. Le recours a une pression trop
faible pourrait s'avérer insuffisante pour le
recrutement alvéolaire. Le recours a 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 IS0, a
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 a 20
cm H20 (mbar).

Peep pré-calibrée: toujours veiller a ce que la
pression indiquée sur le dispositif soit bien la
pression voulue. Le dispositif est maintenant
prét a fonctionner. Procéder alors a '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 étre endommagés a 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‘altérent pas de maniere significative
la mesure (approximative) fournie par le
dispositif.

3. Ilest recommandé de vérifier la pression
de Peep a l'aide d'un manomeétre.

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

5. Utiliser uniqguement avec des dispositifs
dont les raccordements sont aux normes
1S0.

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

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

8. Non stérile. Ne pas stériliser.

9. Ne pas utiliser sur un autre patient.

10. Date de péremption: 5ans avec un embal-
lage en parfait état et si conservé dans
des conditions normales de stockage
(-20°C/+50°C).

. Eliminer les matériaux tout de suite
apres U'emploi, conformément a la lég-
islation en vigueur.

. Utiliser uniquement avec des dispositifs
dont les raccordements sont aux normes
1S0 5356-1.
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Signaler tout incident grave lié au disposi-
tif au fabricant et a l'autorité compétente
de UEtat membre ou lutilisateur et/ou le
patient est établi.

[nt ] 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

. 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.

. Te gebruiken voor toediening van lucht en
zuurstof.

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

De niet-invasieve positieve-drukventilatie is

in de volgende situaties contra-geindiceerd:

* Coma

* patiént 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 therapieén met
positieve-drukventilatie wordt in aanzienlijke
mate beinvloed 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 patiént.
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 patiénten 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 patiént 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 beinv-
loed door de flow.

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

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

5. Uitsluitend gebruiken met hulpmidde-
len met aansluitingen conform de 1SO-
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 patiént of
anderen.

7. De maximum gebruiksduur is 7 dagen
Afhankelijk van het klinische beeld van
de patiént 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 patiént 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.

. Uitsluitend gebruiken met hulpmidde-
len met aansluitingen conform de SO
5356-1-normen.
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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 patiént is gevestigd.

(de ] 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.

Anwendungsbeschrankungen

1. Die Vorrichtung ist von qualifiziertem &rz-
tlichen bzw. Krankenpflegepersonal zu
verwenden, das die eventuellen, durch
Behandlungen mit positivem Druck her-
vorgerufenen Nebenwirkungen kennt.

. Zur Verabreichung von Luft und Sauerstoff.

. Beirichtiger Verwendung betragt die maxi-
male durchgehende Verwendungsdauer 7
Tage. Danach ist die Vorrichtung auszu-
tauschen.
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Gegenanzeigen

Von der nicht invasiven Beatmung mit posi-

tivem Druck wird abgeraten, wenn folgende

Situationen vorliegen:

* Koma

* nicht kooperativer Patient

o Herzstillstand

¢ hamodynamische Instabilitat

o kiirzlich erfolgte Eingriffe an der
Speiserdhre oder Magenoperationen

eschwere  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
arztlichen Personal empfohlen, sorgfaltig das
am besten fir den klinischen Zustand des
Patienten geeignete Druckniveau zu beur-
teilen. Die Anwendung eines zu geringen
Drucks konnte fiir die alveolare Rekrutierung
nicht ausreichend sein. Die Anwendung eines
zu hohen Drucks konnte zu einer alveolaren
Uberdehnung fiihren.

Gebrauchsanleitung

Die Vorrichtung aus der Packung entnehmen.
Die korrekte Beweglichkeit des gerandelten
Verschlusses des einstellbaren PEEP-Ventils
liberpriifen. Die Beweglichkeit der internen
Scheibe Uberpriifen, bevor die Vorrichtung
angeschlossen wird.

Kompatibel mit: CPAP-Beatmungsgeraten,
CPAP-Hauben; das PEEP-Ventil mit den ISO-
Standardanschlissen an Vorrichtungen wie
Hauben oder Masken anschliefien.
Einstellbarer PEEP: Den gewiinschten Druck
durch Drehen des Verschluss einstellen
(im Uhrzeigersinn zum Erhéhen des PEEP,
gegen den Uhrzeigersinn zum Verringern).
Einstellungen zwischen 0 und 20 cm H20
(mbar) méglich. Vorgeeichter PEEP: Immer
sicherstellen, dass der auf dem Gerat ange-
zeigte Druck den gewiinschten Wert aufweist.

Jetzt ist die Vorrichtung betriebsbereit.
Jetzt die Beatmungsgase verabreichen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Einwegprodukt. Eine Wiederverwendung
ist nicht zuldssig, da dies bei Patienten

zu  Kreuzkontaminationen fiihren kann.

Dariiber hinaus konnen die Materialien, aus

denen das Produkt besteht, durch Reinigung

/ Desinfektion beschadigt werden, wodur-

ch die erwartete Funktionalitat nicht mehr

gewdhrleistet werden kann und somit die

Patientensicherheit gefdhrdet wird.

1. Im Falle einer offensichtlichen Anderung
der Leistung oder im Falle von nicht
angemessenen Leistungen seitens der
Vorrichtung wird empfohlen, diese aus-
zuwechseln.

2. Das von der Vorrichtung geliefer-
te (anndhernde) MaB wird von der
Veranderung des Beatmungsflusses
nicht sonderlich beeinflusst.

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

4. Die klinischen Parameter des Patienten
wahrend der Behandlung iiberwachen.

5. Nur mit Gerdten verwenden, deren
Anschliisse der ISO-Norm entsprechen.

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

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

8. Unsteril. Nicht sterilisieren.

9. Nicht fir 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 Gerdten verwenden, deren
Anschliisse der 1SO 5356-1-Norm ent-
sprechen.

Schwerwiegende  Zwischenfille im
Zusammenhang mit dem Medizinprodukt
sind sowohl beim Hersteller auch bei den
zustandigen Behdrden des Mitgliedsstaats,
in dem der Verwender und/oder Patient
ansassig sind, zu melden.

[sv ] BRUKSANVISNING

Avsedd anvandning

PEEP-ventilen (Positiv End  Expiratory
Pressure) &r avsedd for anvandning i respi-
rationssystemen nar man vill bevara ett posi-
tivt andningstryck i slutet av utandningen i
luftvagarna.

Begransad anvandning

1. Anordningen ska anvandas av kvalificerad
och utbildad lakar- och sjukskoterskep-
ersonal med kunskap om eventuella biver-
kningar som kan uppsta fran ventilation i
positivt tryck.

. Ska anvandas for administration av luft
och syre.

. Vid korrekt anvandning dr den maximala
kontinuerliga anvandningstiden 7 dagar,
efter vilka anordningen maste bytas ut.
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Kontraindikationer

Icke-invasiv ventilation i positivt tryck ar

olamplig i foljande situationer:

* koma

* icke samarbetande patient

o hjartstillestand

¢ hemodynamisk instabilitet

* nyligen utforda kirurgiska ingrepp i esofa-
gus och gastricus

e allvarlig blodning i annan del av mats-
spjalkningssystemet

* hinder i 6vre luftvdgarna

* pneumotorax

Komplikationer/biverkningar

Effekten av ventilationsterapier med posi-
tivt tryck péverkas pétagligt av det Peep-
varde som stallts in, darfor rekommenderas
ldkarpersonalen att noga vardera den tryck-
nivé som mest 6verensstammer med patien-
tens kliniska tillstdnd. Anvdndning av alltfér
lagt tryck kan i sjalva verket vara otillrackligt
for rekrytering av alveoli. Anvandning av for
hogt tryck kan déremot leda till alveolar
tryckskillnadsskada.

Bruksanvisning

Packa upp anordningen ur férpackningen.
Kontrollera att det rafflade locket pa den
reglerbara PEEP-ventilen &r korrekt rérlig.
Kontrollera att den invandiga plattan ar rorlig,
innan anordningen ansluts.

Kan anvandas med: CPAP-andningssystem
och CPAP-huvar; koppla PEEP-ventilen till
utrustning som huvar och masker via 1SO-
standardanslutningar.

Reglerbar Peep: stall in 6nskat tryck genom
att vrida locket (medurs for att oka PEEP,
moturs for att minska). Méjliga regleringar
gar frdn 0-20 cm (mbar).

Forinstalld Peep: kontrollera alltid att trycket
som anges pa anordningen stimmer med
onskat tryck.

Anordningen &r fardig for att anvandas.
Borja distribuera ventilationsgas.

Férsiktighetsforeskrifter

® Engéngsprodukt. Ateranvandning &r inte
tilldtet da det annars kan orsaka kor-

skontaminering hos patienterna. Darutdver,
kan materialet produkten ar gjord av ska-
das vid rengdring/desinficering och darfor
inte langre garantera erforderlig prestanda,
vilket foljaktligen utgor en sakerhetsrisk for
patienterna.

1. Om anordningen uppvisar tydlig forandr-
ing av prestanda eller otillracklig pre-
standa bér den bytas ut.

2. Det matt (ungeférligt] som anordningen
ger paverkas inte avsevirt av variationen
i ventilationsflode.

3. Kontrollera trycket pa Peep med hjalp av
en manometer.

4. Overvaka patientens kliniska parametrar
under terapibehandlingen.

5. Anvand endast med anordningar som ar
anslutna enligt ISO-standard.

6. 0BS! Anordningen innehéller metall,
anvand inte pa de avdelningar dar narv-
aro av metall utgor en riskkalla for
patientens och tredje parters sakerhet.

7. Varaktighet max 7 dagar Beroende pa
patientens sjukdomsbild ar det emeller-
tid lakar- och sjukskdterskepersonalens
ansvar att avgora behovet av att byta ut
anordningen oftare.

8. Inte steril. Sterilisera inte.

9. Anvénd inte ater pa annan patient.

10. Giltighetsdatum: 5 &r med hel férpackn-
ing och forvarad i normala magasinerin-
gsforhallanden (-20°/ +50°C).

11. Bortskaffa omedelbart materialen efter
anvdndning i overensstimmelse med
gallande lagstiftning.

12. Anvdnds endast med enheter som har
anslutningar som Gverensstammer med
IS0 5356-1-standard.

Rapportera alla allvarliga incidenter som
intraffar med produkten till tillverkaren och
den behdriga digheten i medl

dér anvéndaren och/eller patienten befin-
ner sig.




