[nt ] GEBRUIKSAANWIJZING

Gebruiksdoel

De ballon voor CPAP is bedoeld
voor gebruik tijdens ventilatie met
Cpap wanneer men de drukwaarde
zo constant mogelijk wil houden bij
het variéren van het door de patiént
ingeademde volume.

Gebruiksbeperkingen

. Het hulpmiddel moet gebruikt
worden door gekwalificeerd en
getraind medisch/verplegend per-
soneel dat op de hoogte is van de
eventuele bijwerkingen veroorza-
akt door positieve-drukventilatie.

. Te gebruiken voor toediening van
lucht en zuurstof.

.Indien het hulpmiddel correct
gebruikt wordt, bedraagt de con-
tinue maximum gebruiksduur 7
dagen, waarna het hulpmiddel
vervangen moet worden.
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Gebruiksaanwijzing

Verwijder het hulpmiddel uit de ver-
pakking. Verbind de connector met
het ventilatiecircuit. Controleer de
veiligheid van de aansluiting alvo-
rens te beginnen met de toediening
van gassen voor behandeling. Als
er condens ontstaat, moet het hul-
pmiddel worden geledigd door de
afvoerdop te openen.

Waarschuwingen en voorzorgsma-
atregelen

Hulpmiddel voor eenmalig

gebruik. Hergebruik is niet toe-
gestaan omdat dit kruisbesmet-
ting bij patiénten kan veroorzaken.
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.

. In het geval dat er een duidelijke
verandering is in de prestaties of
als de prestaties onvoldoende zijn,
wordt geadviseerd om het hulp-
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Namen uporabe

Blazina za predihavanje s stal-
nim pozitivnim tlakom (CPAP) je
namenjena za uporabo med prediha-
vanjem s stalnim pozitivnim tlakom,
da se ohrani kar najbolj konstantna
vrednost tlaka, kadar je volumen
zraka, ki ga vdihava bolnik, spre-
menljiv.

Uporaba

. Pripomocek sme uporabljati
samo kvalificirano zdravstveno in
bolnisko osebje, ki je za njegovo
uporabo ustrezno usposobljeno in
seznanjeno z morebitnimi stran-
skimi ucinki, ki jih povzroca pre-
dihavanje s pozitivnim tlakom.

. Uporablja se pri dovajanju zraka in
kisika.

. Pri pravilni uporabi je Zivljenjska
doba pripomocka ob stalni uporabi
najvec 7 dni, po tem pa ga je treba
zamenjati.
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Navodila za uporabo

Vzemite pripomocek iz ovojnine.
Prikljucek prikljucite na nastavek za
predihavanje.

Preverite, ali je prikljucek varno
namescen, preden nadaljujete z
dovajanjem plina.

Ce se v notranjosti naberejo vodne
kapljice, odprite pokrovcek in izpraz-
nite pripomocek.

Opozorila in previdnostni ukrepi
®Naprava za enkratno uporabo

Ponovna uporaba ni dovolje-
na, saj lahko pri bolnikih povzrodi
navzkrizno kontaminacijo. Poleg
tega se lahko materiali, iz katerih
je narejena, po ¢isCenju/dezinfekci-
ji poskodujejo in ne zagotavljajo
pricakovane ucinkovitosti, kar ogroza
varnost bolnika.

1. Ce je delovanje pripomocka opaz-
no spremenjeno ali pripomocek ne
deluje pravilno, uporabite novega.

2. Spremljajte klini¢ne vrednosti bol-
nika med zdravljenjem.

middel te vervangen.

Bewaak de klinische parameters
van de patiént tijdens de therapie.
Het wordt afgeraden om bevochti-
gde ventilatiegassen te gebruiken,
aangezien hierdoor condens ont-
staat op de wanden van het hulp-
middel.

Max. duur 7 dagen. Afhankelijk van
het klinische beeld van de patiént
is het de verantwoordelijkheid van
het medisch/verpleegkundig per-
soneel om de noodzaak te bepalen
om het hulpmiddel vaker te ver-
vangen.

Niet steriel. Niet steriliseren.

Niet voor een andere patiént her-
gebruiken.

Houdbaarheid: 5 jaar in onaan-
gebroken verpakking en indien
bewaard onder normale opsla-
gomstandigheden (-20°/+50°C).
Onmiddellijk na het gebruik de
materialen in  overeenstem-
ming met de geldende wetgeving
verwerken.

Uitsluitend gebruiken met hulp-
middelen met aansluitingen con-
form de ISO 5356-1-normen.
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Ernstige voorvallen die zich in ver-
band met het hulpmiddel voorde-
den, moeten gemeld worden aan
de fabrikant en aan de bevoegde
overheid van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént is geve-
stigd.

3. Ni priporoCena uporaba vlaznega
plina za predihavanje, ker lahko
povzro¢i nabiranje vodnih kapljic
na stenah pripomocka.

Uporabno najvec 7 dni Zdravstveno
in bolnisko osebje se na podlagi
klinicne slike bolnika lahko odloCi
pogosteje zamenjati pripomocek.
Nesterilno. Ne sterilizirajte.

Ne uporabite ponovno na drugem
bolniku.

Rok trajanja: Pet let od datuma
pakiranja in pri normalnih pogojih
shranjevanja (-20°/ +50°C].
Odrabljen  pripomocek  takoj
odstranite v skladu z veljavnim
zakonom.

Uporabljajte samo s pripomocki, ki
imajo prikljucke, skladne s stan-
dardom IS0 5356-1.
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0 kakrsnikoli hujsi nesreci, ki bi se
pripetila v povezavi s pripomockom,
obvestite pristojni organ drzave
¢lanice, v kateri biva uporabnik in/
ali bolnik.
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Avsedd anvandning
CPAP-ballongen &r avsedd att
anvandas under ventilation med
CPAP, nar man vill behalla tryck-
vardet s& konstant som mdjligt
medan den volym som patienten
andas in varierar.

Anvandningsbegrénsning

. Enheten ska anvandas av kvalifi-
cerad medicinsk personal som fatt
sarskild utbildning och som har
kdnnedom om eventuella biverk-
ningar som orsakas av ventilation
med positivt luftvagstryck.

. Ska anvandas for tillforsel av luft
och syrgas.

.Om enheten anvands pa korrekt
satt ar maximal kontinuerlig
anvandningstid 7 dagar, varefter
den maste bytas ut.
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Bruksanvisning

Ta ut enheten ur férpackningen.
Koppla anslutningsdonet till ventila-
tionskretsen.

Kontrollera att anslutningen &r
sdker innan gaserna administreras
for terapin.

Om kondens uppkommit ska enhe-
ten tdmmas genom att 6ppna tomn-
ingsproppen.

Varningar och fb'rsikt!ghetsétgérder
Engéngsprodukt. Ateranvandning
ar inte tillatet dd det annars

kan orsaka korskontaminering hos

patienterna. Darutover, kan mate-
rialet produkten ar gjord av skadas

vid rengéring/desinficering och darf-

or inte langre garantera erforderlig

prestanda, vilket foljaktligen utgor
en sakerhetsrisk for patienterna.

. Enheten bdr bytas ut om den
uppenbarligen inte langre funge-
rar som forut eller pa felaktigt
satt.

. Overvaka patientens
parametrar under terapin.
. Fuktiga ventilationsgaser bor inte
anvandas eftersom de ger upphov

kliniska
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(ru ] PYKOBOACTBO MO UCMOJIb3OBAHUIO

HasHayeHue:

[lbixaTenbHbl MeLwok - pe3epByap
ans CPAP Tepanuu npepHasHayeH
A5 ucnonb3osaHus Bo Bpems CPAP
Tepanuu C Uenblo  NoAAepXkaHus
NONOXNUTENBHOTO [ABAEHMS.

0co6eHHOCTH B UCNONB30BaHNK:

.YcTpoicTBO LONXHO
Mmcnonb3oBaTbCA
KBaNnMGUUNPOBAHHBIM "
cneynanbHo 0byyeHHbIM
MeguNLUHCKUM nepcoHanom,
0CBEJOMIEHHBIM 0 BO3MOXHbIX
noboyHbIX 3pdekTax BeHTURALUN
C MONOXNUTENbHBIM LAaBIEHNEM.

2. Ans 1CnoNb30BaHMA npwm
cMeLWwmnBaHum BO34yXa c
KUCTIOPOAOM.

3.Mpn HagnexalleM nNpuUMeHeHUM

MOXeT MCNOoNb30BaTbCA B Te4eHne
cemu ,HHEIZ HenpepbIBHO, MO
UCTEeYEeHNN KOTOPbIX yCTpOl;ICTBD
cnenyeT 3aMeHNUThb.

MHCTpyKuMA no npUMeHeHuIo:
[locTaTh ycTpoiicTBO M3 nakeTa
MofcoeANHNTE  KOHHEKTOp K
AblXxaTeNbHOMYy KOHTYpy. [lpoBepuTb
6e3onacHoCTb COefMHEHUS Mepef
nogadeit TepaneBTUYECKWUX ra30BbIX
CMecef.
B cnyyae obpasosaHus KoHpeHcara,
0cBob0ANTL YCTPOICTBO OT rasos,
OTKPbIB KPbILLIKY.
NPEAYNPEXAQEHUA / MEPbBI
NPEJOCTOPOXXHOCTU
®YCTpOI7ICTBD ANs OfHOPa30BOro
ucnonb3oBaHus.  oBTopHoe
ncnonb3oBaHune 3anpeLleHo,
MOCKONbKY OHO MOXET BbI3BaThb
nepekpecTHoe 3apaxeHue
nauvenToB. Kpome Toro, nocne
0YMCTKI/Be3nHdEKUMN MaTepuansl,
113 KOTOPbIX M3TOTOB/IEHO YCTPOMCTBO,
MOTYyT ~ ObiTb  MOBPEXAEHBI, W,
CnefoBaTeNbHO, OHW He MoryT
obecneyunTb Hagnexauero
GYHKLMOHNPOBaHNS  YCTPOWCTBA,
4To MOXeT co03haTb pUCK Aas
6e30MacHOCTM NaumneHToB.

till kondensbildning p& enhetens
vaggar.

4. Max anvandningstid 7 dagar.
Beroende pa patientens kliniska
tillstdnd &r det emellertid lékarnas
och sjukvardspersonalens ansvar
att bestamma om enheten behover
bytas ut oftare.

- Icke steril. Sterilisera inte.

. Ateranvand inte pd annan patient.

. Hallbarhet: 5 ar i obruten forp-

ackning och vid forvaring under

normala magasineringsforhalla-
nden (-20°/ +50 °C).

Kassera materialet omedelbart

efter anvandningen enligt gallande

lagstiftning.

.Anvdnds endast med enheter
som har anslutningar som over-
ensstammer med (SO 5356-1-
standard.
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Rapportera alla allvarliga inciden-
ter som intréffar med produkten
till tillverkaren och den behdriga
myndigheten i medlemsstaten dar
anvandaren och/eller patienten
befinner sig.

1.B cny4ae 9BHOro M3MeHeHWs
B paboTe, ycTpoicTBO Cnepyet
3aMeHNTb.

. MoHunTopuHr KIMHNYECKMX
napaMeTpoB nauueHTa BO Bpems
neyeHuns.

3. He peKkoMeHAO0BaHO
1CNONb30BaHNe BEHTUNALMOHHOTO
rasa  ANd  yBNaXHeHWs B
ciyyae ecan 3to cnocobeTByeT
obpa3oBaHMio KOHAEHcaTa Ha
CTeHKax yCTpoicTBa.
.YcTpoiicTBO MoXxeT
ncnonb3oBatbcst He bonee 7 gHen.
B 3aBucuMocT 0T KnMHUYeCKoN
KapTVHbI NaLueHTa MeauLMHCKue
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paboTHMKM OTBETCTBEHHbI
33 CBOEBPEMEHHYl0  3aMeHy
ycTpoicTBa

o

He ctepunbHo. He ctepunusoBats.

.He wucnonb3oBath Ha JApyrom
nauyetTe.

.Cpok rogHocT: 5 netr npu
YCNOBUM, YTO yNaKoBKa LLeNoCTHa 1
n3penue XpaHuTcs B HOpMasnbHbIX
TeMmnepatypHbix yenosusax (-20°C /
+50°C).

. M3baBbTecb  oT  MaTepuana
nocfie MCMoNb30BaHMs, COrNacHo
AeicTBylOWMM  3akoHaM U
VIHCTPYKLMAM.

. Micnonb3oBaHue ¢ ycTpoicTBamy,

MIMEIOLLMMU COELMHNTENN, KOTOPbIE

COOTBETCTBYIT  cTaHAapTam [SO

5356-1.
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060 BCeX
npouclecTBuax,
C  WCnonb30BaHMEM  U3fenus,
coobwaTte npousBoaMTeNlo U
KOMMETEHTHbIM OpraHaM CTpaHbl, B
KOTOPOii HaxoAATcs Nonb3oBaTenb
n/Unu naumenT.

cepbesHbIX
CBA3aHHbIX

el JOAHTIEZ WPHXHZ

Mpoopizopevn xphion

To pnakovt yia CPAP npoopizetat yia
N xphon og agplopd uno Cpap orav
entBupeite va dlatnpeite 1o Katd TO
duvatd otabepn Tnv TWUA nieong Kata
TN peTaBoAn Tou GYKOU Mou €LonvEETaL
ano Tov acBevn.

Meplopiapoi xpnatponoinong

1.H ouokeun Ba npénet va
Xpnotgonoteitat  anéd  Larpiké/
VOOOKOHELOKO npoownLKo
ELOIKEUPEVO KOl EKMALOEUPEVO TO
onolo yvwpizel TIG €VOEXOHEVEG
NapevéPYELEG NPOKaAOUUEVEG ano
TOV GEPLOPO OE BETIKN niean.

. Mpog xpnan yta n xopnynon agpa
Kat o§uyovou

.Av  xpnowonownBel owota, n
PEYLOTN JLAPKELD GUVEXOUG XPNONG
elvat 7 npépeg, oTo TEAOG TwV
onolwv anatteirat n avrikataoraon
TNG OUOKEUNG.
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0dnyieg xpnang

Byakte Tn ouokeun ané TN
ouokeuaoaia.

YuvdeoTe T0 GUVOEOHO 0TO KUKAwpa
aepLopOU.

BeBawwBeite ya tnv aogdAela Tng
oUvOeoNg npW  NPOXWPNOETE 0TN
xopAynon Twv agpiwv yla Tn Bepaneia.
e nepinTwon  OCUPMUKVOUATOG
EKKEVWOTE TN OUOKEUA avoiyovTag To
napa adelaopaToq.

Mpogwdonowncelg Kat npoPuAageig
®Zuomur’\ piag  xpnong.  Aev

NPEMEL va enavaxpnotponoleitat,
Ol6TL  pnopel  va  npokaAéoel
dlaoTaupoupevn  poAuvon  petagu
aoBevav. EnwnAéov, 10 UAkG nou
anapTizouv TN OUCKEUN unopet va
UNooTOUV ZNULA WETG Tov KaBaplopo/
TNV AMOoTEIPWON, PE AMOTEAEGHA Va
pnV €ivat eyyUnpEVEG oL anatToUpEVEG
€nOO0ELG TNG OUOKEUNG Kal va
unapxet enakohouBog kivouvog yia
TOUG aoBeveic.

1. Ze nepintwon eppavoug petaBoAng
TWV €MOO0EWV N 0g MepinTwon

LEGENDA SIMBOLI / SYMBOL LEGEND / LEGENDE DES SYMBOLES / ZEICHENERKLARUNG / LEYENDA DE LOS SIMBOLOS /

eENOO0EWV
OGUOTAVETAL N

duoavaloywv
TNG OUOKEUNG,
avTikataoTaon Tng.
.Na napakohouBeire ouoTnpatika
TIG  KAWIKEG MApapETPOUG TOU
aoBevoug Katd Tn Bepaneia.
. Aev ouothvetal n xpnon €Quypwv
aeplwv agplopol enewdn KATL TETOLO
Ba npofevoloe TO OXNPATLOUO
OUHNUKV®OHATOG 0TA TOLXGOHATA TNG
OUOKEUNG.
MéyioTn diapketa 7 nuépeg Avaloya
e TNV KALVIKN €LkOVa Tou aaBevoug,
anoteAel euBuvn Tou tatpikoU/
VOONAEUTIKOU  MpoownikoU o
npocdloploPoG TNG avaykng yia
OUXVOTEPN  aVTLKATAGTAON  TNG
OUOKEUNG.
Mn anooTELPWHEVN. Mnv
QMoCTELPWVETE €K VEOU.
Mnv Tnv enavaxpnolponoleite oe
aMov aoBevn.
An€n: 5 étn pe Tn ouokeuaoia
aképata kat av dwarnpeitat oe
KAVOVIKEG ouvBnKeg anoBnkeuong
(-20°/ +50°C]).
Na anoppintere 10 UAKG apéowg
PETA TN Xxpnon, oUppwva pe TNV
Loxuouoa vopoBeaia.
9.Na Tn xpnowonoteite povo pe
olata€etg nou OLabETouV GUVOEDELG
pe npodiaypapeg 1SO 5356-1.
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Avagopd kaBe coBapoU nepLaTaTikol
Nnou OXETIZETAL PE TO TEXVOAOYLKO
npoidv, 6Tov KaTaoKEUAoTh Kal oTnv
appodla apxn Tou Kparoug HEAOUG
oT0 onoio €ival €yKATEOTNHEVOG O
XpAoTng Kat/n 0 acBevAg.

LEGENDA DOS SIMBOLOS / VERKLARING DER TEKENS / TECKENFORKLARING / YTOMNHMA EYMBOAON / LEGENDA SIMBOLI
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| Rok uporabe / Cpox rogHocT

Mod?le-Ta\He/M dell-Grée / Modelo-Tamafo / Modelo-tamanho / Model-maat / Modell-storlek /
+ [ M

Codice / Code / Code / Code / Cédigo / Cédigo / Code / Kod / Kwdukdg / Koda / Kon
Lotto / Batch/ Lot/ Charge / Lote / Lote / Charge / Parti / Moprida / Serija / Maptus
Scadenza | Expiry / Date de péremption / Verfalldatum / Caducidad / Prazo de validade / Vervaldatum / Anvéinds fore / Hy. Angng
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C€1o3
del MDR EU 2017
[EU) 2017/765/ EE-mérknm?en inkluderar TUV Rheinland Italias identifi
Opyaviapoc).Znpavon CE. To npoidv nknpot rig anatriei Tou Kavoviapou MOR (EE) 2
MR (EU) 2017/765  Mapkuposka CE. Msgeaue coorercreyer g
MDR [EC) 2017/745. Mapkvposia CE kniovaer

gE T

Quantits  Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Quantidade  Aantal / Antal/ Moagmnra / Kolicina / Konwsecreo

Fabbricante / Manufacturer / FabricantHersteller / Fabricante  Fabricante / Fabrikant / illverkare / Karaokeuoog / Proizvajalec
[ He venonbaosatb

;&Itenzwone | Caution / Mise en garde / Vorsicht! / Precaucion / atenc3o | Waarschuwing / Uppmarksamhet / Migogoxn / Previdnost
Brnmaite!

See instructions for use attached to the device / Voir le mode d'emploi joint au dispositive / Siehe der Vorrichtung beiliegende
Gebrauchsanleitung / Véase las instrucciones de uso que se adjuntan con el dispositivo /Ver as instrucdes de utilizacao anexas o
dispositivo / Vedere le istruzioni ¢ uso allegate al dispositivo / Zie de bij et hulpmiddel geleverde gebruiksaanwizingen / Se den
bifogade br | Se den bifogade bruk | BAéne 11 odnyieg ¥phang nou auvodebouv Tn ouakeui / Lasd az
eszkizhoz mellékelt hasznalati Gtmutatdt / Ch. wscTpyKuMM MO HC07s3083H#I B KOMMTEKTe C u3envieM

Non usare se a confezione & danneggiata / Do not use if the package is damaged / Ne pas utiliser sile conditionnement est endom-
mage /Nicht verwenden, alls die Verpackung beschadigt ist / No sar i el envase estd danado / Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada /Niet gebruiken ls de verpakking aangebroken is  Far e} anvandas om forpackningen ér skadad / Mn 1o xpnowonoteire
av n uokeuaola elvat kareoTpapévn  Ne uparabljajte, ce je ovojnina poskodovana / He ncnons3ogars, ecn ynaxoeka nospexgeqa

Non sterile / Non-sterile / Non stérile / Nicht steril / No estéril / Nao estéril / Niet steriel / Icke steril / Mn anooreipupévo /
Nesterilno / Hecrepunsko

Limitazioni della temperatura / Temperature (imitations / Seuils de température / Temperatureinschrankungen / Limites de
temperatura / Limitades da temperatura / Temperatuurbeperkingen / Temperaturbegransningar / Mepioptopol Beppokpaciag /
Temperaturne omejitve / pegensi Tewneparyp

Non aprire {imballaggio con un caltello / Do not open packaging using a knife / Ne pas ouvrir le conditionnement avec un couteau
[Verpackung nicht mit Messer offnen / no abrir el embalaje con un uchillo / néo abrir a embalagem com uma faca / de verpakking
niet openen met een mes  dppna nte forpackningen med ndgot vasst faremal / unv avoiyere 1 ouokeuaoia pe poxaipt/ Ne odpirajte
mbalaze z nozem | He OTKPbIBETS YNaKoBKY HOXOM

La marcatura CE include l numero identificativo TUV Rheinland ltala (Organismo Notificato).Prodotto conforme ai requisiti MDR
[UE) 2017/745 | The CE marking includes the TUV Rheinland Itala [notifed body identification number. The product conforms to the
requirements set out n the EUMDR 2017/745 / Le marquage CE inclut le numéro d'dentification TUV Rheinland Italia [Organisme
notifel. Produit conforme aux exigences du MR EU 2017/745 / Zum CE-Zeichen gehart die TUV Rheinland ltalia-Identifkations-
nummer (benannte Stelle).Das Produkt entspricht den Anforderungen der Verordnung [EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte / EL
marcado CE incluye el nimero de identificacidn TUV Rheinland Italia (Organo Notificadol. EL producto cumple con los requisitos
/7&5 | Amarcacao CE inclui o nimero de identificacéo TOV Rheinland Italia (Organismo Notificado). Produto em
conformidade com as disposicdes do Regulamento relativo aos Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 [RDM / Het CE-merk hevat

het identificatienummer van TUV Rheinland Italia (Aangemelde instelling]. Product in overeenstemming met de MDR-verordenint
i i &anonsnummer[anmah organ? Pmduk\ena’rkompatibe%
med kraven | MDR (EU) 2017/745 / H arpovon CE nepuhayBavet Tov avayvaptortkd aptdpd TUV Rheinland ltalia [Fvaoronotnpévog
01#7&5/ Oznaka CE vkljucuje dentifikacisko
Stevilko TUV Rheinland 1alia [priglaseni organl. Oznaka CE. lzdelek je skladen z zahtevami Uredbe o meaicinskih pripomockin
M EBponeiickoro periaexTa o MEAMUAHCKUX H3AeTMAX

i Howep TUV Rheinland ltalia [HornduuppoeasHit oprak]

Tenere al riparo dai raggi solari/ Keep away from sunlight / Conserver 3 [abri de la lumiére / Vor Sonnenlicht schiitzen / Proteger
de la luz del ol / Proteger dos raios solares / Uit het zonlicht houden / Skyddas mot solljus / Atarnpeire o pakpid and 1ig nhakég
akrivecHranite zastiteno pred soncnimi Zarki/ Bepess or conHedsix nysei

Tenere al riparo dalla pmgﬂ\a | Keep away from rain / Conserver a abri de (humidité / Vor Regen schitzen / Proteger de a lluvia
| Proteger da chuva / Uit de regen houden / Skyddas mot regn / Aarnpeire To npoatareuyiévo and n Bpoxn / Hranite zasciteno
pred dezjem / Bepess o7 goxas

Fragile / Handle with care / Fragile / Vorsicht zerbrechlich / Frégil / Fragil /Voorzichtig behandelen / Aktas / EdBpauaro / Zlomljivo
| Xpynkoe w3gene

Privo di lattice - latex free - Ne contient pas de latex - Latexfrei - Sin [3tex - Nao contém [dtex - Bevat geen latex - Latexfri - Aev
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(it ] ISTRUZIONI PER L’USO

Destinazione d’uso

Il pallone per CPAP ¢ destinato
all'uso durante ventilazione in Cpap
quando si vuole mantenere il piu
costante possibile il valore di pres-
sione al variare del volume inspirato
dal paziente.

Limiti d'impiego

. Il dispositivo deve essere usato
da personale medico/infermieri-
stico qualificato ed addestrato e a
conoscenza degli eventuali effetti
collaterali causati dalla ventilazio-
ne in pressione positiva.

. Da utilizzare per la somministra-
zione di aria e ossigeno.

. Se usato correttamente la durata
massima d'uso continuativo e di 7
gg., al termine dei quali & neces-
saria la sostituzione del dispositi-
vo.

N
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Istruzioni per U'uso

Rimuovere dalla confezione il dispo-
sitivo. Collegare il connettore al cir-
cuito di ventilazione. Verificare la
sicurezza della connessione prima di
procedere alla somministrazione dei
gas per la terapia. In caso di conden-
sa svuotare il dispositivo aprendo il
tappo di scarico.

Avvertenze e precauzioni
®Dispositivo monouso. Il riutiliz-

zo non & consentito in quanto
potrebbe provocare contaminazione
crociata nei pazienti. Inoltre, i mate-
riali che lo costituiscono potrebbero
danneggiarsi a seguito di pulizia/
disinfezione e quindi non garantire
le performance previste, metten-
do a rischio anche la sicurezza del
paziente.

1.1n caso di cambiamento eviden-
te delle prestazioni o in caso di
prestazioni inadeguate, da parte
del dispositivo, si raccomanda la
sostituzione dello stesso.

2. Monitorare i parametri clinici del
paziente durante la terapia.

(de ] GEBRAUCHSANLEITUNG

Bestimmungszweck

Der CPAP-Ballon ist fir die
Verwendung bei CPAP-Beatmung
bestimmt, wenn der Druckwert beim
Variieren des vom Patienten einge-
atmeten Volumens so konstant wie
moglich gehalten werden soll.

Anwendungsbeschrankungen
1. Die Vorrichtung ist von qua-
lifiziertem  drztlichen  bzw.
Krankenpflegepersonal zu
verwenden, das die eventuellen,
durch Behandlungen mit posi-
tivem Druck hervorgerufenen
Nebenwirkungen kennt.

. Zur Verabreichung von Luft und
Sauerstoff.

. Bei richtiger Verwendung betragt
die maximale durchgehen-
de Verwendungsdauer 7 Tage.
Danach ist die Vorrichtung auszu-
tauschen.

w N

Gebrauchsanleitung

Die Vorrichtung aus der Packung
entnehmen. Den Verbinder am
Beatmungsschlauchsystem
anschlieflen.

Die Sicherheit der Verbindung
Uberpriifen bevor die Therapiegase
verabreicht werden.

Falls Kondenswasser entsteht, wird
dieses iber den Ablassdeckel ent-
leert.

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

Kreuzkontaminationen fihren
kann. Darliber hinaus kénn-
en die Materialien, aus denen
das  Produkt besteht, durch

Reinigung / Desinfektion beschad-
igt werden, wodurch die erwartete
Funktionalitat nicht mehr gewahrl-
eistet werden kann und somit die
Patientensicherheit geféhrdet wird.

1.Im Falle einer offensichtlichen
Anderung der Leistung oder
im Falle von nicht angemes-

3. Si sconsiglia l'uso di gas di venti-
lazione umidificati poiché cio cau-
serebbe formazione di condensa
sulle pareti del dispositivo.

Durata max 7 gg. A seconda
del quadro clinico del paziente
e comunque responsabilita del
personale medico/infermieristico
definire la necessita di una sosti-
tuzione piu frequente del disposi-
tivo.

Non sterile. Non sterilizzare.

Non riutilizzare su altro paziente.
Scadenza: 5 anni a confeziona-
mento integro e se conservato in
condizioni normali di stoccaggio
(-20°/ +50°C).

Smaltire i materiali immediata-
mente dopo l'uso in conformita
alla legislazione vigente.

Usare soltanto con dispositivi
aventi connessioni a norma [SO
5356-1.
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Segnalare qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispo-
sitivo al fabbricante e all’autorita
competente dello Stato membro in
cui lutilizzatore e/o il paziente &
stabilito.

senen Leistungen seitens der
Vorrichtung wird empfohlen, diese
auszuwechseln.

Die  klinischen  Parameter
des Patienten wahrend der
Behandlung tiberwachen.

3.Vom Gebrauch befeuchteter
Beatmungsgase wird abgera-
ten, weil dies zur Bildung von
Kondenswasser an den Wanden
der Vorrichtung fiihren konnte.
Maximale Verwendungsdauer:
7 Tage Je nach klinischem
Befund des Patienten ist in
jedem Fall das arztliche bzw.
Krankenpflegepersonal  dafiir
verantwortlich, einen haufigeren
Austausch der Vorrichtung anzuo-
rdnen.

Unsteril. Nicht sterilisieren.

Nicht fir einen anderen Patienten
verwenden.

. Haltbarkeitsdauer: 5  Jahre
bei unversehrter Packung und
Aufbewahrung unter normalen
Lagerbedingungen (-20°/+50°C).
Die Materialien sofort nach dem
Gebrauch den geltenden Gesetzen
entsprechend entsorgen.

Nur mit Gerdten verwenden, deren
Anschliisse der ISO 5356-1-Norm
entsprechen.
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Schwerwiegende Zwischenfille
im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt sind sowohl beim
Hersteller auch bei den zustandig-
en Behdrden des Mitgliedsstaats,
in dem der Verwender und/oder
Patient ansassig sind, zu melden.

Cen ] INSTRUCTIONS FOR USE

Intended use

The CPAP breathing bag is intended
for use during CPAP ventilation when
wishing to maintain the pressure
value constant as the volume inspi-
red by the patient changes.

Restrictions of use

. The device must be used by qua-
lified and trained medical/nursing
staff aware of the possible side
effects of positive pressure venti-
lation.

. 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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Instructions for use

Remove the device from the packa-
ge.

Attach the connector to the venti-
lation circuit. Check that the con-
nection is secure before proceeding
with administration of the therapy
gases.

If condensate forms, empty the devi-
ce by opening the drain cap.

Warnings and precautions
®Single use device. Reuse is not
allowed since it could cause
cross contamination in patients.
Moreover, materials which make
part of the device could be dama-
ged after cleaning/disinfection and
therefore they could not guarantee
required performances, therefore
creating a safety risk for patients.

.In the event of an evident chan-
ge in performance or inadequate
performance of the device, it is
recommended to replace it.
Monitor the clinical parameters of
the patient during the treatment.

. It is unadvisable to use humidified
ventilation gas since this would
cause the formation of condensa-
tion on the walls of the device.

N~
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Uso especifico

La bolsa para CPAP esta destinada al
uso durante la ventilacion en CPAP
cuando se quiere mantener lo mas
constante posible el valor de presién
al variar el volumen inspirado por el
paciente.

Limites de uso

. El dispositivo debe ser utilizado
por personal médico/de enfer-
meria calificado, capacitado y con-
sciente de los posibles efectos
colaterales causados por la venti-
lacién con presion positiva.

. A utilizar para el suministro de
aire y oxigeno.

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

N
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Instrucciones de uso

Retire el dispositivo de su embalaje.
Conectar el conector al circuito de
ventilacion.

Comprobar la seguridad de la
conexion antes de proceder a la
suministracion de los gases para
la terapia.

En caso de condensado, vaciar el
dispositivo abriendo el tapén de
descarga.

Advertencias y precauciones
®Dispositivo desechable. La reu-

tilizacion no estd permitida ya
que puede causar contaminacion
cruzada en pacientes. Ademas,
los materiales que lo constituyen
podrian dafarse como resultado de
la limpieza / desinfeccion y, por lo
tanto, no se garantiza el rendimiento
esperado, lo que pondria en riesgo la
seguridad del paciente.

. En caso de cambio evidente de las
prestaciones, o bien de prestacio-
nes inadecuadas del dispositivo,
se recomienda la sustitucion.

. Monitorice los pardmetros clinicos

N

4. The device can be used for maxi-
mum 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.

. Non-sterile. Do not sterilize.

. Do not use on another patient.

. Expiry: b years provided that the
packaging is undamaged and if
stored in normal storage condi-
tions (-20°C/+50°C).

. Dispose of the materials imme-
diately after use conforming to the
current laws and regulations.

. Use only with devices that have
connections in compliance with
the 1S0 5356-1 standards.
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Any serious incident that has occur-
red in relation to the device should
be reported to the manufacturer
and the competent authority of the
Member State in which the user
and/or patient is established.

del paciente durante la terapia.

. Se desaconseja el uso de gases
de ventilacion humidificados, ya
que causarian la formacion de
condensacion en las paredes del
dispositivo.

. Duracion max. de 7 dias. Sera
responsabilidad del personal
médico/de enfermeria establecer,
de acuerdo al cuadro clinico del
paciente, la necesidad de sustituir
el dispositivo con mas frecuencia.

. No estéril. No esterilizar.

. No reutilice en otro paciente.

. Caducidad: 5 afios con envase
integro conservado en condicio-
nes de almacenamiento normales
(-20°C/+50°C).

. Eliminar los materiales inmedia-
tamente después del uso y de con-
formidad con la legislacion vigen-
te.

. Utilice exclusivamente con dispo-
sitivos provistos de conexiones
conformes a la norma ISO 5356-1.

w
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Comunicar cualquier incidencia
grave en relacion con el disposi-
tivo al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro
donde esté establecido el usuario
y/o paciente.

i 1 MODE D’EMPLOI

Domaine d’utilisation

Le ballon de CPAP est concu pour
une utilisation durant la ventilation
CPAP afin de maintenir la valeur de
la pression aussi constante que pos-
sible lors d’une variation du volume
inspiré par le patient.

Limites d’emploi

. Le dispositif doit étre utilisé par
un personnel médical/soignant
qualifié et formé qui connaisse
les effets secondaires éventuels
occasionnés par la ventilation
sous pression positive.

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

Employée correctement, la durée
maximum d’utilisation ininter-
rompue est de 7 jours, au terme
desquels il convient de remplacer
le dispositif.

N
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Mode d’emploi

Sortir le dispositif de son emballage.
Brancher le raccord au circuit de
ventilation.

Vérifier la sécurité du raccord avant
toute administration des gaz pour le
traitement.

En présence de condensation, vider
le dispositif en ouvrant le bouchon
de vidange.

Mises en garde et précautions
@ Dispositif jetable. La réutilisation
n’est pas autorisée, car elle peut
provoquer une contamination croi-
sée chez les patients. En outre, les
matériaux qui le composent pourra-
ient étre endommagés a la suite d'un
nettoyage / désinfection et ne garan-
tissent 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 prestations inadéquates
du dispositif, il est conseillé de le
remplacer.

2. Surveiller les parameétres clini-

ques du patient au cours du traite-
ment.

. Il est déconseillé d'utiliser des gaz
de ventilation humidifiés car cela
peut provoquer la formation d'une
condensation sur les parois du
dispositif.

. Durée max. 7 jours. Selon l'état
clinique du patient, il appartient au
personnel médical / soignant de
décider de la fréquence de rem-
placement du dispositif.

. Non stérile. Ne pas stériliser.

.Ne pas utiliser sur un autre

patient.

Date de péremption: 5 ans avec

un emballage en parfait état et si

conservé dans des conditions nor-
males de stockage (-20°C/+50°C).

. Eliminer les matériaux tout de

suite apres l'emploi, conformém-

ent a la législation en vigueur.

Utiliser uniquement avec des

dispositifs dont les raccordements

sont aux normes IS0 5356-1.
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Signaler tout incident grave lié au
dispositif au fabricant et a l'auto-
rité compétente de UEtat membre
ou lutilisateur et/ou le patient est
établi.

[t ] INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Fim a que se destina

0 balao para CPAP destina-se a
utilizacdo durante a ventilacdo em
Cpap quando se pretende manter o
mais constante possivel o valor de
pressao ao variar o volume inspirado
pelo paciente.

Limites de utilizacao

1. O dispositivo deve ser usado por
pessoal médico/enfermeiro qua-
lificado e formado e com conheci-
mento dos eventuais efeitos cola-
terais causados pela ventilacao
em pressao positiva.

2. Para utilizar para a administracao
de ar e oxigénio.
3. Se wusado correctamente, a

duracdo maxima do uso continua-
do é de 7 dias, ao fim dos quais
é necessaria a substituicao do
dispositivo.

Instrucdes para a utilizacao

Retirar o dispositivo da embalagem.
Ligar o conector ao circuito de ven-
tilacao.

Verificar a seguranca da ligacao
antes de proceder a administracao
dos gases para a terapia. Em caso de
condensacdo esvaziar o dispositivo
abrindo a tampa de descarga.

Adverténcias e precaucdes
®Dispositiv0 de utilizacdo Unica.

Nao é permitida a reutilizacao,
pois pode causar contaminacao cru-
zada nos doentes. Além disso, os
materiais utilizados no dispositivo
podem ficar danificados na sequénc-
ia de limpeza/desinfecdo e nao
garantir o desempenho esperado,
0 que também pode pér em risco a
seguranca do doente.

.No caso de mudanca evidente
dos desempenhos ou em caso de
desempenhos incorrectos, por
parte do dispositivo, recomen-
da-se a substituicao do mesmo.

. Monitorizar os parametros clinic-
os do paciente durante a terapia.

N

3. Nao se aconselha a utilizacdo de
gases de ventilacao humidificados
visto que estes causariam a for-
macao de condensacdo nas pare-
des do dispositivo.

. Duracdo max. 7 dias Segundo o

quadro clinico do paciente é tam-

bém responsabilidade do pessoal

médico/de enfermagem definir a

necessidade de uma substituicao

mais frequente do dispositivo.

Nao estéril. Nao esterilizar.

Nao reutilizar em outro paciente.

Validade: 5 anos para embalagem

fechada e se conservado em con-

dicdes normais de armazenamen-
to (-20°/ +50°C).

Descartar imediatamente os

materiais apés o uso em confor-

midade a legislacao vigente.

. Utilizar somente com dispositi-
vos que possuam ligacdes com a
norma IS0 5356-1.
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Comunicar quaisquer incidentes
graves ocorridos com o dispositivo
ao fabricante e a autoridade compe-
tente do Estado-membro onde o uti-
lizador e/ou paciente esta sediado.



