COD. YP0026/16 - 12.12.2022

VEnTUKIT

@ CASCO PER N.L.V. [CPAP) CON SISTEMA DI
MISCELAZIONE ARIA/0SSIGENO

@ HELMET FOR N.LV. (CPAP) WITH AIR/OXYGEN
BLENDING SYSTEM

@ CASQUE POUR N.1.V. [CPAP) AVEC SYSTEME DE
MELANGE AIR/OXYGENE

¢ HELM FUR N.L.V. [CPAP) MIT SYSTEM ZUR
LUFT-SAUERSTOFF-MISCHUNG

€ CASCO PARA N.L.V. (CPAP) CON SISTEMA DE
MEZCLADO DE AIRE/OXIGENO

€ CAPACETE PARA V.N.I. (CPAP) COM SISTEMA DE
MISTURA AR/OXIGENIO

€D KAP VOOR N.1.V. (CPAP) MET LUCHT/
ZUURSTOFMENGSYSTEEM

€ HJALM FOR NIV (CPAP) MED
BLANDNINGSSYSTEM LUFT/SYRGAS

@ KAIKAMEIYITHMA ANAMIZHI
AEPA/OZYTONOY

© CELADA S SISTEMOM ZA MESANO DOVAJANJE
ZRAKA/KISIKA

€ KACIGA ZA N.L.V. [CPAP) SA SISTEMOM ZA
MESANJE VAZDUHA / KISEONIKA

€ HELMA PRE N.1.V. (CPAP) SO SYSTEMOM NA
MIESANIE VZDUCHU/KYSLIKA

@ NIV [CPAP) icin hava/oksijen karisim sistemli
baslik

¢ LUO0JIOM AN1Al HIB (CPAP) 3i B6ypoBaHol0
CHCTEMOI0 3MillyBaHHA NOBITPSA 3 KUCHEM.

Istruzioni per ['uso / Instructions for use / Mode d’emploi / Gebrauchsanleitung / Instrucciones de uso /
Instrucées de utilizacdo / Gebruiksaanwijzing / Bruksanvisning / OAHIIEX XPHEHZ / Navodilo za uporabo /
UPUTSTVO ZA UPOTREBU / Navod na pouzite / Kullanma Talimatlari / IHCTPYKLIIi 3 BUKOPUCTAHHS
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LEGENDA SIMBOLI - SYMBOL LEGEND - LEGENDE DES SYMBOLES - ZEICHENERKLARUNG - LEYENDA DE LOS SIMBOLOS - LEGENDA DOS SIMBOLOS - VERKLARING DER
TEKENS - TECKENFGRKLARING - YIOMNHMA IYMBOAQN - LEGENDA SIMBOLI - LEGENDA SIMBOLA - LEGENDA SYMBOLOV - Sembollerin Anlamlari - YMOBHI T03HAYEHHS
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Modello/taglia - Model/size - Modgle/Taille - Modell/Grafe - Modelo/Tamaiio - Modelo/tamanho - Model/maat - Modell/storlek - Moviého/uéyeBog - Model/velikost - Model / velicina - Model/
velkost - MOD / Mogens/po3mip

Codice - Code - Code - Code - Cédigo - Codigo - Code -Kod -Kwdukog - Koda - Kod - Katalégové islo - KOD / Ko

Lotto - Batch - Lot - Charge - Lote - Lote - Charge - Parti - Naprida -Serija - Serija - Kéd davky - LOT / Napris

Scadenza - Expiry - Date de péremption - Verfalldatum - Caducidad - Prazo de validade - Vervaldatum - Anvénds fore - Hu. Anénc - Rok uporabe - Rok trajanja - PouZite(né do - SON KULLANMA
| Tepwin npugartocri

Quantita - Quantity - Quantité - Menge - Cantidad - Quantidade - Aantal - Antal - Moodtnra - Kolicina - Kolicina - MnoZstvo - ADET / Kinskicts

Non riutilizzare - Do not re-use - Ne pas utiliser - Nicht verwenden - No utilizar - Nao utilizar - Niet gebruiken - Far e] anvandas - Mnv 1o enavaxpnotponoteire - Ni za uporabo - Ne upotrebljavati
ponovo - NepouZivat opakovane - TEK KULLANIMLIK / He BukopucTosyiiTe nosTopo

Attenzione - Caution - Mise en garde - Vorsicht! - Precaucion - Atencao - Waarschuwing - Uppmérksamhet - Mpooxn - Previdnost - Onpes - Pozor - Dikkat - Ysary

Vedere le istruzioni d'uso allegate al dispositivo - See instructions for use attached to the device - Voir le mode d'emploi joint au dispositive - Siehe der Vorrichtung beiliegende Gebrauchsanlei-
tung - Véase las instrucciones de uso que se adjuntan con el dispositivo - Ver as instrucdes de utilizagao anexas ao dispositivo - Zie de bij het iddel geleverde gebrui ingen - Se
den bifogade bruksanvisningen - BAéne 11¢ 0dnyieg xpnong nou auvodeUouv Tn ouakeun - Glejte prilozena navodila za uporabo - Pogledati uputstvo za upotrebu isporuceno uz proizvod - Pozri
navod na pouZitie - EKLI KULLANMA TALIMATINA BAKINIZ / [lue. «IHCTpyKuii 3 BIKOpUCTaHHSI», SiKi OAaHO A0 NPUCTPOKD

Fabbricante - Manufacturer - Fabricant - Hersteller - Fabricante - Fabricante - Fabrikant - Tillverkare - Kataokeuaomn - Proizvajalec - Proizvoda - Vjrobca - URETIM YERI / BupoBuuk

Non usare se la confezione & danneggiata - Do not use if the package is damaged - Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé - Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt
ist - No usar si el envase esta danado - Nao u(\uzar sea embalagem estiver danificada - Niet gebruiken als de verpakking aangebroken is - Far ej anvindas om forpackningen &r skadad - Mn 10
ireavn o el pappévn - Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskod - Ne upotrebljavati ukoliko je pakovanje osteceno - Nepouzivat ak je obal poskodeny - HASARLI

vat
PAKETI KULLANMAYINIZ / He Bikopuctosyiite npucTpiii, SiKLLO NaKoBaHHS NOWKOAXKEHE

Non sterile - Non-sterile - Non stérile - Nicht steril - No estéril - Nao estéril - Niet sterile - Icke steril - Mn anootetppévo - Nesterilno - Nesterilno - Nesterilné - STERIL DEGIL / Hectepunstuit

Limitazioni della temperatura - Temperature limitations - Seuils de température - Temperatureinschrankungen - Limites de temperatura - Limitagdes da temperature - Temperatuurbeperkin-
gen - Temperaturbegrénsningar - MNeplopopiot Beppokpaoiag - Temperaturne omejitve - Temperaturna ogranicenja - Hranice teploty - Kirilir / Dikkatlice kaldirin / 1SI LIMITLERI / Temnepatypi
obMexeHHs

Circonferenza collo - Neck circumference - Circonférence du cou - Halsumfang - Circunferencia del cuello - Circunferéncia de pescogo - Halsomtrek - Omkrets hals - nepupépeta Aatpiou - Obseg
okoli vratu - Obim vrata - Obvod krku - CEVRESI BOYUN / OkpyxHicTs wii

Non aprire (imballaggio con un coltello - Do not open packaging using a knife - Ne pas ouvrir le conditionnement avec un couteau - Verpackung nicht mit Messer 6ffnen - No abrir el embalaje con
un cuchillo - Nao abrir a embalagem com uma faca - De verpakking niet openen met een mes - Oppna inte forpackningen med nagot vasst foremal - unv avolyeTe T ouokeuaoia pe paxaipt - Ne
odpirajte embalaZe z nozem - Ne otvarati pakovanje uz pomoc noza - Obal neotvarajte nozom - PAKETI BICAK ILE ACMAYINIZ / He BigkpuBafiTe nakogaHHs Hoxem

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 MOR EU 2017/745 - Zum CE-Zeichen gehort die TUV Rheinland Italia-Identifikationsnummer (benannte Stelle].Das Produkt entspricht
den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 iber 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 marcao CE inclui o nimero de identificacdo TUV Rheinland ltalia (Organismo Notificadol. Produto em conformidade com as disposicdes do Regula-
mento relativo aos Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 (RDM) - Het CE-merk bevat het identificatienummer van TUV Rheinland ltalia [ de instelling]. Product in met
de MDR-verordening (EU) 2017/745 - CE-markningen inkluderar TUV Rheinland ltalias identifikationsnummer (anmélt organ). Produkten &r kompatibel med kraven i MDR (EU) 2017/745 - H
ohpavon CE nepi\apBavet Tov avayvaptatikd aptBud TUV Rheinland ltalia ([Vwotonownpévag Opyaviopdg).Zapavan CE. To npoidv mAnpoi 1ig anatrnaetg ou Kavoviopod MDR (EE) 2017/745 - Oznaka
CE vkljucuje identifikacijsko tevilko TUV Rheinland Italia (priglaseni organ). Oznaka CE. Izdelek je skladen z zahtevami Uredbe o medicinskih pripomockih MDR (EU) 2017/745 - CE oznaka
obuhvata identifikacioni broj TUV Rheinland ltalia (obavestajno telo). CE oznaka. Proizvod je u skladu sa zahtevima uredbe o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745 - Oznacenie CE obsahuje
identifikacné ¢islo [Notifikovany orgén).0znacenie CE. Virobok splna poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomockach (MDR) - CE markalama tanimlayici Sermet (Bildirilmis
organizmal numarasini kapsar. AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) 2017/745 gereksinimlerine uygun triin - CE MicTuTs inexTudikauiitiuit Homep TUV Rheinland Italia [Mwaponﬂm
Ceprudikawiitvoi Opranizali). Mar CE. Bupib Bignosiaae BuMoraM EBponeiicbkoro pernamenTy npo Menvwm’ supobu (Medical Device Regulation - MDR) (UE) 2017/745

Fragile - Handle with care - Fragile - Vorsicht zerbrechlich - Fragil - Fragil - Voorzichtig behandelen - Aktas - EoBpauaro - Zlomljivo - Lomljivo - Krehké, zaobchadzat opatrne - KIRILABILIR
/ Obepexo, kpuxie!

Tenere al riparo dai raggi solari - Keep away from sunlight - Conserver & Uabri de La lumiére - Vor Sonnenlicht schiltzen - Proteger de a luz del sol - Proteger dos raios solares - Uit het zonlicht
houden - Skyddas mot solljus - Atatnpeire To pakptd ano Tic nkiakég akTiveg - Hranite zasciteno pred soncnimi Zarki - Ne izlagati suncu - Chranit pred sinkom - GUNES ISIGINDAN UZAK TUTU-
NUZ / 36epiraire B 3aXWLLEHOMY Bif COHSI4HVX NpOMeiB MicLy

Tenere al riparo dalla pioggia - Keep away from rain - Conserver & Uabri de [humidité - Vor Regen schitzen - Proteger de la lluvia - Proteger da chuva - Uit de regen houden - Skyddas mot
regn - Aampeire To npoaTaTeuévo and Tn Bpoxn - Hranite zasciteno pred dezjem - Ne izlagati kisi - Uchovévat v suchu - YASMURDAN UZAK TUTUNUZ / 36epiraiie B 3axviuieHoMy Bia oLy micui

If present on the Label/si elle est présente sur [‘étiquette/falls vorhanden, auf dem Etikett/si esta presente en la etiqueta/se apresentar no rotulo/se presente su etichetta/indien aanwezig op het
etile/om sdan finns pa etiketten/av undpxet otnv enwkéta/Ce se nahaja na efiketi - Ako je prisutno na nalepnici - Ak je na Stitku / Akuwio € Ha apauky

Caution: this product contains phthalate - Attention: ce produit contient des phtalates - Achtung: Dieses Produkt enthélt Phthalate - Precaucion: EL producto contiene ftalatos - Aviso: Este
produto contém ftalato - Awertenza: questo prodotto contiene ftalato - Waarschuwing: Er is ftalaat in dit product - Varning: Denna produkt innehéller ftalat - Mpooxh: To npoidv autd neptéxet
@Bakikoug eotépeg - Opozorilo: Ta izdelek vsebuje ftalat - Paznja: ovaj proizvod sadrzi ftalate - Upozornenie: tento vyrobok obsahuje ftalaty - PHT- Bu Griin fitalat icerir - Yeara! Lieit supi6
MICTUTL GTanaTh |cHyiTb f10Ka3H Toro

Ifpresent on the label/si elle est présente sur [étiquette/falls vorhanden, auf dem Etikett/si esta presente en la etiqueta/se apresentar no rotulo/se presente su etichetta/indien aanwezig op het
etile/om sadan finns pd etiketten/av undpxet otnv téra/Ce se nahaja na etiketi - Ako je prisutno na nalepnici - Ak je na Stitku - Etikette belirtirse / fikuio € Ha apauky

Privo di ftalati - phtalates free - Ne contient pas de phtalates - Phthalate frei - Sin ftalatos - Nao contém ftalatos - Bevat geen ftalaten - ftalater fri - pBakwdv evidvoewv dwpeav - Ne vsebuje
ftalati - Bez ftalata - neobsahuje ftalaty - Fitalat icermez / 6e3 pranaris

Privo di lattice - latex free - Ne contient pas de latex - Latexfrei - Sin latex - Nao contém latex - Bevat geen latex - Latex-fri - Aev nepiéxet Aaré€ - Ne vsebuje lateksa - Bez lateksa - neobsahuje
latex - Lateks icermez / 6e3 natexcy

Dispositivo medico / Medical Device / Dispositif medical / Medizinprodukt / Dispositivo médico / Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Medicinteknisk produkt / latporexvohoyiko npoiov /
Medicinski pripomocek / Medicinski proizvod / Zdravotnicka pomdcka / Tibbi cihaz / Meguanuit Bupit

Identificatore dispositivo univoco / Unigue Device Identifier / Identifiant unique de Lappare\l / EmmaUge Produklkennung /Identificador Gnico de dispositivo / Identificador nico do dispositivo
/ Eenduidige ID van het hulpmiddel / Unik enhetsidentifierare / Anok\ ykoU npoiovrog / Edinstveni identifikator pripomocka / Jedinstveni identifikator proizvoda /

Unikatny identifikator pomdcky / Benzersiz cihaz tanimlayici / YiikansHuit inexTudixarop Bmpoﬁy
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A Connettore inspiro prowvisto di
presa per FiO,

B Connettore per valvola Peep

C Valvola antisoffocamento / Oblo
di ispezione (se presente)

D Pomelli per sistemi di fissaggio

E Accessi a tenuta per sonde o
cateteri

F Manometro

G Ghiera di controllo Fi0, al 100%

H Venturimetro

I Tubi di collegamento ai
flussimetri

o

A Inspiration connector with FiO,
port

B PEEP valve connector

C Anti-asphyxiation valve /
Inspection port (if present)

D Fastening system knobs

E Airtight accesses for probes or
catheters

F Pressure gauge

G 100% FiO, control ring nut

H Venturimeter

I Flowmeter connection tubes

o

A Raccord d'inspiration muni
d'une prise pour la fraction Fi0O,

B Raccord pour valve Peep

C Soupape anti-étouffement /
Hublot d'inspection (si installés)

D Pommeaux pour systémes de
fixation

E Acces étanches pour sondes ou
cathéters

F Manometre

G Bague de serrage de la fraction
Fi0, a 100%

H Tube de Venturi

| Tubes de raccordement aux
débitmetres

L de ]

A Mit einem Fi0,-Anschluss
versehener Verbinder fir
Einatemluft

B Verbinder fiir Peep-Ventil

C Erstickungsschutzventil/
Kontrollfenster (sofern
vorhanden)

D Knopfe flir Befestigungssysteme

E Dicht schlieflende
Zugangsstellen zum Einfiihren
von Sonden oder Kathetern

F Druckmesser

G Schraubring zur FiO,-
Einstellung auf 100%

H Venturimesser

I Verbindungsschlauche zu den
Flussmessern

o

A Conector de inspiracion dotado
de toma para FiO,

B Conector para valvula Peep

C Valvula antisofoco / Ventanilla

de inspeccion (si esta prevista)

D Perillas para sistemas de
fijacion

E Accesos estancos para sondas o
catéteres

F Mandmetro

G Abrazadera de control de Fi0, al
100%

H Venturimetro

I Tubos de conexion a los
caudalimetros

A Conector de inspiracao
equipado com tomada para FiO,

B Conector para valvula Peep

C Vélvula anti-asfixia / Vigia de
inspeccao (se presente)

D Puxadores para sistemas de
fixacao

E Acessos estanques para sondas
ou cateteres

F Mandmetro

G Anel de controlo FiO, a 100%

H Tubo de Venturi

I Tubos de ligacao aos
fluximetros

o

A Inademingsconnector met
aansluiting voor FiO,

B Connector voor Peep-ventiel

C Veiligheidsventiel tegen
verstikking / Inspectievenster
(indien aanwezig)

D Knoppen voor
bevestigingssystemen

E Afgedichte toegangen voor
voelers of katheters

F Manometer

G Ringmoer voor controle Fi0, op
100%

H Venturimeter

I Verbindingsslangen met
flowmeters

A Inandningskoppling forsedd
med Fi0,-anslutning

B Peep-ventilkoppling

C Antikvavningsventil /
Inspektionsfonster (om sadant
finns)

D Knoppar till fixeringssystem

E Luftlas till sonder eller katetrar



F Manometer

G Kontrollring FiO, till 100%

H Venturimeter

I Anslutningsslangar till
flodesmatarna

{ o]

A Zuvdeopog elonvong pe Bupa
FiO0,

B XUvdeopog yia BaABida PEEP

I Avriao@ukTikn BaABida / Bupida
enBempnong (av undapxey)

A Koupnta npoadeong Lpaviwv
ouyKpaTnong

E Aepooteyeic BUpeg yia
ateBnthpeg N KabBeTnpeg

LTMavopetpo

Z Podéha eléyxou Fi0, oo 100%

H Bevroupipetpo

0 ZwAnveg yla ouvdeon Pe
pOOETPa

{ s

A prikljucek za vdihavanje,
opremljen z nastavkom za FiO,

B prikljucek za ventil "peep”

C ventil proti zadusitvi / lina za
nadzor (¢e obstaja)

D nastavki za pritrjevalne sisteme

E neprodusni dostopi za sonde ali
katetre

F manometer

G kontrolni obrocek za dovod 100
odstotkov Fi0,

H venturijeva cev

I prikljucne cevi za fluksmetre

o

A Konektor za inspiraciju sa FiO,
portom

B Konektor za PEEP ventil

C Sigurnosni ventil / pristupni port
(ukoliko postoji)

D Kukice / kopCa sistema za
pricvrséivanje

E Zatvoren pristup za sonde ili
katetere

F Manometar

G Kontrolni zavrtanj za 100%
dovoda FiO,

H Venturimetar

I Prikljucne cevi za fluksmetar

o

A Konektor na vdychnutie ma k
dispozicii port Fi0,

B Konektor ventilu PEEP

C Ventil proti uduseniu /
Ingpekény port (ak je k
dispozicii)

D Gombiky pre upevhovacie
systémy

E Vzduchotesné pristupy pre
sondy alebo katétre

F Tlakomer

G Kontrolna kruhova matica pre
100% Fi0,

H Venturiho trubica

| Hadicky na pripojenie
prietokomeru

o

A Inspirasyon konnektori FiO,
portlu

B PEEP valf konnektori

C Gavenlik valfi / Erisim port
(varsa)

D Tutturma kancalari

E Prop ve kateterler icin
havagecirmez girisler

F Basinc dlcer

G 100% FiO, kontrol kapagi

H Venturimetre

I Flowmetre baglanti hortumu

o

A IHcnipaTopHuit naTpybok 3
NopTOM /15 BBEAieHHS KNCHEBO-
NOBITPSIHOT ra30BOT CyMillli 3
BWCOKOK KOHLLEHTPALLi€l0 KUCHIO
(Fi0,)

B Matpybok knanaHa peryntoBaHHs
NTHB

B Knanan 3axucty Big acoikcii /
0rnsA0BMiA MoK (Ko €

' Pyukun cuctemu kpinneHHs

I' TepMeTnyHi nopTn ans
BCTaBASAHHA 30HAIB abo
KaTeTepiB

D IHavKaTop T1cky

E Kpyrna raiika KoHTpontoBaHHs
100%-ro BMICTy KUCHIO B
AvXanbHin cymiwi

€ JliunnbHuk Bentypi

X Tpybku nig'efHaHHs
BUTPaTOMIpiB



o Istruzioni per U'uso

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

« Casco per ventilazione non invasiva (CPAP) con sistema di miscelazione aria/
ossigeno integrato

 Tubi di alimentazione per ossigeno

 Valvola Peep e manometro

 Tappi auricolari antirumore

« Istruzioni d'uso

Attenzione i flussimetri non sono contenuti nella confezione.

Destinazione d’uso

Il Ventukit & un dispositivo indicato per ventilazione non invasiva CPAP
(Continuous Positive Airway Pressure] in ambito ospedaliero quando si voglia
fornire una Fi0, variabile da 40% a 100%.

Indicazioni d’uso

Indicato per il trattamento della insufficienza respiratoria di pazienti: ipossiemici.
Per altre patologie & possibile il trattamento a fronte di un‘accurata valutazione
clinica da parte di operatori esperti.

Controindicazioni

* Coma

 paziente non collaborante

* arresto cardiaco

« instabilita emodinamica

 recenti interventi esofagei e gastro-chirurgici
* grave sanguinamento dell'alto tratto digerente
* ostruzione delle alte vie aeree

* pneumotorace.

Limiti d’'impiego

1. Ildispositivo deve essere usato da personale medico/infermieristico qualifica-
to ed addestrato.

. Da utilizzare per la somministrazione di aria e ossigeno.

. Peril trattamento ad ossigeno puro collegare entrambi i tubi a fonti di ossige-
no e alimentare il dispositivo con flussi di 0, derivanti dalla somma delle due
linee, non inferiori a 40 |/min.

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

. Monitorare i parametri clinici del paziente. Attenzione i modelli sprovvisti
di valvola antisoffocamento devono essere utilizzati solo se si garantisce il
monitoraggio dei parametri clinici con adeguati sistemi prowvisti di allarme.

. Da usare solamente con flussimetri per ossigeno conformi agli standards
in grado di erogare i flussi indicati in tabella. Se alimentato con una fonte di
0, [solo linea A] il Ventukit puo raggiungere FiO, del 40%. Per ottenere Fi0,
maggiori utilizzare contemporaneamente 2 fonti di 0,. (linea A e linea B)
L'uso, sulla linea B, di flussimetri con portata inferiore a quella massima
richiesta in tabella riduce le prestazioni del dispositivo.

. Usare con flussimetri con porta gomma di diametro 7 mm.

w
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PAZIENTI TAGLIA RACCOMANDATA

ad accesso rapido che consentira all’'operatore di avere un facile accesso al
volto del paziente. Un errato utilizzo del dispositivo, che comporti 'erogazione
di flussi minori di 40 Lt/min, pud causare un innalzamento della CO, all'interno
del casco. Il Ventukit, se usato in conformita alle presenti istruzioni garantisce
un flusso totale al paziente maggiore di 40L/min ottenendo in questo modo il
corretto ricambio dei gas di ventilazione. Durante terapie prolungate di Cpap la
rumorosita interna al casco potrebbe creare fastidio al paziente. Al fine di evitare
tale disagio il Ventukit & dotato di silenziatore integrato in grado di abbattere di
circa 10 Db il rumore generato dal venturimetro stesso. Nella confezione sono
ulteriormente disponibili dei tappi auricolari il cui impiego garantisce un consi-
derevole comfort acustico al paziente.

Come utilizzare il VENTUKIT

L'attivazione della terapia con VENTUKIT si
ottiene semplicemente utilizzando la sorgen-
te di ossigeno disponibile.

Occorrera poi collegare correttamente i tubi
A e B del Ventukit ai corrispettivi flussimetri
(rif. Fig. 1 e 2) connessi alla sorgente di
ossigeno nel reparto opportunamente pres-
surizzata come da istruzioni fornite dal fab-
bricante dei flussimetri.

E" allegata al prodotto una tabella esem-
plificativa delle condizioni di esercizio del
sistema. Es: per somministrare una Fi0,
di 50% + Peep da 7.5 cm H,0 impostare il
flussimetro A a 8 Lt/min e il flussometro B a

9 Lt/min, ottenendo cosi un flusso al paziente
di circa 47 Lt/min.

| rendimeti dei venturimetri sono per loro
natura influenzati dalle variazioni di resisten-
za indotte dalle valvole Peep. Ne consegue
che i valori di flusso e di concentrazione
possono subire delle variazioni.

Per una piu corretta gestione dei flussi a
Peep diverse si raccomanda di fare riferi-
mento alla tabella riportata nel presente
documento.

Vale la pena ricordare che il flussimetro A &

Fig. 2

preposto al funzionamento del venturimetro
infatti: + flusso in A = + flusso al paziente

I flussimetro B invece permette l'aumento della concentrazione di ossigeno
infatti: + flusso in B = + Fi0=

Precauzioni d’uso per i flussimetri

Al termine dell’utilizzo del dispositivo & indispensabile ruotare i rubinetti dei
flussimetri fino a chiusura al fine di interrompere 'erogazione del gas solo dopo
aver rimosso il Ventukit dal paziente. Per l'utilizzo del flussimetro fare sempre
riferimento alle singole Istruzioni d’uso inserite nella confezione del prodotto.

ADULTI XS-S-M-L-XL-XXL,
in base alla circonferenza
del collo individuabile su etichetta

ADULTI
- peso indicativo > 30 Kg

E’ responsabilita del personale medico/infermieristico la scelta del dispositivo
ritenuto pit idoneo per il paziente in termini di configurazione e taglia.

Una scelta appropriata garantira una buona tenuta ermetica intorno al collo
del paziente. Le misure della circonferenza collo sono indicative, si raccoman-
da il medico di valutare la fisicita del paziente da trattare.

Si raccomanda di utilizzare il metro in dotazione per valutare la taglia piu
idonea al collo del paziente.

Dove e da chi puo essere usato il Ventukit

Il Ventukit deve essere usato da personale medico/infermieristico qualificato
in ambito ospedaliero. L'attivazione della terapia con VENTUKIT si ottiene
semplicemente utilizzando la sorgente di ossigeno disponibile nei reparti
ospedalieri [impianti di distribuzione a muro o bombola) come ad esempio:
medicina d'urgenza, pneumologia, ematologia, oncologia, TIPO, ambulanza e
pronto soccorso, etc.

Complicazioni ed effetti collaterali

Nei pazienti con cute sensibile e durante terapie prolungate a pressioni di Peep
elevate possono manifestarsi episodi di dolore ascellare evitabili applicando
eventualmente strisce sottili di idrocolloide o alternando i sistemi di fissaggio
come cinture toraciche o elastiche per il fissaggio al letto. Alcuni pazienti
possono manifestare episodi di claustrofobia. Il casco ¢ dotato di una apertura

Per il trattamento ad ossigeno puro inserire
la boccola blu sulle finestre di entrata
dellaria, collegare entrambe le linee Ae B
a fonti di ossigeno e alimentare con flusso
minimo totale di O pari a 40 Lt/min.

100%

Fare riferimento alla tabella allegata al prodotto.

Avvertenze

Si raccomanda di utilizzare le impostazioni fornite da Intersurgical in tabella.
Queste impostazioni infatti garantiscono flussi sufficienti per una corretta terapia
Cpap con casco. Impostazioni di flussi maggiori genererebbero consumi non
necessari di ossigeno ed eccessiva rumorosita del sistema.

Se si dovessero impostare parametri diversi da quelli riportati in tabella di rac-
comanda una verifica delle condizioni di terapia con opportune strumentazione
(ossimetri, flussimetri, ecc).

COME SOMMINISTRARE AL PAZIENTE IL 100% DI OSSIGENO

(G o

Nel caso sia necessario fornire
una Fi0, del 100% ¢ indispen-
sabile eliminare il funzionamento
del venturimetro. Questo si ottiene
facendo slittare l'apposita ghie-
ra “G” di colore blu sull'ingresso
dell’aria del venturimetro stesso
[rif. Fig. 3 e 4). IL flusso totale al
paziente sara la sommatoria dei flussi indicati dai flussimetri A e B.



Per ripristinare il funzionamento
del venturimetro e quindi l'abbas-
samento della Fi0, riportare la
ghiera come in Fig. 3 ripristinando
le condizioni di terapia secondo
la tabella riportata nel presente
documento.

Avvertenze

Verificare sempre la perfetta connessione del circuito di ventilazione. Eventuali
disconnessioni dei tubi causano la mancata ventilazione del paziente. Si racco-
manda di monitorare frequentemente lo stato del paziente durante la terapia.
Per assicurare 'accuratezza della misurazione della Fi0, erogata al paziente
collegare un ossimetro alla presa per il controllo della FiO, ed eseguire dei
controlli saltuari.

A. PREDISPOSIZIONE DEL DISPOSITIVO

Rimuovere dalla confezione il dispositivo e conformarlo con una mano in modo

da recuperare la sua forma cilindrica. Prima di posizionare il casco al paziente

aprire e richiudere L'oblo (se presente) al fine di facilitarne l'apertura in fase di

utilizzo. Eseguire un pre-check della valvola. Tirare e rilasciare il pomello verifi-

cando lo scorrimento dei componenti.

. Predisporre i sistemi di fissaggio fissandoli alla parte posteriore del casco.

. Collegare le linee A e B ai flussimetri come spiegato in precedenza.

Si raccomanda di preimpostare una Peep di almeno 5¢cm/H,0 secondo le indi-
cazioni del medico. Il manometro integrato puo essere utile per verificare la
presenza di pressione all'interno del casco, si rammenta che tale indicazione
€ approssimativa. Nelle versioni non dotate di manometro integrato € possibi-
le collegarne uno esterno alla presa pressione o ad un accesso a tenuta.

. Verificare che gli accessi a tenuta siano posizionati correttamente.

Impostare i parametri come da tabella data, secondo le indicazioni del medico.
Attivare il flusso di ventilazione prima di proseguire con la fase di posiziona-
mento successiva in modo da ridurre il tempo richiesto per la pressurizzazio-
ne del casco.

. Durante terapie prolungate di Cpap la rumorosita interna al casco potrebbe
creare fastidio al paziente. Al fine di evitare tale disagio il Ventukit & dotato di
silenziatore integrato in grado da abbattere di circa 10 Db il rumore generato
dal venturimetro stesso. Nella confezione sono ulteriormente disponibili dei
tappi auricolari il cui impiego garantisce un considerevole comfort acustico al
paziente.

. POSIZIONAMENTO E ATTIVAZIONE DEL DISPOSITIVO
Dilatare il collare utilizzando 4 mani, in modo da permettere il passaggio
della testa del paziente. Per facilitare l'inserimento del prodotto e consigliato
eseguire l'apertura del collare da parte di due operatori afferrando i lembi in
modo diametralmente opposto e mantenendo i pollici sull'anello rigido del
casco.
Completare il posizionamento del sistema di fissaggio alla parte anteriore del
casco.

. Regolare la lunghezza delle bretelle in modo da mantenere l'anello rigido a
circa 1 centimetro dalle spalle del paziente.

Per i modelli provvisti di valvola antisoffocamento

4. Pressurizzare il sistema tirando il pomello della valvola antisoffocamento fino
a quando il casco non raggiunge la pressione interna desiderata. La valvola
entrera in condizioni di sicurezza a protezione del paziente quando, per qual-
siasi motivo, la pressione interna al casco si abbassa al di sotto di 2 cmH,0
circa.

. Per il corretto funzionamento della valvola non ostruire l'area della valvola e
non bloccare il meccanismo d'azione.

. Il casco presenta accessi a tenuta per linserimento di sonde/cateteri aventi

diametri compresi tra 3,5 e 7 mm.

C. SISTEMI PER MIGLIORARE IL COMFORT

Sistemi alternativi di fissaggio
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1. Durante terapia prolungata e con pressioni di esercizio elevate il paziente
potrebbe accusare dolore ascellare. Per poter dare sollievo al paziente
Intersurgical puo fornire diversi accessori:

« una cintura addominale/toracica che va fissata come mostrato in figura.
 una bretella elastica con asole per fissaggio del casco al letto.

Per alleviare il dolore & possibile utilizzare strisce di idrocolloide tra la pelle
del paziente e la protezione ascellare.

D. UTILIZZO DELL’OBLO (se disponibile)

1. Aprire l'oblo di accesso al paziente ruotando la valvola anti-soffocamento in

senso antiorario.

2. Accedere al volto del paziente.

3. Richiudere 'oblo di accesso al paziente ruotando la valvola anti-soffocamento
in senso orario.

4. Tirare con due dita il pomello della valvola fino alla pressurizzazione del
casco.

E. COME TOGLIERE IL CASCO

1. Rimuovere dagli accessi a tenuta gli eventuali cateteri/sonde usati durante la
terapia.

2. Staccare i sistemi di fissaggio.

3. Rimuovere il casco dilatando il collare a 4 mani.
4. Interrompere il flusso 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 sequito di pulizia/disinfezione

e quindi non garantire le performance previste, mettendo a rischio anche la

sicurezza del paziente.

W Awvertenza: questo prodotto contiene ftalato. Esistono prove secondo le

quali l'esposizione allo ftalato durante lo svolgimento delle procedure

mediche puo essere dannoso per il trattamento dei bambini o donne incinte o

che allattano. L'utilizzo di questo prodotto non rappresenta un elevato rischio

di esposizione allo ftalato, ma come misura precauzionale, il suo impiego deve

essere limitato alle procedure essenziali.

1. In caso di cambiamento evidente 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. Attenzione i modelli sprowvisti
di valvola antisoffocamento devono essere utilizzati solo se si garantisce il
monitoraggio dei parametri clinici con adeguati sistemi provvisti di allarme.

3. Nel caso si noti un peggioramento delle condizioni del paziente o non vi siano
migliorament! nei tempi previsti si raccomanda la valutazione di una tecnica
ventilatoria alternativa.

4. L'efficacia delle terapia € sensibilmente influenzata dal valore di Peep impo-
stata pertanto si raccomanda al personale medico di valutare attentamente
il livello di pressione pili consono allo stato clinico del paziente. L'uso di
pressione troppo bassa potrebbe non essere sufficiente per il reclutamento
alveolare. Uso di pressione troppo alta potrebbe essere fonte di sovradisten-
sione alveolare.

5. Attenzione: il dispositivo contiene metallo, non utilizzare nei reparti dove la
presenza di metallo ¢ fonte di rischio per la sicurezza del paziente o di terzi.

6. Durante la terapia a causa dei flussi elevati utilizzati, il paziente potrebbe
accusare rumorosita fastidiosa. Questo & dovuto alle velocita ed alla turbo-
lenza del gas stesso. La fastidiosa rumorosita puo essere facilmente ridotta
applicando ai connettori del casco uno o due filtri combinati per circuiti respi-
ratori di normale reperimento ed impiego nei reparti (non forniti in questa
confezione) o facendo indossare al paziente tappi auricolari fonoassorbenti
(forniti in questa confezione).

7. Quando usato con gas di ventilazione umidificati verificare che l'eventuale
condensa non arrechi disagio al paziente.

8. Il paziente deve essere spogliato di accessori quali orecchini, fermacapelli,
pettini e di qualsiasi altro oggetto metallico.

9. E responsabilita del medico decidere la terapia ventilatoria piu adatta alla
patologia del paziente. E' responsabilita del personale medico/infermieri-
stico la scelta del dispositivo ritenuto piti idoneo per il paziente in termini di
configurazione e taglia. Su ogni dispositivo vengono indicate le circonferenze
dei colli (espresse in centimetri) e/o la taglia relativa del casco. Una scelta
appropriata garantira una buona tenuta ermetica intorno al collo del pazien-
te.

10. Usare su pelle integra.

11. Durata max 7 gg. A seconda del quadro clinico del paziente & comunque
responsabilita del personale medico/infermieristico definire la necessita di
una sostituzione piu frequente del dispositivo.

12. Non sterile. Non sterilizzare.

13. Non riutilizzare su altro paziente.

14. Scadenza: 5 anni a confezionamento integro e se conservato in condizioni
normali di stoccaggio (-20°/+50°C).

. Per agevolare le operazioni di conformazione del casco si raccomanda di
mantenere il prodotto a temperatura ambiente (circa 20-25°C) per qualche
ora prima dell’'uso.

16. Smaltire i materiali immediatamente dopo l'uso in conformita alla legisla-
zione vigente.

. L'attivazione della valvola di sicurezza, in caso di interruzione dell ventila-
zione, consente lo scambio di aria con l'esterno limitando il rebreating della
CO,. La valvola di sicurezza non sostituisce il supporto ventilatorio in caso
di interruzione accidentale della ventilazione. Presenza della valvola di
sicurezza non esime dall’implementazione di un monitoraggio appropriato
e della supervisione del personale infermieristico

. Attenzione: l'uso del casco non esime dall'impiego degli adeguati Dispositivi
di Protezione Individuale in accordo alle procedure ospedaliere.

. La ventilazione non invasiva deve essere interrotta se siamo in presenza di:
* peggioramento dello stato di coscienza e del di stress respiratorio
 perdita di protezione delle vie aeree
e la F’?COZ resta invariata (in 2 EGA successive eseguite a distanza max di 1

ora
* persistenza di ipossiemia severa
* grave e incontrollabile instabilita emodinamica
* problemi di sincronizzazione paziente/ventilatore
* secrezioni incontrollabili
« intolleranza dell'interfaccia
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Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al
fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui Uutilizzatore
e/o il paziente é stabilito.



@ Instructions for use

KIT CONTENTS

* Non-invasive ventilation hood (CPAP) with integrated air/oxygen mixing system.
* Oxygen feed tubes

* PEEP valve and pressure gauge

* Anti-noise earplugs

« Instructions for use.

Note: the flowmeters are not included in the kit.

Intended use

Ventukit is a device intended for non-invasive CPAP ventilation (Continuous
Positive Airway Pressure) in a hospital environment when an FiO, variable betwe-
en 40% and 100% needs to be supplied.

Indications for use
Suitable for treatment of patients with acute hypoxemic respiratory failure. For
other pathologies the treatment may only be performed under careful monitoring
by expert operators.

Contraindications

* Coma

* Uncooperative patient

« Cardiac arrest

* Haemodynamic instability

* Recent oesophageal and gastro-surgical operations
* Heavy bleeding of the upper digestive tract

* Obstruction of the upper airways

* Pneumothorax

Restrictions of use

. The device must be used by qualified and trained medical/nursing staff.

. To be used for administration of air and oxygen.

. For pure oxygen treatment, connect both tubes to oxygen sources and feed the
device with O, flows of not less than 40 [/min deriving from the sum of the two
lines.

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

. Monitor the clinical parameters of the patient. Warning: models without an
anti-asphyxiation valve may be used only if monitoring of the clinical parame-
ters can be guaranteed with adequate systems equipped with alarm.

. To be used solely with oxygen flowmeters conform to the standards and
capable of delivering the flows indicated in the table. If fed with an 0, source
(only line A), Ventukit can reach an FiO, of 40%. To achieve a higher Fi0, use
two 0, sources at the same time (line A and line B). The use of flow meters
with an output of less than the maximum required in the table on line B, will
reduce the performance of the device.
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suffer episodes of claustrophobia. The helmet is equipped with a quick-access
opening so that the operator can easily access the patient’s face. Improper use
of the device resulting in flows of less than 40 [/min may cause an increase of
CO, inside the helmet. Ventukit, if used in compliance with these instructions,
guarantees a total flow to the patient of more than 40 [/min thus obtaining proper
ventilation gas exchange. During extended CPAP therapies, the noise inside the
helmet might create some discomfort to the patient.To prevent this, Ventukit
is equipped with an integrated silencer that can reduce the noise generated by
the Venturimeter by approximately 10 dB. The kit also contains earplugs which
provide considerable acoustic comfort for the patient.

How to use the VENTUKIT

The therapy is started simply by connecting
VENTUKIT to the available oxygen source.
The Ventukit tubes A and B then need to be
properly connected to the respective flow-
meters (Ref. Figs. 1 and 2) connected to the
oxygen source in the ward appropriately
pressurised following the instructions provi-
ded by the manufacturer of the flowmeters.
Ventukit is provided with a performance table
of the system’s operating conditions.
Example: to administer 50% FiO, + a PEEP of
7.5 cm H,0 set the flowmeter A to 8 I/min and
the flowmeter B to 9 I/min, thus obtaining a
flow of about 47 [/min to the patient.

The performances of the Venturimeters are
by their nature affected by the resistance
variations induced by the PEEP valves. It fol-
lows that the flow and concentration values
may undergo some variations. For a more
correct flow control at different PEEP values,
it is recommended to refer to the present
document. Please note that flowmeter A is
used for functioning of the Venturimeter: +
flow in A = + flow to the patient

Flowmeter B, on the other hand, allows increasing the concentration of oxygen:
+flow in B = + Fi0,

Fig. 2

Precautions for use of the flowmeters

After using the device, it is essential to turn the flowmeter stopcocks until they
are fully closed so that gas delivery is interrupted only after having removed
Ventukit from the patient.

For use of the flowmeters, always refer to the individual instructions for use
contained in the product package.

7. Use flowmeters with a 7mm diameter hose tail.
8.
PATIENTS RECOMMENDED SIZE
ADULTS ADULT XS-S-M-L-XL-XXL,

based on the neck circumference

- weighi 30 k
Welghing > 9 indicated on the label

The medical/nursing staff is responsible for choosing the device most
suitable for the patient in terms of configuration and size. An appropriate
choice will ensure good hermetic seal around the patient’s neck. The neck
circumferences are approximate; the physician is advised to measure the
neck circumference of the patient to be treated. It is recommended to use the
included measuring tape to choose the best size according to the patient’s
neck circumference.

Where and by whom can Ventukit be used

Ventukit may only be used by qualified medical/nursing staff in a hospital
environment. The therapy is started simply by connecting Ventukit to the oxygen
source available in hospital wards (wall-mounted distribution systems or cylin-
ders), for example: emergency medicine, pneumology, haematology, oncology,
post-surgery intensive care, ambulance, emergency room, etc.

Complications and side effects

Episodes of armpit pain may occur in patients that have a sensitive skin and
during extended therapies at high PEEP pressures, which can be avoided by
applying thin strips of hydrocolloid or by alternating the fastening systems such
as chest straps or elastic bands for fastening to the bed. Some patients may

To deliver 100% FiO, occlude the air inlet
of the Venturi with the blue collar.
Connect both A and B lines to an oxygen
source and provide a total flow
of at least 40 L/min.

100%

Refer to the table attached to the device

Warnings

It is recommended to use the settings in the table provided by Intersurgical.
These settings assure sufficient flows for proper CPAP therapy with helmet.
Higher flow settings would generate unnecessary oxygen consumption and
excessive system noise. Should parameters different from those listed in the
table be set, it is recommended to check the therapy conditions with the appro-
priate instruments (oximeters, flowmeters, etc.).

HOW TO ADMINISTER 100% OXYGEN TO THE PATIENT

M=y

If 100% FiO, needs to be supplied,
it is essential to deactivate opera-
tion of the Venturimeter.

This is achieved by sliding the blue
ring nut “G” onto the air inlet of the
Venturimeter (ref. Figs. 3 and 4)
The total flow to the patient will be
the sum of the flows indicated by
the flowmeters A and B.



@ Instructions for use

To restore operation of the
Venturimeter and thus reduce the
Fi0, delivered, slide back the ring
nut as shown in Fig. 3 restoring the
therapy conditions according to the
present document.

Warnings

Always check that the ventilation circuit is perfectly connected.

In the event that the tubes disconnect, patient ventilation will fail. It is recommen-
ded to frequently monitor the state of the patient during the therapy. To assure
that the FiO, delivered to the patient is accurately measured, connect an oximeter
to the monitoring port and run random tests.

A. SETTING UP THE DEVICE

Remove the device from the package and model it with one hand in such a way

that its cylindrical shape is restored. Before putting the helmet on the patient,

open and close the access port (if present] in order to facilitate opening during
use. Pre-check the valve. Pull and release the knob checking that the compo-
nents slide smoothly.

1. Arrange the fastening systems securing them on the rear of the helmet.

2. Connect the lines A and B to flow as explained above. It is recommended to
set a PEEP of at least 5cm/H,0 as prescribed by the physician. The integrated
manometer can be useful to check if there is pressure in the helmet (the
indication is however approximate). For the versions not equipped with an
integrated manometer an external one can be connected to the pressure port
or to an airtight access.

3. Check that the airtight accesses are correctly positioned. Set up the parame-
ters as for the included table, according to physician’s prescription.

Activate the ventilation flow before continuing with the next positioning phase
in order to reduce the time required to pressurise the helmet.

4. During extended CPAP therapies, the noise inside the helmet might create
some discomfort to the patient. To prevent this, Ventukit is equipped with an
integrated silencer that can reduce the noise generated by the Venturimeter
by approximately 10 dB. The kit also contains earplugs which provide consi-
derable acoustic comfort for the patient.

B. POSITIONING AND ACTIVATING THE DEVICE

1. Open out the collar in such a way that the patient’s head can pass through.
To facilitate fitting the helmet it is suggested that two operators open out the
collar by gripping the flaps in diametrically opposite way and holding their
thumbs on the rigid ring of the helmet.

2. Complete positioning of the fastening system on the front of the helmet.

3. Adjust the length of the straps so that the rigid ring is about 1 centimetre from
the patient’s shoulders.

For models with anti-asphyxiation valve

4. Pressurise the system by pulling the knob of the anti-asphyxiation valve until
the helmet reaches the desired internal pressure. The valve will revert to a
safe state to protect the patient when, for any reason, the internal helmet
pressure drops to below 2 cm H,0.

5. For proper functioning of the valve, do not obstruct the valve area and do not
lock the action mechanism.

6. The helmet has airtight accesses to insert probes/catheters with diameters
between 3.5 and 7 mm.

C. SYSTEMS TO IMPROVE COMFORT

Alternative fastening systems

1. During extended therapy and with high operating pressures the patient may
complain of armpit pain. Intersurgical can supply different accessories to give
the patient relief:
 An abdominal/chest belt to be fixed as shown in the figure.
« An elastic strap with slots to fix the helmet to the bed.
To alleviate pain, hydrocolloid dressings may be applied between the patient’s
skin and the axillary protection.

USING THE ACCESS PORT [if available)

Open the access port to the patient by turning the anti-asphyxiation valve
anticlockwise.

. Access the patient's face.

Close the access port to the patient by turning the anti-asphyxiation valve
clockwise.

. Pull the valve knob using two fingers until the helmet is pressurised.
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. HOW TO REMOVE THE HELMET
Remove any probes/ catheters used during the therapy from the airtight
accesses.

. Detach the fastening systems.

. Remove the helmet by opening out the collar (two operators).

. Turn off the ventilation flow.
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WARNINGS / PRECAUTIONS

@ Single use device. Reuse is not allowed since it could cause cross contami-
nation 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.

Caution: this product contains phthalate. There is evidence suggesting that

phthalate exposure from medical procedures may harm children, pregnant
women or breastfeeding women. Use of this product does not represent a high
exposure risk to phthalate, however, as a precautionary measure its use should
be limited to essential procedures.

1. In the event of an evident change in performance or inadequate performance
of the device, it is recommended to replace it.

2. Monitor the clinical parameters of the patient. Warning: models without an
anti-asphyxiation valve may be used only if monitoring of the clinical parame-
ters can be guaranteed with adequate systems equipped with alarm.

3. If noticing that the patient’s conditions deteriorate or there is no improve-

ment within the scheduled times, it is recommended to evaluate alternative

ventilation techniques.

The efficacy of the therapy is considerably affected by the PEEP value set.

Therefore, the medical staff are advised to carefully evaluate the pressure

level most suited to the clinical condition of the patient. Using too low pres-

sure may not be sufficient for alveolar recruitment. Using too high pressure
may be a source of alveolar over distension.

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

6. During therapy, the patient may complain of annoying noise caused by the

high flows utilised. This is due to the velocity and turbulence of the gas.

The annoying noise can easily be reduced by fitting one or two combined

filters for breathing circuits on the hood connectors [normally found in

hospital departments and not provided in this kit] or having the patient wear
sound-absorbing ear plugs (provided in this kit).

When used with humidified ventilation gas, check that any condensate that

forms does not discomfort the patient.

The patient must remove all accessories such as earrings, hair clips, combs

and any other metal objects.

9. The physician is responsible for deciding which ventilation therapy is most
suited to the patient’s pathology. The medical/nursing staff is responsible for
choosing the device most suitable for the patient in terms of configuration
and size. The neck circumference [expressed in centimetres) and the helmet
size is indicated on each device. An appropriate choice will ensure good
hermetic seal around the patient’s neck.

10. Use only on unbroken skin.

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

12. Non-sterile. Do not sterilize.

13. Do not use on another patient.

14. Expiry: 5 years provided that the packaging is undamaged and if stored in
normal storage conditions (-20°C/+50°C).

15. To facilitate modelling/shaping the helmet, it is recommended to keep it at
room temperature (about 20-25°C) for a few hours before use.

16. Dispose of the materials immediately after use in compliance with the legi-
slation in force.

17. Activating the anti-asphyxiation valve in the event of ventilation interruption

allows air exchange with the outside limiting CO, rebreathing.
The anti-asphyxiation valve does not substitute the ventilation support in the
event of accidental ventilation interruption. The anti-asphyxiation valve does
not exempt the nursing staff from implementing appropriate monitoring
and supervision.

18. Caution: Use of the helmet does not exempt operators from the obligation to
use adequate Personal Protection Devices in accordance with the hospital
procedures.

19. Non invasive ventilation shall be interrupted if there is one of the following

conditions:

worsening state of consciousness and respiratory distress

loss of airway protection

unchanged PaCO0, (during two subsequent EGA performed after max 1
hour)

persistence of severe hypoxemia

severe and uncontrollable hemodynamic instability

patient / ventilator synchronization problems

uncontrollable secretions

interface intolerance

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the er and the authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.




G Mode d’emploi

CONTENU DE L'EMBALLAGE

 Casque pour ventilation non invasive (CPAP) avec systéme intégré de mélange
air / oxygéne

* Tubes d'alimentation en oxygéne

* Valve Peep et manomeétre

* Boules Quies de protection contre le bruit

* Mode d’emploi

Attention: les débitmetres ne sont pas contenus dans l'emballage.

Domaine d’utilisation

Le Ventukit est un dispositif indiqué pour une ventilation non invasive CPAP
(ventilation a pression positive continue) en milieu hospitalier concu pour fournir
une fraction Fi0, comprise entre 40% et 100%

Mode d’emploi

Indiqué pour le traitement de Uinsuffisance respiratoire chez les patients souf-
frant d’hypoxémie.

En ce qui concerne les autres pathologies, leur traitement est possible a
condition qu’une évaluation clinique soignée soit assurée par des opérateurs
chevronnés.

Contre-indications

* Coma

* patient incapable de collaborer

* arrét cardiaque

* instabilité hémodynamique

« interventions chirurgicales cesophagiennes et gastriques récentes
* saignement abondant au niveau de l'appareil digestif supérieur
 obstruction des voies aériennes supérieures

* pneumothorax.

Limites d’emploi

1. Le dispositif doit &tre utilisé par un personnel médical / soignant qualifié et
formé.

. Utiliser pour 'administration d'air et d'oxygéne.

. Pour le traitement & U'oxygéne pur, raccorder les deux tubes a une source
d’oxygene et alimenter le dispositif. La somme des débits d’oxygéne des deux
lignes ne doit pas étre inférieure a 40/min.

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

. Controler les paramétres cliniques du patient. Attention, les modéles qui ne
sont pas équipés de valve anti-étouffement ne doivent étre utilisés que si l'on
garantit le monitorage des paramétres cliniques avec des systémes appro-
priés munis d'alarme.

. Autiliser uniguement avec des débitmétres d'oxygéne conformes aux normes
et en mesure d’administrer les débits indiqués dans le tableau. Alimenté par
une source de 0, (ligne A uniquement), le dispositif Ventukit peut atteindre
une fraction Fi0O, de 40%. Pour obtenir des fractions FiO, supérieures, utiliser
simultanément 2 sources de 0, (ligne A et ligne B). L'utilisation, sur la ligne
B, de débitmeétres ayant un débit inférieur & que le maximum requis dans le
tableau réduit les prestations du dispositif.
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7. Utiliser avec des débitmeétres munis d'embouts de 7 mm de diametre.
8
PATIENTS TAILLE RECOMMANDEE
ADULTES ADULTE XS-S S-M-L-XL-XXL,

en fonction de la circonférence

- poids indicatif > 30 Kg du cou indiquée sur l'étiquette

Certains patients peuvent étre sujets a des manifestations claustrophobes.

Le casque est doté d’une ouverture a accés rapide qui permettra a l'opérateur
d'accéder facilement au visage du patient. Toute utilisation erronée du dispositif
qui entraine 'administration de débits inférieurs a 40 |/m peut occasionner une
augmentation de l'oxygéne a lintérieur du casque. Utilisé conformément au
mode d’emploi, le dispositif Ventukit garantit un débit total au patient supérieur
a 40 |/m, ce qui permet d’obtenir un bon échange des gaz de ventilation. Durant
les traitements CPAP prolongés, le bruit a Uintérieur du casque peut occasionner
une géne chez le patient. Afin d'éviter un tel inconvénient, le dispositif Ventukit
est doté d'un silencieux embarqué en mesure de réduire d'environ 10 dB le bruit
généré par le tube de Venturi. L'emballage contient par ailleurs des boules Quies
dont ['utilisation garantit un grand confort acoustique au patient.

Comment utiliser le dispositif VENTUKIT
L'activation du traitement avec Ventukit se
fait tout simplement en utilisant la sour-
ce d'oxygéne disponible dans les services
hospitaliers.

Raccorder ensuite les tubes A et B du dispo-
sitif Ventukit aux débitmeétres correspondan-
ts (réf. Fig. 1 et 2) reliés a la source d'oxygéne
du service qui sera pressurisée de maniére
a respecter les instructions fournies par le
fabricant des débitmétres. Ventukit est fourni
avec une table de performances du dispositif
selon son utilisation.

Ex.: pour administrer une fraction Fi0, de
50% + valve Peep de 7,5 cm H,0, configurer

le débitmétre A sur 8 |/m et le débitmétre
B sur 9 I/m, ce qui permet de faire parvenir
au patient un débit d’environ 47 l/m. Les
rendements des tubes de Venturi sont, de
par leur nature, influencés par les variations
de résistance produites par les valves Peep.
Il en ressort que les valeurs de débit et de
concentration peuvent subir des variations.
Pour un meilleur contréle du débit selon la
valeur de la PEEP, il est recommandé de se

Fig. 2 reporter au document présent.

Il convient de rappeler que le débitmétre A
est affecté au fonctionnement du tube de Venturi, en effet: + débit dans A = +
débit vers le patient.

Le débitmeétre B permet quant a lui 'augmentation de la concentration en oxy-
géne, en effet: + débit dans B = + Fi0,

Précautions d’emploi pour les débitmeétres

Au terme de ['utilisation du dispositif, il est indispensable de tourner les robinets
des débitmétres jusqu'a ce qu'ils se referment afin d'interrompre ['admini-
stration de gaz au patient uniquement aprés avoir retiré le dispositif Ventukit
du patient.

Pour l'utilisation du débitmetre, toujours se référer au mode d'emploi glissé dans
'emballage du produit.

Pour délivrer une Fi0, de 100% obturer
Uentrée d'air de la Venturi au moyen de la
bague bleue. Connecter 4 la fois les tuyaux

A et B a une source d'oxygéne et fournir

100%

un débit total d"au moins 40 L/min.

Il appartient au personnel médical / soignant de choisir le dispositif le plus
approprié pour le patient, quant a la configuration et a la taille. Un choix
approprié assurera une bonne étanchéité autour du cou du patient. Les mesu-
res de la circonférence du cou sont indicatives: il est recommandé au médecin
d'évaluer le physique du patient a traiter.

IL est recommandé d’utiliser le guide de taille pour choisir celle la plus
adaptée en fonction de la circonférence du cou du patient.

Ventukit: cadre d'utilisation

Le dispositif Ventukit doit étre utilisé par un personnel médical / soignant qualifié
dans un encadrement hospitalier. L'utilisation du Ventukit est possible partout ot
une source d’oxygéne est disponible (installations de distribution murales ou en
bouteille) par exemple en médecine d'urgence, pneumologie, hématologie, onco-
logie, thérapie intensive post-opératoire, ambulance et urgences, etc.

Complications et effets secondaires

Chez les patients & la peau sensible et durant les traitements prolongés prés-
entant des pressions élevées de la valve Peep, des manifestations douloureuses
peuvent survenir au niveau des aisselles; pour les éviter, il suffit d"appliquer,
le cas échéant, de fines plaques d’hydrocolloide ou d'alterner les systemes de
fixation, comme des ceintures thoraciques ou élastiques, pour l'assujettisse-
ment au lit.

1"

Se référer au tableau fourni avec le dispositif.

Mises en garde

Il est conseillé de suivre les réglages fournis par Intersurgical dans le tableau
correspondant. Ces réglages garantissent en effet des débits suffisants pour
un traitement CPAP correct avec casque. Le réglage de débits supérieurs
générerait une consommation d'oxygene injustifiée et 'accroissement du niveau
sonore dans le dispositif. En cas de configuration de paramétres autres que ceux
reportés dans le tableau, il est conseillé de vérifier les conditions de traitement
au moyen d'instruments appropriés (oxymétres, débitmétres, etc.).

COMMENT ADMINISTRER 100% D’0OXYGENE AU PATIENT

(G o

S'il s'avere nécessaire de fournir
une fraction Fi0; a 100%, il est
indispensable de désactiver le fon-
ctionnement du tube de Venturi.
Pour ce faire, il suffit de faire
glisser la bague «G» de couleur
bleu sur U'entrée de lair du tube
de Venturi (réf. Fig. 3 et 4). Le débit
total administré au patient sera la
somme des débits indiqués par les débitmeétres A et B.




Pour rétablir le fonctionnement du
tube de Venturi et ainsi réduire la
Fi0, délivrée, ramener la bague
dans la position indiquée dans la
Fig. 3 en rétablissant les conditions
de traitement selon le document
présent.

Mises en garde

Toujours vérifier le bon raccordement du circuit de ventilation. Tout éventuel
débranchement des tubes entrainerait l'arrét de la ventilation du patient. Il est
recommandé de surveiller régulierement l'état du patient durant le traitement.
Pour assurer la précision de la quantité de FiO, administrée au patient, relier un
oxymeétre a l'orifice de monitorage et procéder aux contréles de temps  autre.

A. PREPARATION DU DISPOSITIF

Sortir le dispositif de son emballage et le former a la main de maniére a lui

redonner sa forme cylindrique. Avant de faire revétir le casque au patient, ouvrir

et fermer le hublot (si présent) afin de faciliter son ouverture en cours d'utilisa-
tion. Effectuer un contréle préalable de la valve. Tirer et relacher le bouton en
vérifiant le coulissement des composants.

. Préparer les systémes de fixation en les assujettissant sur la partie
postérieure du casque.

. Connectez les lignes A et B de couler comme expliqué ci-dessus. Il est recom-
mandé de préconfigurer une Peep d'au moins 5cm/H,0 selon les indications
du médecin. Le manométre intégré peut étre utile afin de vérifier la présence
de pression a Uintérieur du casque; il convient de rappeler que cette indication
est approximative seulement. Pour les versions non équipées de manométre
intégreé, il est possible de relier un manomeétre externe a la prise de pression
ou a un acces étanche.

. Vérifier que les accés étanches sont bien fermés. Régler les parametres
selon le tableau inclus et les prescriptions des médecins. Activer le flux de
ventilation avant de passer a la phase suivante de mise en place de maniere a
réduire le temps requis pour la pressurisation du casque.

. Durant les traitements CPAP prolongés, le bruit a Uintérieur du casque peut
occasionner une géne chez le patient. Afin d'éviter un tel inconvénient, le
dispositif Ventukit est doté d'un silencieux embarqué en mesure de réduire
d’environ 10 dB le bruit généré par le tube de Venturi. L'emballage contient
par ailleurs des boules Quies dont l'utilisation garantit un grand confort acou-
stique au patient.

. POSITIONNEMENT ET ACTIVATION DU DISPOSITIF
Maintenir le collier a 4 mains, afin de permettre le passage de la téte du
patient. Pour faciliter Uintroduction du produit il est conseillé que l'ouverture
du collier soit effectuée par deux opérateurs prenant les bords de maniére
diamétralement opposée.
Compléter le positionnement du systéme de fixation sur la partie antérieure
du casque.
Ajuster la longueur des bretelles de facon a maintenir 'anneau rigide a 1
centimétre environ des épaules du patient.

Pour les modéles munis de valve anti-étouffement

4, Pressuriser le systéme en tirant sur le pommeau de la valve anti-étouffement
jusqu'a ce que le casque atteigne la pression interne voulue.La valve sera
en condition de sécurité afin de protéger le patient lorsque, quel qu'en soit
le motif, la pression interne du casque descendra en dessous de 2 cmH,0
environ.

. Pour assurer le bon fonctionnement de la valve, ne pas obstruer la zone de la
valve ni blcquer le mécanisme d'actionnement.

. Le casque présente des acceés étanches pour introduire des sondes/cathéters

dont le diamétre est compris entre 3,5a 7 mm.

C. SYSTEMES POUR AMELIORER LE CONFORT

Systémes de fixation alternatifs

1. Durant un traitement prolongé et avec des pressions de service élevée, le
patient pourrait ressentir des douleurs aux aisselles. Pour mieux soulager le
patient, Intersurgical peut livrer accessoires différents:
« une ceinture abdominale / thoracique qui s'attache selon les instructions de

la figure.

« une bretelle élastique dotée de fentes pour fixer le casque au lit.
Possibilité, pour soulager la douleur, d'appliquer des plaques d’hydrocolloide
entre la peau du patient et la protection axillaire.

D. UTILISATION DE L'HUBLOT (si disponible)

1. Ouvrir le hublot d'accés au patient en faisant tourner la valve anti-étouffement
dans le sens ntihoraire.

2. Accéder au visage du patient.

3. Ouvrir le hublot d'acces au patient en faisant tourner la valve anti-étouffement
dans le sens antihoraire.

4. Tirer avec deux doigts sur le pommeau de la valve jusqu’a la mise sous pres-
sion du casque.

E. COMMENT ENLEVER LE CASQUE
1. Retirer des accés étanches les cathéters / sondes éventuellement utilisés
durant le traitement.
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2. Détacher les bretelles.
3. Retirer le casque en dilatant le collier a 4 mains.
4. Fermer le débit de ventilation.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

® Dispositif jetable. La réutilisation n’est pas autorisée, car elle peut provo-
quer 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.

' Il existe des preuves suggérant qu'une exposition aux phtalates lors de

Soins médicaux peut nuire aux enfants, femmes enceintes ou femmes qui
allaitent. L'utilisation de ce produit ne présente pas une exposition a haut risque
au phtalate mémesi des précautions spéciales doivent étre mises en oeuvre pour
limiter son utilisation aux procédures indispensables.

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. Controler les parametres cliniques du patient. Attention, les modeles qui
ne sont pas équipés de valve anti-étouffement ne doivent étre utilisés que
si 'on garantit le monitorage des paramétres cliniques avec des systémes
appropriés munis d'alarme.

3. Si l'on constate une aggravation des conditions du patient ou qu‘aucune

amélioration ne se manifeste dans les délais prévus, il est judicieux d'envi-

sager une technique alternative de ventilation.

L'efficacité du traitement est nettement influencée par la valeur configurée

pour la valve Peep; l'équipe médicale est donc invitée a évaluer attentivement

le niveau de pression qui répond le mieux aux conditions cliniques du patient.

Le recours a une pression trop faible pourrait s'avérer insuffisant pour

le recrutement alvéolaire. Le recours & une pression trop élevée pourrait

provoquer une surdistension alvéolaire.

Attention: le dispositif contient du métal, ne pas l'utiliser dans des services

ol la présence de métal entraine des risques pour la sécurité du patient ou

des tiers.

6. Pendant le traitement, Uutilisation de débits élevés peut entrainer un bruit
génant pour le patient. Ceci est di a la vitesse et a la turbulence du gaz. La
géne occasionnée par le bruit peut étre facilement réduite en posant sur les
raccords du casque un ou deux filtres combinés pour circuits respiratoires
que L'on trouve aisément et qui sont fréquemment employés dans les ser-
vices [mais non fournis dans cet emballage] ou en fournissant des boules
Quies au patient (fournies dans cet emballage).

7. En cas d'utilisation avec des gaz de ventilation humidifiés, vérifier que le

condensat éventuel ne géne pas le patient.

Le patient ne doit pas porter de boucles d'oreilles, de barrettes, de peignes

ni d’objets métalliques quelconques.

9. Le médecin a pour responsabilité d'établir le traitement ventilatoire le mieux
adapté au traitement du patient. Il appartient au personnel médical / soignant
de choisir le dispositif le plus approprié pour le patient, quant a la configu-
ration et a la taille. Les circonférences des colliers (en centimétres) et / ou
la taille du casque sont indiquées sur chaque dispositif. Un choix approprié
assurera une bonne étanchéité autour du cou du patient

. Utiliser sur une peau exempte de lésions.

. Durée max. 7 jours. Selon 'état clinique du patient, il appartient au personnel
médical / soignant d’opter pour un remplacement plus fréquent 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 a condition
d'étre conservé dans des conditions normales de stockage (-20°C / +50°C).

. Pour faciliter les opérations de mise en forme du casque, il est recommandé
de conserver le produit & température ambiante (environ 20-25°C) quelques
heures avant 'emploi.

. Eliminer les matériaux tout de suite aprés l'emploi, conformément a la
législation en vigueur.

. En cas d'interruption de la ventilation, le déclenchement de la valve de
sécurité garantit lechange d'air avec lextérieur en limitant l'absorption
de CO,. La valve de sécurité ne remplace pas l'assistance ventilatoire en
cas d'interruption accidentelle de la ventilation. La présence de la valve de
sécurité ne remplace pas la mise en place d’'un monitorage approprié et
d’une surveillance de la part du personnel infirmier.

. Attention: 'utilisation du casque ne rend en rien superflu l'emploi des dispo-
sitifs de protection individuels appropriés, conformément aux procédures
hospitaliéres.

. La ventilation non invasive doit étre interrompue si nous sommes en prés-
ence de:

aggravation de 'état de conscience et de la détresse respiratoire

perte de protection des voies respiratoires

le PaCO, reste inchangé (en 2 EGA successifs effectués a une distance

maximale de 1 heure)

persistance d'une hypoxémie sévére

instabilité hémodynamique sévere et incontrdlable

problémes de synchronisation patient / ventilateur

sécrétions incontrolables

intolérance a linterface
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Signaler tout incident grave lié au dispositif au fabricant et a l'autorité com-
pétente de 'Etat membre ol U'utilisateur et/ou le patient est établi



@ Gebrauchsanleitung

INHALT DER PACKUNG

* Helm fiir die nicht invasive Beatmung (CPAP) mit integriertem Luft-Sauerstoff-
Mischsystem

* Sauerstoffzufuhrschlduche

* Peep-Ventil und Druckmesser

* Ohrstopsel gegen Larmbelastung

* Gebrauchsanleitung.

Achtung, die Flussmesser sind nicht in der Packung enthalten.

Bestimmungszweck

Ventukit ist eine Vorrichtung fir die nicht-invasive CPAP-Beatmung (Continuous
Positive Airway Pressure] in Krankenhausumgebung, wenn eine von 40% bis
100% variierende FiO, verabreicht werden soll.

Indikationen fiir die Anwendung

Angezeigt fir die Behandlung der Ateminsuffizienz bei Patienten mit: Hypoxamie.
Bei anderen Erkrankungen ist eine Behandlung nur nach sorgfaltiger klinischer
Abwagung durch erfahrenes Fachpersonal maglich.

Gegenanzeigen

* Koma

* nicht kooperativer Patient

 Herzstillstand

* hamodynamische Instabilitat

o kiirzlich erfolgte Eingriffe an der Speiseréhre oder Magenoperationen
» schwere Blutungen des oberen Verdauungstrakts

» Obstruktionen der oberen Luftwege

* Pneumothorax.

Anwendungsbeschrankungen

. Die Vorrichtung ist von qualifiziertem und geschultem arztlichen bzw.
Krankenpflegepersonal zu verwenden.

. Zur Verabreichung von Luft und Sauerstoff.

. Zur Behandlung mit reinem Sauerstoff beide Schlauche an Sauerstoffquellen
anschliefen und dem Helm 0,-Stréme zuleiten, die der Summe der beiden
Leitungen entsprechen, nicht jedoch unter 40 /min.

. Bei richtiger Verwendung betrdgt die maximale durchgehende
Verwendungsdauer 7 Tage. Danach ist die Vorrichtung auszutauschen.

. Die klinischen Parameter des Patienten iiberwachen. Achtung: Die Modelle
ohne Erstickungsschutzventil dirfen nur verwendet werden, wenn die
Uberwachung der klinischen Parameter mit geeigneten Systemen mit
Alarmeinrichtung gewahrleistet ist.

. Nur mit Sauerstoff-Flussmessern verwenden, die den geltenden Standards
entsprechen und in der Lage sind, die in der Tabelle angegebenen Flusswerte
abzugeben. Bei Zuleitung von einer 0,-Quelle (nur Leitung Al kann das
Ventukit einen Fi0, von 40% erreichen. Fiir hohere FiO, zwei 0,-Quellen
gleichzeitig verwenden (Leitung A und Leitung B). Werden an Leitung B
Durchflussmesser mit einem Durchfluss unter als die maximal in der Tabelle
erforderlich, kommt es zu einer Leistungsreduktion der Vorrichtung.

. An Flussmessern verwenden, deren Schlauchanschluss einen Durchmesser
von 7 mm aufweist.
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Gesicht des Patienten ermdglicht. Die falsche Anwendung der Vorrichtung mit
einem Fluss unter 40 |/min kann zu einem Anstieg der CO,-Konzentration im
Inneren des Helms fiihren.

Wenn Ventukit gemaRB der vorliegenden Gebrauchsanleitung verwendet wird, ist
ein Gesamtfluss von 40 |/min an den Patienten gewéhrleistet, wodurch der richti-
ge Austausch der Beatmungsgase erfolgt. Bei langen CPAP-Therapien kénnte die
Gerduschentwicklung im Inneren des Helms unangenehm fiir den Patienten sein.
Um das zu vermeiden, ist Ventukit mit einem integrierten Schalldampfer ausge-
stattet, mit dem es mdglich ist, ca. 10 dB des vom Venturimesser erzeugten
Larms zu unterdriicken. In der Verpackung sind auBerdem Ohrstopsel enthalten,
die dem Patienten erheblichen akustischen Komfort verschaffen.

Verwendung von VENTUKIT

Die Aktivierung der Therapie mit VENTUKIT
erfolgt einfach durch die Benutzung der auf
Station vorhandenen Sauerstoffversorgung.
Danach miissen die Schlduche A und
B des Ventukits richtig an die jewei-
ligen Flussmesser ([siehe Abb. 1 und
2] angeschlossen werden, die mit der
Sauerstoffversorgung der Station verbunden
sind, welche entsprechend den Anweisungen
des Herstellers der Flussmesser auf den
richtigen Druck eingestellt werden muss.
Eine Tabelle zur Erlduterung der
Betriebsbedingungen des Systems liegt dem
Produkt bei. Beispiel: Zur Verabreichung
einer Fi0, von 50% + Peep von 7,5 cm H,0,
den Flussmesser A auf 8 /min und den
Flussmesser B auf 9 /min einstellen, wodur-
ch sich ein Fluss zum Patienten von ca. 47 |/
min ergibt. Die Leistung der Venturimesser
héngt naturgemaB vom Variieren der vom
Peep-Ventil verursachten Widerstande ab.
Dementsprechend konnen die Fluss- und
Konzentrationswerte Variationen erfahren.
Zur genauen Einstellung der Flisse bei
unterschiedlichen ~ Peep-Werten  wird
empfohlen, auf die in diesem Dokument
enthaltene Tabelle Bezug zu nehmen.
Eswird daran erinnert, dass der Flussmesser
A fiir die Funktion des Venturimessers
zustandig ist, denn: + Fluss in A = + Fluss an den Patienten
Der Flussmesser B hingegen ermdglicht die
Sauerstoffkonzentration, denn: + Fluss in B = + Fi0,

Fig. 2

Erhéhung  der

Vorsi bei der Ver g der FL

Nach dem Gebrauch des Helms miissen die Hahne der Durchflussmesser
vollstandig geschlossen werden, um die Gaszuleitung zu unterbrechen, jedoch
erst, nachdem das Ventukit vom Patienten entfernt wurde. Bei der Verwendung
des Flussmessers ist stets auf die einzelnen Bedienungsanleitungen Bezug zu

8. nehmen, die in der jeweiligen Verpackung beiliegen.
PATIENTE EMPFOHLENE GROSSE Um 100 % Sauerstoff zu verabreichen,
schlieflen Sie den Lufteinlass an der
ERWACHSENE ERWACHSENE XS-S-M-L-XL-XXL, Venturidiise mit der blauen Verschlusskappe.

je nach Halsweite, die auf

- Richtgewicht > 30 kg dem Etikett angegeben ist

Das arztliche bzw. Krankenpflegepersonal ist dafiir verantwortlich, dass
die in Form und GréBe am besten fiir den Patienten geeignete Vorrichtung
gewahlt wird. Eine passende Wahl garantiert, dass der Helm dicht am Hals
des Patienten abschliefit. Die MaBe der Halsweite sind annahernde Werte.
Der Arzt muss den Patienten in seiner gesamten korperlichen Erscheinung
einschatzen.

Es wird empfohlen, die im Lleferumfang enthaltenen Messbander zu benut-
zen, um die richtige Grdfe des Hal des Pati zub

Anwendungsort und berechtigte Benutzer

Ventukit ist von qualifiziertem Arzt- bzw. Krankenpflegepersonal zu verwenden.
Die Behandlung mit Ventukit wird eingeleitet, indem einfach eine in
Krankenhausstationen (z.B.: Notfallmedizin, Pneumologie, Hamatologie,
Onkologie, postoperative Intensivbehandlung, Ambulanzen, Unfallstationen,
usw.] zur Verfigung stehende Sauerstoffquelle herangezogen wird
(Verteilungsanlagen an der Wand oder Sauerstoffflaschen).

Komplikationen und Nebenwirkungen

Bei Patienten mit sensibler Haut und bei lang dauernden Therapien mit
hohen Peep-Werten konnten Achselschmerzen auftreten, die durch das
Auftragen von diinnen Hydrokolloidstreifen oder die Verwendung von alterna-
tiven Befestigungssystemen wie Thoraxgiirteln oder elastischen Gurten zur
Befestigung am Bett vermeidbar sind. Bei einigen Patienten kénnte es zum
Auftreten von Klaustrophobie kommen. Der Helm ist mit einer Offnung fiir einen
raschen Zugriff ausgestattet, der dem Bediener einen einfachen Zugang zum
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100%

Verbinden Sie beide Zufuhrschlauche
(A und B) mit einer Sauerstoffquelle
und stellen Sie einen Gesamtsauerstofffluss
von mindestens 40 /min. sicher.

Beachten Sie bitte die am Gerat angebrachte Tabelle

Warnhinweise

Es wird empfohlen, die von Intersurgical in der Tabelle angefiihrten Einstellungen
vorzunehmen. Diese Einstellungen gewahrleisten ndmlich ausreichende Flisse
fir eine korrekte CPAP-Therapie mit Helm. Die Einstellung von hdheren
Flusswerten wiirde zu einem nicht notwendigen Sauerstoffverbrauch und einer
(ibermaBigen Gerauschentwicklung des Systems fiihren. Wenn andere, als die in
der Tabelle angegebenen Parameter eingestellt werden sollten, wird empfohlen,
die Therapiebedingungen mit einer geeigneten instrumentellen Ausriistung
(Sauerstoffmesser, Flussmesser, usw.) zu berpriifen.

WIE 100% SAUERSTOFF AN DEN PATIENTEN VERABREICHT WERDEN
Wenn eine Fi0; von 100% ein-
gestellt werden soll, muss der
M Betrieb des Venturimessers
- ausgeschaltet werden. Dies
erfolgt, indem der hierfiir vor-
gesehene blaue Schraubring
auf die Einstrémdffnung
des Venturimessers geschoben
wird (siehe Abb. 3 und 4). Der
Gesamtfluss an den Patienten ergibt sich aus der Summierung der auf den

Flussmessern A und B angezeigten Werte.




Zur Behandlung mit reinem
Sauerstoff beide Schlduche an
Sauerstoffquellen anschlieffien und
die Vorrichtung mit einem
0,-Mindestfluss von 40
beschicken.

/min

Warnhinweise

Stets den einwandfreien Anschluss des Beatmungsschlauchsystems kontrollie-
ren. Sollten sich Schlauche lgsen, wiirde es zum Ausfall der Patientenbeatmung
kommen. Es wird dringend empfohlen, den Zustand des Patienten wahrend der
Therapie oft zu untersuchen. Zur Gewahrleistung der Messgenauigkeit der dem
Patienten zugefiihrten FiO, einen Sauerstoffmesser am Verbinder fiir die FiO,-
Kontrolle anschlieBen und stichprobenmaBige Kontrollen durchfiihren.

A. VORBEREITUNG DER VORRICHTUNG
Das Gerét aus der Packung nehmen und mit einer Hand so formen, dass seine
zylindrische Form wiederhergestellt wird. Bevor dem Patienten der Helm aufge-
setzt wird, das Fenster (sofern vorhanden) aufmachen und wieder schlieBen, um
sein Offnen wahrend des Betriebs zu erleichtern. Eine Vorpriifung des Ventils
vornehmen. Den Knopf herausziehen und wieder loslassen, um das freie Gleiten
der Komponenten zu priifen.

1. Die Befestigungssysteme vorbereiten und an der Riickseite des Helms befe-
stigen.

. chl'\eﬁen Sie die Leitungen A und B flieBen, wie oben erlautert zu. Unbedingt
einen der drztlichen Verordnung entsprechenden Peep-Wert von mindestens
5 cm/HZO einstellen. Der integrierte Druckmesser kann niitzlich sein, um den
Innendruck im Helm zu priifen. Dabei ist jedoch zu bedenken, dass er einen
anndhernden Wert liefert. Bei Ausfiihrungen ohne integrierten Druckmesser
kann ein externes Gerat entweder an den Druckanschluss oder (iber einen
anderen dicht schlieienden Zugang angeschlossen werden.

. Priifen, dass die dicht schlieBenden Zugénge richtig positioniert sind.

Die Parameter der beiliegenden Tabelle bitte gem. &rztlicher Anordnung
benutzen. Den Beatmungsfluss aktivieren, bevor mit der anschlieBenden
Positionierungsphase fortgefahren wird, um die fiir die Druckbeaufschlagung
des Helms erforderliche Zeit zu verkiirzen.

. Bei langen CPAP-Therapien konnte die Gerauschentwicklung im Inneren des
Helms unangenehm fiir den Patienten werden. Um das zu vermeiden, ist
Ventukit mit einem integrierten Schalldampfer ausgestattet, mit dem es mog-
lich ist, ca. 10 dB des vom Venturimesser erzeugten Larms zu unterdriicken.
In der Verpackung sind auflerdem Ohrstopsel enthalten, die dem Patienten
erheblichen akustischen Komfort verschaffen.

. POSITIONIERUNG UND AKTIVIERUNG DER VORRICHTUNG
Die Halskrause zu zweit vierhandig dehnen, sodass sie {ber den Kopf
des Patienten gezogen werden kann. Um das Aufsetzen des Produkts zu
erleichtern, ist es ratsam, dass zwei gegeniiberstehende Personen zum
Offnen die Halskrause an den entgegen gesetzten Seiten am Rand erfassen
und dabei die Daumen auf dem starren Ring des Helms abstiitzen.

. Das Befestigungssystem vorne am Helm festmachen.

. Die Lange der Gurte so einstellen, dass der starre Ring einen Abstand von ca.
1 Zentimeter zu den Schultern des Patienten aufweist.

Bei Modellen mit Erstickungsschutzventil

4. Das System mit Druck beaufschlagen, indem der Knopf am
Erstickungsschutzventil herausgezogen wird, bis das Helminnere den
gewlinschten Druck erreicht hat. Das Ventil wird zum Schutz des Patienten
sicherheitsaktiviert, wenn der Druck im Inneren des Helms aus irgendeinem
Grund unter ungefahr 2 cmH,0 abfallt.

. Zur Gewahrleistung der einwandfreien Funktionstiichtigkeit des Ventils dirf-
enweder der Ventilbereich verstopft noch der Mechanismus blockiert werden.

. Der Helm ist mit dicht schlieBenden Zugéngen zum Einfiihren von Sonden/

Kathetern mit Durchmessern zwischen 3,5 und 7mm versehen.

C. SYSTEME FUR EINEN BESSEREN KOMFORT

Alternative Befestigungssysteme

1. Bei lange dauernden Behandlungen mit hohen Betriebsdriicken kdnnte der
Patient Achselschmerzen verspiren. Um dem Patienten Erleichterung zu
verschaffen, kann Intersurgical unterschiedliche Zubehdrteile liefern:
« einen Bauch-/Brustgiirtel, der laut Abbildung befestigt wird.
« einen elastischen Gurt mit Osen zur Befestigung des Helms am Bett.
Um den Schmerz zu lindern, ist es mdglich, Hydrokolloidstreifen zwischen die
Haut des Patienten und den Achselschutz einzulegen.

VERWENDUNG DES KONTROLLFENSTERS (sofern vorhanden)
Das Fenster fiir den Zugang zum Gesicht des Patienten offnen, indem das
Erstickungsschutz-ventil gegen den Uhrzeigersinn aufgeschraubt wird.

Nun kann auf das Gesicht des Patienten zugegriffen werden.

. Das Zugangsfenster wieder schlieBen, indem das Erstickungsschutz-ventil im
Uhrzeigersinn zugeschraubt wird.

. Den Knopf am Ventil mit zwei Fingern ergreifen und herausziehen, bis der
Helm mit Druck beaufschlagt worden ist.

ABNEHMEN DES HELMS

Eventuell wihrend der Behandlung verwendete Sonden/Katheter aus den
dichten Zugdngen entfernen.

2. Die Befestigungssysteme ldsen.

3. Den Helm durch Dehnen der Halskrause mit 4 Hinden abnehmen.

N
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4. Den Beatmungsstrom unterbrechen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

® Einwegprodukt. Eine Wiederverwendung ist nicht zuldssig, da dies bei
Patienten zu Kreuzkontaminationen fiihren kann. Dariiber hinaus kénnen

die Materialien, aus denen das Produkt besteht, durch Reinigung / Desinfektion

beschddigt werden, wodurch die erwartete Funktionalitat nicht mehr gewahrleis-

tet werden kann und somit die Patientensicherheit gefahrdet wird.

Warnung: dieses Produkt enthalt Phthalate. Es gibt Anhaltspunkte

dafiir, dass die Belastung mit Phthalaten Kinder wahrend der &rztlichen

Behandlung, Ungeborenen wahrend der Schwangerschaft und Babys wahrend

der Stillzeit, schaden kann. Die Anwendung dieses Produktes birgt zwar kein

erhdhtes Phthalat-Risiko, trotzdem sollte die Anwendung vorsichtshalber auf die
wesentlichen Prozeduren beschrankt werden.

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

angemessenen Leistungen seitens der Vorrichtung wird empfohlen, diese

auszuwechseln.

Die klinischen Parameter des Patienten {iberwachen. Achtung: Die Modelle

ohne Erstickungsschutzventil diirfen nur verwendet werden, wenn die

Uberwachung der klinischen Parameter mit geeigneten Systemen mit

Alarmeinrichtung gewahrleistet ist.

Wenn eine Verschlechterung des Zustands des Patienten bemerkt wird oder

innerhalb der vorgesehen Zeitraume keine Besserung eintritt, wird empfoh-

len, eine alternative Beatmungstechnik in Erwdgung zu ziehen.

Die Wirksamkeit der Behandlung wird deutlich vom eingestellten Peep-Wert

beeinflusst, daher wird dem arztlichen Personal empfohlen, das am besten

fiir den klinischen Zustand des Patienten geeignete Druckniveau sorgfaltig zu
beurteilen. Die Anwendung eines zu geringen Drucks konnte fiir die alveoldre

Rekrutierung nicht ausreichend sein. Die Anwendung eines zu hohen Drucks

konnte zu einer alveolaren Uberdehnung fiihren.

Achtung: Die Vorrichtung enthalt Metall; nicht in Stationen verwenden, in

denen Metalle eine Risikoquelle fiir die Sicherheit des Patienten oder Dritter

darstellen.

Wahrend der Therapie konnte der Patient aufgrund der angewandten

hohen Fliisse unangenehme Gerdusche horen. Sie werden durch die

Geschwindigkeit und Turbulenz des Gases verursacht. Die unangenehmen

Gerausche konnen leicht verringert werden, indem an den Helmanschlissen

ein oder zwei kombinierte

Wenn befeuchtete Beatmungsgase verwendet werden, sicherstellen, dass

das Kondenswasser, das sich evtl. bildet, dem Patienten keine Beschwerden

bereitet.

Der Patient muss Accessoires wie Ohrringe, Haarspangen, Haarkamme und

alle anderen Metallgegenstande ablegen.

Die Wahl der fiir die Erkrankung des Patienten geeigneten

Beatmungstherapie unterliegt der Verantwortung des Arztes. Das arztliche

bzw. Krankenpflegepersonal ist dafiir verantwortlich, dass die in Form und

GréfBe am besten fir den Patienten geeignete Vorrichtung gewahlt wird.

Auf jeder Vorrichtung sind die Halsweiten (in cm) und die entsprechende

HelmgroBe angegeben. Eine passende Wahl garantiert, dass der Helm dicht

am Hals des Patienten abschlieft.

Auf unversehrter Haut verwenden.

Maximale Verwendungsdauer 7 Tage. Je nach klinischem Befund des

Patienten ist in jedem Fall das &rztliche bzw. Krankenpflegepersonal dafiir

verantwortlich, einen haufigeren Austausch der Vorrichtung anzuordnen.

Unsteril. Nicht sterilisieren.

Nicht fiir einen anderen Patienten verwenden.

Haltbarkeitsdauer: 5 Jahre bei unversehrter Packung und Aufbewahrung

unter normalen Lagerbedingungen (-20°/+50°C).

. Um die Formbarkeit des Helms zu erleichtern, wird empfohlen, das Produkt
einige Stunden vor Gebrauch bei Zimmertemperatur rca. 20-25°C) aufzu-

bewahren.

Die Materialien sofort nach dem Gebrauch den geltenden Gesetzen entspre-

chend entsorgen.

Die Aktivierung des Sicherheitsventils sorgt bei Unterbrechung der

Luftzufuhr dafiir, dass der Austausch mit der Umgebungsluft gewahrleis-

tet ist, wodurch die Riickatmung von CO, in Grenzen gehalten wird. Das

Sicherheitsventil stellt jedoch keinen Ersatz fiir die Atemhilfe im Falle einer

unversehenen Unterbrechung der Luftzufuhr dar. Das Vorhandensein des

Sicherheitsventils befreit nicht von der igkeit, ein

nes Monitori zu impl ieren und den F

Pflegepersonal zu iiberwachen.

. Achtung: Die Verwendung des Helms stellt nicht vom Einsatz geeigneter
individueller Schutzausriistung entsprechend der im Krankenhaus blichen
Verfahren frei.

. Die nicht-invasive Beatmung muss in folgenden Fallen unterbrochen wer-
den:

* Verschlechterung des Bewusstseinszustandes und der Atemnot
* Verlust des Atemwegsschutzes

Unverandert bleibender paCO, (bei 2 aufeinanderfolgenden BGA, die in

einem Abstand von maximal 1 Stunde durchgefiihrt werden)

Persistierende schwere Hypoxamie

Schwere und unkontrollierbare hamodynamische Instabilitat

Probleme bei der Synchronisation Patient/Beatmungsgerat

Unkontrollierbare Absonderungen

Schnittstellenintoleranz

10.
1.

12.
13.
14.

16.
17.

durch das

©

Schwer de Zwi: falle im Z mit dem Medizinprodukt
sind sowohl beim Hersteller auch bei den zustdndigen Behdrden des
Mitgliedsstaats, in dem der Verwender und/oder Patient ansissig sind, zu
melden.




@ Instrucciones de uso

CONTENIDO DEL ENVASE

 Casco para ventilacién no invasiva [CPAP) con sistema de mezclado de aire y
oxigeno integrado

« Tubos de alimentacion de oxigeno

 Vilvula Peep y mandmetro

* Tapones auriculares antirruido

* Instrucciones de uso.

Atencion: los caudalimetros no estan incluidos en el envase.

Uso especifico

ELVentukit es un dispositivo apto para la ventilacion no invasiva CPAP (Continuous
Positive Airway Pressure) en dmbito hospitalario con el fin de proveer una Fi0,
variable de 40% a 100%

Indicaciones de uso

Indicado para el tratamiento de la insuficiencia respiratoria en pacientes
hipoxémicos. Para otras patologias el tratamiento se podra efectuar tras una
cuidadosa evaluacion clinica por parte de operadores expertos.

Contraindicaciones

* coma

* paciente no colaborador

* paro cardiaco

« inestabilidad hemodinamica

* intervenciones esofégicas o gastricas recientes
* sangrado grave del tramo digestivo superior
 obstruccion de las vias aéreas superiores

* neumotdrax

Limites de uso

. Eldispositivo debe ser utilizado por personal médico/de enfermeria capacita-
do y calificado.

. A utilizar para la suministracion de aire y oxigeno.

. Para el tratamiento con oxigeno puro, conectar ambos tubos a fuentes de
oxigeno y alimentar el dispositivo con flujos de O,, derivados de la suma de
las dos lineas, no inferiores a 40 |/min.

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

. Monitorizar los parametros clinicos del paciente. Atencién: Los modelos sin
valvula antisofoco deben ser utilizados nicamente si se garantiza la moni-
torizacion de los parametros clinicos con sistemas adecuados y provistos de
alarma.

. Autilizarse solamente con caudalimetros de oxigeno conformes a las norma-
tivas y capaces de ofrecer los flujos que se indican en la tabla. Si se alimenta
con una fuente de 0, (solo linea A), Ventukit puede alcanzar una Fi0, del 40%.
Para obtener una Fi0, mayor, hay que utilizar simultaneamente 2 fuentes de
0, [linea Ay linea B). El uso, en la linea B, de caudalimetros con flujos inferio-
res al maximo requerido en la tabla reduce las prestaciones del dispositivo.

~ W =
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7. Usar con caudalimetros provistos de porta-goma de 7 mm de didmetro.
8.
PACIENTE TALLA RECOMENDADA
ADULTOS ADULTO XS-S S-M-L-XL-XXL,

segln la circunferencia del cuello

- peso indicativo > 30 Kg indicada en la etiqueta

Es responsabilidad del personal médico/de enfermeria elegir el dispositivo
mas apto para el paciente en términos de configuracion y tamafo. Una
eleccion apropiada del tamano del casco garantiza una buena hermeticidad
alrededor del cuello del paciente. Las medidas de circunferencia del cuello
son indicativas; se recomienda que el médico evalie las medidas reales del
paciente a tratar.

Se recomienda usar la cinta métrica incluida para elegir la talla mas ade-
cuada a la medida del cuello del paciente.

Ddnde y por quién puede ser utilizado el Ventukit

EL Ventukit debe ser utilizado por personal médico/de enfermeria capacitado
en ambito hospitalario. La activacion de la terapia con Ventukit se obtiene
simplemente utilizando la fuente de oxigeno disponible en las salas de hospital
(sistemas de distribucion de pared o bombonal, como por ejemplo: medicina de
urgencia, neumologia, hematologia, oncologia, unidad de cuidados intensivos
post operatorio (UCIPO), ambulancia y primeros auxilios, etc.

Complicaciones y efectos colaterales

En los pacientes con cutis sensible y durante terapias prolongadas con presiones
de Peep elevadas pueden manifestarse episodios de dolor axilar. Esto se evita
aplicando finos apésitos de hidrocoloide o alternando los sistemas de fijacion,
como cinturones toracicos o elasticos para la sujecion a la cama. Algunos
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pacientes pueden manifestar episodios de claustrofobia. El casco estd dotado
de una abertura de acceso rapido que permite al operador llegar rapidamente
al rostro del paciente. Un uso incorrecto del dispositivo, con suministro de flujos
menores de 40 [/min, puede causar un aumento del CO, en el interior del casco.
Si se utiliza de conformidad con las presentes instrucciones, el Ventukit garan-
tiza al paciente un flujo mayor de 40 /min, obteniendo asi el recambio correcto
de los gases de ventilacién. Durante terapias prolongadas de Cpap, el nivel de
ruido interno del casco podria causar molestias al paciente. Para evitar esta
incomodidad, el Ventukit esta dotado de silenciador integrado capaz de abatir de
aproximadamente 10 Db el ruido generado por el propio venturimetro. El envase
también incluye los tapones auriculares, cuyo empleo garantiza una comodidad
acustica significativa para el paciente.

Como utilizar el VENTUKIT

La terapia comienza conectando el Ventukit a
la fuente de oxigeno disponibles.

Luego, habrad que conectar correctamente
los tubos Ay B del Ventukit a sus respectivos
caudalimetros (ref. Fig. 1y 2), conectados a
la fuente de oxigeno de la unidad, que debera
estar adecuadamente presurizada segun lo
indique el fabricante de los caudalimetros.
Para facilitar el uso inmediato del producto,
se incorpora una tabla con ejemplos de las
condiciones de funcionamiento del sistema.
Ej: para suministrar una FiO, de 50% + Peep
de 7.5 cm H,0, configurar el caudalimetro
A a 8 /min y el caudalimetro B a 9 /min,
obteniendo asi un flujo al paciente de aproxi-

madamente 47 [/min

Por su naturaleza, los rendimientos de los
venturimetros estan influenciados por las
variaciones de resistencia inducidas por las
valvulas Peep. Por consiguiente, los valores
de flujo y concentracion pueden sufrir varia-
ciones. Para una gestion mas correcta de los
flujos a diferentes niveles de PEEP, se reco-
mienda consultar la esto documento.

Cabe recordar que el caudalimetro A esta

Fig. 2 preparado para el funcionamiento del ven-

turimetro.

De hecho: + flujo en A = + flujo al paciente

En cambio, el caudalimetro B permite el aumento de la concentracién de oxigeno.
De hecho: + flujo en B = + Fi0,

Precauciones de uso para los caudalimetros

Al terminar de utilizar el dispositivo, es indispensable cerrar por completo los
grifos de los caudalimetros para interrumpir el suministro de gas al paciente solo
después de haber retirado Ventukit del paciente.

Para usar el caudalimetro hay que consultar las instrucciones de uso entregadas
con el producto.

Para suministrar una Fi0, del 100%,
ocluya la entrada de aire en el Venturi
con la abrazadera azul. Conecte las lineas
Ay B auna fuente de oxigeno y administre

100%

un flujo total de al menos 40 L/min.

Consulte la tabla adjunta con el dispositivo.

Advertencias

Se recomienda utilizar las configuraciones indicadas por Intersurgical en la tabla.
De hecho, estas configuraciones garantizan flujos suficientes para realizar
correctamente una terapia CPAP con casco. La configuracion de flujos mayores
genera consumos innecesarios de oxigeno y un ruido excesivo del sistema. Si
hay que configurar pardmetros distintos de los que se indican en la tabla, se
recomienda controlar las condiciones de terapia con instrumentos adecuados
(oximetros, caudalimetros, etc.)

COMO SUMINISTRAR AL PACIENTE EL 100% DE OXiGENO

(G o

Si hay que suministrar una Fi0,
del 100%, es indispensable eli-
minar el funcionamiento del ven-
turimetro.

Esto se obtiene girando la abraza-
dera “G” de color azul en la entra-
da de aire del propio venturimetro
(ref. figs. 3y 4). EL flujo total al
paciente serd la suma de los flujos
indicados por los caudalimetros Ay B.




Para restablecer el funcionamien-
to del venturimetro y asi disminu-
ir la Fi0, suministrada, hay que
deslizar hacia atras la abrazace-
ra como se indica en la fig. 3,
restableciendo las condiciones de
terapia de acuerdo a esto docu-
mento.

Advertencias

Controlar siempre que el circuito de ventilacion esté conectado perfectamente.
La eventual desconexion de los tubos produce falta de ventilacion al paciente.
Se recomienda monitorizar frecuentemente el estado del paciente durante la
terapia. Para garantizar la precision en la medicion de la FiO, suministrada
al paciente, conectar un oximetro a la porta de vigilancia y realizar controles
aleatorios.

A. PREPARACION DEL DISPOSITIVO

Sacar el dispositivo del embalaje y moldearlo con la mano hasta que recupere

su forma cilindrica. Antes de colocarle el casco al paciente, abrir y cerrar la

ventanilla (si esta prevista) para facilitar su apertura durante el uso. Efectuar
un control preliminar de la valvula. Tirar y soltar el pomo comprobando que los
componentes se deslicen correctamente.

1. Colocar los sistemas de fijacion sujetandolos en la parte trasera del casco.

2. Conecte las lineas Ay B de flujo como se explicé anteriormente. Se aconseja
preconfigurar una Peep de al menos 5¢cm/H,0, segin las indicaciones del
facultativo. EL manémetro integrado puede servir para comprobar la pre-
sencia de presion dentro del casco; cabe recordar que dicha indicacion es
aproximada. En las versiones sin mandmetro integrado, es posible conectar
un manometro a la toma de presion o a un puerto estanco.

3. Comprobar que los puertos estancos estén en posicion correcta. Establecer
los parametros teniendo en cuanta la tabla incluida, de acuerdo con la pre-
scripcion del facultativo. Activar el flujo de ventilacion antes de proseguir con
la fase de colocacion siguiente para reducir el tiempo necesario requerido
para presurizar el casco.

4. Durante terapias prolongadas de CPAP, el nivel de ruido interno del casco

podria causar molestias al paciente.
Para evitar esta incomodidad, el Ventukit esta dotado de silenciador integrado
capaz de abatir de aproximadamente 10 Db el ruido generado por el propio
venturimetro.EL envase también incluye los tapones auriculares, cuyo empleo
garantiza una comodidad acustica significativa para el paciente.

B. EMPLAZAMIENTO Y ACTIVACION DEL DISPOSITIVO

1. Dilatar el collar utilizando 4 manos para permitir que entre la cabeza del
paciente. Para facilitar la colocacion del producto, se aconseja que dos
operadores abran el collar sujetando los bordes en extremos opuestos y
manteniendo los pulgares en el anillo rigida del casco.

2. Completar la colocacion del sistema de fijacion en la parte delantera del
casco.

3. Ajustar la longitud de los arneses de manera que el anillo rigido quede aproxi-
madamente a 1 centimetro de los hombros del paciente.

Para los modelos provistos de valvula antisofoco

4. Presurizar el sistema tirando del pomo de la valvula antisofoco hasta que el
casco alcance la presion interna deseada. La valvula se pondra en condiciones
de seguridad para proteger al paciente si, por cualquier motivo, la presion
interna del casco desciende por debajo de aprox. 2 cm H,0.

5. Para el correcto funcionamiento de la valvula, no obstruir el 4rea correspon-
diente ni bloquear el mecanismo de accionamiento.

6. El casco tiene puertos stanco para la introduccion de sondas/catéteres con
didmetro de 3,5a 7 mm.

C. SISTEMAS PARA MEJORAR EL CONFORT

Sistemas de fijacion alternativos

1. Durante la terapia prolongada y con presiones de ejercicio elevadas, el
paciente podria sufrir de dolor axilar. Para aliviar al paciente, Intersurgical
puede proveer accesorios distintos:
« un cinturén abdominal/toracico que debe fijarse como se ilustra en la figura.
« un tirante eldstico con ojales para fijar el casco en la cama.
Para aliviar el dolor es posible utilizar apdsitos de hidrocoloide entre la piel
del paciente y la proteccion axilar.

D. UTILIZACION DE LA VENTANILLA (si esta prevista)

1. Abrir la ventanilla de acceso al paciente girando la valvula antisofoco hacia la
izquierda.

2. Acceder al rostro del paciente.

3. Volver a cerrar la ventanilla de acceso al paciente girando la valvula antisofo-
co hacia la derecha.

4, Con dos dedos, tirar del pomo de la valvula hasta presurizar el casco.

E. COMO QUITAR EL CASCO

1. Sacar de los accesos estancos los eventuales catéteres o sondas utilizados
durante la terapia.

2. Desconectar los sistemas de fijacion.

3. Quitar el casco dilatando el collar con 4 manos.

4. Interrumpir el flujo de ventilacion.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

® Dispositivo desechable. La reutilizacion no esta permitida ya que puede

causar contaminacion cruzada en pacientes. Ademas, los materiales que

lo constituyen podrian dafiarse 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.

Hay pruebas que sugieren que la exposicion a ftalatos durante los

Procedimientos médicos puede perjudicar a los nifos, las mujeres emba-
razadas o mujeres lactantes. El uso de este producto no representa un riesgo
elevado por exposicion al ftalato; sin embargo, como medida de precaucién, su
uso debe limitarse a los procedimientos que sean imprescindibles.

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

2. Monitorizar los parametros clinicos del paciente. Atencién: Los modelos sin
valvula antisofoco deben ser utilizados Unicamente si se garantiza la moni-
torizacion de los parametros clinicos con sistemas adecuados y provistos de
alarma.

3. Si se observa un empeoramiento en las condiciones del paciente o no se
detectan mejoras en los tiempos previstos, se recomienda evaluar la posibi-
lidad de utilizar una técnica de ventilacion alternativa.

4. La eficacia de las terapias depende significativamente del valor de Peep
configurado y, por tanto, se recomienda al personal médico que evalle
cuidadosamente el nivel de presién 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.

5. Atencion: 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.

6. Durante la terapia, los elevados flujos utilizados podrian causar molestias
acusticas al paciente. Ello se debe a la velocidad y a la turbulencia del gas
mismo. Las molestias acusticas se pueden reducir con facilidad aplicando en
los conectores del casco uno o dos filtros combinados para circuitos respi-
ratorios, disponibles en comercio y cominmente utilizados en las salas (no
incluidos en este envase), o bien colocandole al paciente tapones auriculares
fonoabsorbentes [incluidos en este envase).

7. Cuando se utiliza con gases de ventilacion humidificados, verificar que la
eventual formacion de condensado no incomode al paciente.

8. Elpaciente debe despojarse de accesorios como pendientes, hebillas, peines
y cualquier otro objeto de metal.

9. Esresponsabilidad del médico decidir cual es la mejor terapia de ventilacion
para la patologia del paciente. Es responsabilidad del personal médico/de
enfermeria elegir el dispositivo mas apto para el paciente en términos de
configuracion y tamano. En cada dispositivo se indican las circunferencias de
los cuellos [expresadas en centimetros) y/o la respectiva talla del casco. Una
eleccion apropiada del tamafio del casco garantiza una buena hermeticidad
alrededor del cuello del paciente.

Utilizar sobre piel integra.

Duracion max. de 7 dias Sera responsabilidad del personal médico/de enfer-

meria establecer, de acuerdo al cuadro clinico del paciente, la necesidad de

sustituir el dispositivo con mas frecuencia.

No estéril. No esterilizar.

No reutilizar en otro paciente.

Caducidad: 5 afios con embalaje integro y conservado en condiciones de

almacenamiento normales (-20°C/ +50°C).

. Para facilitar las operaciones de modelacion del casco, se recomienda man-
tener el producto a temperatura ambiente (aprox. 20-25°C) por unas horas
antes del uso.

. Eliminar los materiales inmediatamente después del uso en conformidad con
la legislacion vigente.

. En caso de interrupcion de la ventilacion, la activacion de la valvula de segu-
ridad permite el intercambio de aire con el exterior limitando la reinspiracion
de CO,. La valvula de seguridad no sustituye el soporte ventilatorio en caso
de interrupcion involuntaria de la ventilacion. La existencia de la valvula de
seguridad no exime de la implementacién de una monitorizacion adecuada
y de la supervision del personal de enfermeria.

. Atencidn: el uso del casco no exime de la obligacion de usar los equipos de
proteccion individual previstos para los procedimientos hospitalarios.

. La ventilacion no invasiva debe interrumpirse si estamos en presencia de:

empeoramiento del estado de conciencia y estrés respiratorio

pérdida de proteccion de la via aérea

el PaCO, permanece sin cambios (en 2 EGA sucesivas realizadas a una

distancia méaxima de 1 hora)

persistencia de hipoxemia severa

inestabilidad hemodinadmica severa e incontrolable

problemas de sincronizacion paciente / ventilador

secreciones incontrolables

intolerancia a la interfaz

10.
1.

12.
13.
14.
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Comunicar cualquier incidencia grave en relacion con el dispositivo al fabri-
cante y a la autoridad competente del Estado miembro donde esté establecido
el usuario y/o paciente.



@ Instrucoes de utilizacao

CONTEUDO DA EMBALAGEM

 Capacete para ventilacdo nao invasiva (CPAP) com sistema de mistura ar/
oxigénio integrado

* Tubos de alimentagao para oxigénio

* Valvula Peep e manometro

* Tampoes auriculares anti-ruido

o Instrucdes de utilizacdo.

Atencao! Os fluximetros ndo estdo incluidos na embalagem.

Fim a que se destina

0 Ventukit é um dispositivo indicado para a ventilacdo nao invasiva CPAP (con-
tinuous positive airway pressure - pressdo positiva continua das vias aéreas) no
ambito hospitalar quando se pretende obter um FiO, variavel entre 40% e 100%.

Indicacdes de utilizacao:

Indicado para o tratamento da insuficiéncia respiratéria de pacientes hipoxém-
icos.

Para outras patologias é possivel o tratamento em presenca de uma avaliacdo
clinica exacta por parte de operadores especializados.

Contra-indicacdes

* Coma

 paciente ndo colaborante

* paragem cardiaca

« instabilidade hemodinamica

* intervencdes esofagicas e gastro-cirdrgicas recentes
* sangramento grave do tracto digestivo superior
 obstrucao das vias respiratorias superiores

* pneumotorax.

Limites de utilizacao
1. 0 dispositivo deve ser usado por pessoal médico/de enfermagem qualificado
e formado.

2. Aser utilizado na administragdo de ar e oxigénio.

. Para o tratamento com oxigénio puro, ligue ambos os tubos a fontes de oxi-
génio e alimente o dispositivo com fluxos de 0, derivados da soma das duas
linhas, nao inferiores a 40 /min.

. Se usado correctamente, a duracdo maxima do uso continuado é de 7 dias, ao
fim dos quais é necessario substituir o dispositivo.

5. Monitorar os parametros clinicos do paciente. Atencao, os modelos equipados
com valvula anti-asfixia devem ser utilizados somente se se garante a monito-
rizacao dos parametros clinicos com sistemas adequados munidos de alarme.

. Usar apenas com fluximetros para oxigénio, em conformidade com as nor-
mas, capazes de administrar os fluxos indicados na tabela. Se alimentado
com uma fonte de O, (apenas linha, o Ventukit pode alcancar Fi0, em 40%.
Para obter Fi0, superiores, utilizar simultaneamente 2 fontes de 0,. (linha A
e linha B) O uso, na linha B, de fluximetros com capacidade inferior & maxima
requerida na tabela reduz o desempenho do dispositivo.

. Usar com fluximetros com porta-tubo de didmetro de 7mm.

w
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PACIENTE TAMANHO RECOMENDADO

ADULTO XS-S S-M-L-XL-XXL,
com base no perimetro
do pescoco identificado na etiqueta

ADULTOS
- peso indicativo > 30 Kg

E da responsabilidade do pessoal médico/de enfermagem a escolha do dispo-
sitivo considerado mais adequado para o paciente em termos de configuracao
e tamanho. Uma escolha apropriada garantird uma boa estanqueidade em
volta do pescoco do paciente. As medidas da circunferéncia do pescoco sao
indicativas, recomenda-se que o médico avalie a capacidade fisica do paciente
a tratar. Recomenda-se a utilizacao da fita métrica fornecida para determi-
nar o tamanho mais adequado ao pescoco do paciente.

Onde e por quem pode ser usado o Ventukit

0 Ventukit deve ser usado por pessoal médico/de enfermagem qualificado
em ambito hospitalar. A activacdo da terapia com Ventukit obtémse utilizando
simplesmente a fonte de oxigénio disponivel nas instalagdes hospitalares
(aparelhos de distribuicdo de parede ou garrafal, como por exemplo: atendi-
mento de urgéncia, pneumologia, hematologia, oncologia, TIPO, ambulancia e
prontos-socorros, etc.

Complicacdes e efeitos colaterais

Nos pacientes com pele sensivel e durante terapias prolongadas com pressoes
de Peep elevadas podem manifestar-se episddios de dor nas axilas, evitaveis
aplicando eventualmente tiras finas de hidrocoldide ou alternando os sistemas de
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fixacdo como cintos toracicos ou elasticos para fixacdo a cama. Alguns pacientes
podem manifestar sintomas de claustrofobia. O capacete possui uma abertura
para acesso rapido que permite ao pessoal médico aceder facilmente ao rosto
do paciente. Uma utilizacao incorrecta do dispositivo, que determine a admini-
stracdo de fluxos inferiores a 40 |/min, pode causar um aumento de CO, no inte-
rior do capacete. O Ventukit, se utilizado em conformidade com estas instrucdes,
garante um fluxo total para o paciente superior a 40L/min permitindo desta
forma uma troca correcta dos gases de ventilacdo. Durante tratamentos pro-
longados de Cpap o ruido no interior do capacete podera incomodar o paciente.
Para evitar este desconforto o Ventukit esta equipado com silenciador integrado
que consegue reduzir em cerca 10 Db o ruido provocado pelo tubo de Venturi. Na
embalagem encontram-se também tampdes auriculares cuja utilizacao garante
ao paciente um elevado conforto acustico.

Como utilizar o VENTUKIT

A activacdo da terapia com VENTUKIT
obtém-se utilizando simplesmente a fonte
de oxigénio disponivel. Serd necessario ligar
correctamente os tubos A e B do Ventukit
aos respectivos fluximetros (ref. Fig. 1 e 2)
conectados a fonte de oxigénio do servico
devidamente pressurizada de acordo com
as instrugdes fornecidas pelo fabricante dos
fluximetros. Anexa ao produto, encontra-se
uma tabela exemplificativa das condicdes de
funcionamento do sistema. Ex: para admi-
nistrar um FiO, de 50% + Peep de 7.5 cm
H,0 programar o fluximetro A em 8 [/min e
o fluximetro B em 9 |/min, obtendo assim
um fluxo para o paciente de cerca 47 [/min.

0 desempenho dos medidores de Venturi ¢,
devido a sua natureza, influenciado pelas
variagdes de resisténcia determinadas pelas
valvulas Peep.

Consequentemente os valores de fluxo e de
concentracdo podem sofrer variacoes. Para
uma gestdo mais correcta dos fluxos com
Peep diferentes recomenda-se a consulta
da tabela incluida no presente documento.
Convém lembrar que o fluximetro A estd

Fig. 2 preparado para o funcionamento do tubo

de Venturi, de facto: + fluxo em A = + fluxo

para o paciente
0 fluximetro B permite o aumento da concentracdo de oxigénio: + fluxo em B
=+ Fi0,

Precaucdes de utilizagao dos fluximetros

Concluida a utilizacao do dispositivo ¢ indispensavel rodar até fechar completa-
mente as torneiras dos fluximetros de modo a interromper a administracao do
gas somente depois de ter removido o Ventukit do paciente.

Na utilizacao do fluximetro consultar sempre as Instruces de utilizacao indivi-
duais presentes na embalagem do produto.

Para o tratamento com oxigénio puro,
insira o anel azul nas janelas de entrada
de ar, ligue ambas as linhas A e B a fontes
de oxigénio e alimente com um fluxo
minimo total de 0, igual a 40 [/min.

100%

Consultar a tabela anexa ao dispositivo.

Adverténcias

Recomenda-se a utilizacdo das configuracoes na tabela fornecidas pela
Intersurgical. Estas configuracdes, na verdade, garantem fluxos suficientes para
uma correcta terapia CPAP com capacete. Configuracdes de fluxo superiores
iriam determinar consumos desnecessarios de oxigénio e ruido excessivo do
sistema. Caso seja necessario definir parametros diferentes dos referidos
na tabela, recomenda-se verificar as condicdes de terapia com instrumentos
especificos para o efeito (oximetros, fluximetros, etc).

COMO ADMINISTRAR AO PACIENTE 100% DE OXIGENIO

(G o

Caso seja necessario fornecer um
Fi0, de 100% é indispensavel eli-
minar o funcionamento do tubo de
Venturi. Deslizando o anel “G" de
cor azul especifico para o efeito
para a entrada de ar do préprio
tubo de Venturi (ver Fig. 3 e 4).

0 fluxo total administrado ao
paciente sera o somatorio dos flu-
xos indicados pelos fluximetros A e B.



Para restabelecer o funcionamen-
to do medidor de Venturi e, assim,
a diminuicao do FiO, coloque nova-
mente o anel conforme indicado
na Fig. 3 repondo as condicdes
da terapéutica segundo a tabela
incluida no presente documento.

Adverténcias

Verificar sempre que o circuito de ventilacdo esteja sempre perfeitamente
conectado. Eventuais desconexdes dos tubos provocam a falta de ventilacdo
do paciente. Aconselha-se monitorizar frequentemente o estado do paciente
durante a terapia. Para garantir a precisdo da medicao do FiO, administrado
ao paciente, ligue um oximetro a tomada de controlo do Fi0, e faca verificacoes
esporadicas.

A. PREPARACAO DO DISPOSITIVO

Retirar o dispositivo da embalagem e molda-lo com uma mao de modo a que

possa recuperar a sua forma cilindrica. Antes de colocar o capacete no paciente

abrir e fechar a vigia (se presente) de modo a facilitar a abertura em fase de
utilizacdo. Faca uma pré-verificacao da valvula. Puxe e solte o botao, verificando
se os componentes deslizam.

1. Preparar os sistemas de fixacao fixando-os na parte traseira do capacete.

2. Ligue as linhas A e B aos fluximetros conforme explicado anteriormente.
Recomenda-se ajustar um PEEP de, pelo menos, 5¢cm/H,0 como prescrito
pelo médico. 0 mandmetro integrado podera ser (til para verificar a presenca
de pressao no interior do capacete, recomenda-se que tal indicacdo seja
aproximada. Nas versdes nao equipadas com manometro integrado, é possiv-
el ligar-lhe um externo a tomada de pressao ou a um acesso hermético.

3. Certifique-se de que os acessos estanques estdo posicionados correctamen-
te. Defina os pardmetros conforme a tabela dada, segundo as indicacdes
do médico. Active o fluxo de ventilacdo antes de prosseguir com a fase de
posicionamento seguinte de modo a reduzir o tempo requerido para a pres-
surizacao do capacete.

4. Durante terapias de CPAP prolongadas o ruido no interior do capacete podera
incomodar o paciente. Para evitar este desconforto o Ventukit esta equipado
com silenciador integrado que consegue reduzir em cerca 10 Db o ruido pro-
vocado pelo tubo de Venturi. Na embalagem encontram-se também tampées
auriculares cuja utilizacao garante ao paciente um elevado conforto acustico.

B. POSICIONAMENTO E ACTIVACAO DO DISPOSITIVO

1. Alargar o colarinho com a ajuda de quatro maos, de forma que a cabeca do
paciente possa passar. Para facilitar a introducdo do dispositivo, & aconselha-
do que sejam dois operadores a realizar a abertura do colarinho que duas
segurando as abas de forma diametralmente oposta e mantendo os polegares
no anel rigido do capacete.

2. Completar o posicionamento do sistema de fixacdo na parte dianteira do
capacete.

3. Regular o comprimento dos suspensoérios de forma a manter o anel rigido a
cerca de 1 centimetro dos ombros do paciente.

Para os modelos equipados com valvula anti-asfixia

4, Pressurizar o sistema puxando o botdo da valvula anti-sufoco até que o capa-
cete alcance a pressao interna desejada. A valvula activa-se em condicoes
de seguranca para a proteccao do paciente quando, por qualquer motivo, a
pressao interna do capacete desce abaixo de 2 cmH,0 aproximadamente.

5. Para o funcionamento correto da valvula, ndo obstrua a zona da valvula e nao
bloqueie 0 mecanismo de acao.

6. Existem acessos fechados no anel rigido do capacete para a introducdo de
sondas/cateteres com didmetros compreendidos entre 3,5 e 7 mm.

C. SISTEMAS PARA MELHORAR 0 CONFORTO

Sistemas alternativos de fixacao

. Durante uma terapia prolongada e com pressées elevadas, o paciente poderd
acusar dor nas axilas. Para aliviar o desconforto do paciente Intersurgical
pode fornecer acessorios diferentes:
« um cinto abdominal/toracico que deve ser colocado conforme ilustrado na

figura.

* um suspensorio elastico com ilhds para prender o capacete a cama.
Para aliviar a dor é possivel utilizar tiras de hidrocoldide entre a pele do
paciente e a proteccao das axilas.

. UTILIZACAO DA VIGIA (se presente)

. Open het toegangsvenster door het veiligheidsventiel linksom te draaien.

. Kom bij het gezicht van de patiént.

. Sluit het toegangsvenster door het veiligheidsventiel rechtsom te draaien.

. Trek met twee vingers aan de knop van het ventiel totdat de helm onder druk
komt.

COMO RETIRAR 0 CAPACETE

Retirar dos acessos estanques os eventuais cateteres/sondas utilizados
durante a terapia.

. Desprender os sistemas de fixacao.

. Retirar o capacete alargando o colar com 4 maos.

. Interromper o fluxo de ventilaco.

=m roNv—O
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ADVERTENCIA E PRECAUCOES

® Dispositivo de utilizacao Unica. Nao é permitida a reutilizacdo, pois pode
causar contaminagao cruzada nos doentes. Além disso, os materiais utiliza-

dos no dispositivo podem ficar danificados na sequéncia de llmpeza/desmfecao

e ndo garantir o desempenho esperado, o que também pode por em risco a

seguranca do doente.

Se apresentar no rétulo. Aviso: Este produto contém ftalato. Ha evidéncia

de que a exposicao ao ftalato no tratamento médico pode ser prejudicial no
tratamento de criancas, mulheres gravidas ou a amamentar. A utilizacdo deste
produto ndo representa uma exposicao elevada a ftalato; no entanto, como medi-
da de precaucdo, o seu uso devera ser limitado aos procedimentos essenciais.

1. No caso de mudanca evidente do desempenho ou em caso de desempenho

inad ), por parte do disp 0, recomenda-se a sua substituicao.

2. Monitorar os pardmetros clinicos do paciente. Atenco, os modelos equipa-
dos com vélvula anti-asfixia devem ser utilizados somente se se garante a
monitorizacdo dos parametros clinicos com sistemas adequados munidos de
alarme.

3. No caso de se verificar um agravamento das condicdes do paciente ou se nao
forem observadas melhorias nos tempos previstos, recomenda-se equacio-
nar o uso de uma técnica de ventilacao alternativa.

4. Aceficacia da terapia é sensivelmente influenciada pelo valor de Peep defini-
do, portanto recomenda-se ao pessoal médico que avalie atentamente o nivel
de pressao mais adequado ao estado clinico do paciente. O uso de pressao
muito baixa podera nao ser suficiente para o recrutamento alveolar. O uso de
pressao muito elevada poderd ser fonte de sobredistensao alveolar.

5. Atencdo: O dispositivo contém metal, ndo utilizar nas instalacdes onde a
presenca de metal seja fonte de risco para a seguranca do paciente ou de
terceiros.

6. Devido aos fluxos elevados utilizados durante a terapia, o paciente podera
queixar-se de ruido incomodo. Esta situacdo deve-se a velocidade e a
turbuléncia do préprio gas. O ruido incémodo pode ser facilmente reduzido
aplicando aos conectores do capacete um ou dois filtros combinados para
respiratorios, faceis de encontrar e utilizados nos diferentes servicos (nao
fornecidos nesta embalagem) ou pedindo ao paciente para utilizar tampdes
auriculares insonorizantes (fornecidos nesta embalagem).

7. Quando usado com gases de ventilacdo himidos, verificar que a eventual
condensacdo nao provoque incomodo ao paciente.

8. Devem ser retirados do paciente os acessorios tais como brincos, ganchos e
presilhas de cabelo ou qualquer outro objecto metalico.

9. Edaresponsabilidade do médico decidir a terapia ventilatéria mais adequada

a patologia dio paciente. E da responsabilidade do pessoal médico/de enfer-

magem a escolha do dispositivo considerado mais adequado para o paciente

em termos de configuracdo e tamanho. Em cada dispositivo sdo indicados
os perimetros dos pescocos (em centimetros) e/ou o respectivo tamanho

do capacete. Uma escolha apropriada ird garantir uma boa estanqueidade a

volta do pescoco do paciente.

Usar sobre pele integra.

Duracdo méx. 7 dias. Segundo o quadro clinico do paciente é também

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 no caso de embalagem fechada e se conservado em con-

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

. Para facilitar as operacoes de adaptacao do capacete recomenda-se manter
o produto & temperatura ambiente (20-25°C aproximadamente) algumas
horas antes da sua utilizacao.

. Eliminar imediatamente os materiais apés a utilizacao em conformidade com
a legislacao em vigor.

. A ativacao da valvula de seguranca, em caso de interrupcao da ventilagao,
permite a troca do ar com o exterior, limitando a reinalagao do CO,. A valvula
de seguranga nao substitui o suporte ventilatorio em caso de interrupgao
acidental da ventilacdo. A presenca da valvula de seguranca ndo isenta
os utilizadores da implementacdo de uma monitorizacao adequada e da
supervisao de pessoal de enfermagem.

. Atencdo: a utilizacdo do capacete nao exime do emprego dos Dispositivos de
Proteccao Individual adequados de acordo com os procedimentos hospitala-
res.

. A ventilacdo nao invasiva deve ser interrompida se estivermos na presenca
de:

Piora do estado de consciéncia e desconforto respiratorio

Perda de protecdo das vias respiratorias

¢ A PaCO, permanece inalterada (em 2 GSA sucessivas realizadas a uma

distancia méaxima de 1 hora)

Persisténcia de hipoxemia grave

Instabilidade hemodinamica grave e incontrolavel

Problemas de sincronizacdo doente/ventilador

Secrecdes incontrolaveis

Intolerancia a interface

10.
1.

12.
13.
14.
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Comunicar quaisquer incidentes graves ocorridos com o dispositivo ao fabri-
cante e a autoridade competente do Estado-membro onde o utilizador e/ou
paciente esta sediado.



@ Gebruiksaanwijzing

INHOUD VAN DE VERPAKKING

 Kap voor niet-invasieve ventilatie (CPAP) met geintegreerd lucht-/zuurstof-
mengsysteem

* Zuurstoftoevoerslangen

* Peep-ventiel en manometer

* Geluidsdempende oordoppen

* Gebruiksaanwijzingen.

Let op: de flowmeters zijn niet in de verpakking meegeleverd.

Bedoeld gebruik

De Ventukit is een hulpmiddel dat bedoeld is voor CPAP (continuous positive
airway pressure] -ventilatie in een ziekenhuisomgeving, wanneer men een varia-
bele Fi0, tussen 40% en 100% wil verstrekken.

Gebruiksaanwijzingen

Bestemd voor behandeling van respiratoire insufficiéntie van hypoxemische
patiénten. Voor andere pathologieén is behandeling mogelijk na een zorgvuldige
klinische beoordeling door ervaren gebruikers.

Contra-indicaties

* Coma

« Patiént die niet meewerkt

 Hartstilstand

* Hemodynamische instabiliteit

* Recente slokdarm- en maagoperaties

 Ernstige bloeding in de bovenste spijsverteringswegen
 Verstopping van de bovenste luchtwegen

* Pneumothorax.

Gebruiksbeperkingen

. Het hulpmiddel mag uitsluitend door gekwalificeerd en getraind medisch/
verpleegkundig personeel worden gebruikt.

. Te gebruiken voor toediening van lucht en zuurstof.

. Om 100% pure zuurstof te geven dienen beide zuurstofslangen bevestigd
te worden aan een zuurstofbron en het hulpmiddel gevoed te worden met
0,-flows van niet minder dan 40 |/min, verkregen door de som van beide
lijnen.

. Indien het hulpmiddel correct gebruikt wordt, bedraagt de continue gebruik-
sduur maximaal 7 dagen, waarna het hulpmiddel vervangen moet worden.

. Bewaak de klinische parameters van de patiént. Let op: de modellen zonder
veiligheidsventiel tegen verstikking mogen alleen worden gebruikt als bewa-
king van de klinische parameters met geschikte systemen met alarmfunctie
wordt gegarandeerd.

. Uitsluitend te gebruiken met flowmeters voor zuurstof die aan de voorschri-
ften voldoen en de in de tabel aangegeven flows kunnen leveren. Indien gevo-
ed met een 0,-bron (alleen lijn A) kan de Ventukit een Fi0, van 40% bereiken.
Om een grotere Fi0, te verkrijgen, dienen 2 0,-bronnen gelijktijdig te worden
gebruikt (lijn A en lijn B). Het gebruik van flowmeters met een opbrengst van
minder dan het maximum vereist in de tabel op lijn B, verlaagt de prestaties
van het hulpmiddel.
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stigingssystemen te gebruiken, zoals een borstband of elastische banden voor
bevestiging aan het bed. Sommige patiénten kunnen last hebben van claustrofo-
bie. De kap heeft een opening via welke de verpleegkundige snel bij het gezicht
van de patiént kan komen. Onjuist gebruik van het hulpmiddel, waarbij flows
worden gegenereerd van minder dan 40 [/min, kan leiden tot een toename van
de CO, in de kap.

Als de Ventukit gebruikt wordt in overeenstemming met deze instructies, wordt
een totale flow naar de patiént van meer dan 40 [/min gewaarborgd die de juiste
verversing van ventilatiegassen oplevert. Tijdens langdurige Cpap-therapie zou
het lawaai in de kap de patiént kunnen hinderen. Om dit ongemak te vermijden
is de Ventukit voorzien van een geintegreerde geluidsdemper die in staat is om
het door de venturimeter veroorzaakte lawaai met 10 dB te verlagen. In de ver-
pakking zijn verder nog oordoppen aanwezig. Door deze oordoppen te gebruiken
wordt het akoestische comfort voor de patiént aanzienlijk verbeterd.

Gebruik van de VENTUKIT

De therapie start door de Ventukit te bevesti-
gen aan de beschikbare zuurstofbron.
Vervolgens moeten de slangen A en B van
de Ventukit op de juiste manier worden ver-
bonden met de bijbehorende flowmeters (ref.
Fig. 1 en 2) die worden aangesloten op de
zuurstofbron in het deel waar de juiste druk
is gevormd volgens de instructies van de
fabrikant van de flowmeters.

De Ventukit is voorzien van een tabel met de
operationele instellingen.

Bijv.: Om een Fi0, van 50% + Peep van 7.5 cm
H,0 toe te dienen, moet de flowmeter A wor-
den ingesteld op 8 |/min en flowmeter B op 9
I/min, zodat een flow naar de patiént wordt
verkregen van ongeveer 47 [/min.

Het rendement van de venturimeters wordt
door de aard ervan beinvloed door wijzigin-
i gen in de weerstand die worden veroorzaakt
I door de Peep-ventielen.

Hierdoor kunnen de flow- en concentra-
tiewaarden veranderingen ondergaan. Voor
een beter beheer van de flows bij verschil-
lende Peep-waarden, wordt geadviseerd de
tabel op pag. 4 te raadplegen.

U moet eraan denken dat de flowmeter A
bestemd is om de venturimeter te laten
werken, dus: meer flow in A = meer flow naar patiént

De flowmeter B daarentegen maakt het mogelijk de zuurstofconcentratie te
verhogen, dus: meer flow in B = meer Fi0,

Fig. 2

Voorzorgsmaatregelen voor de flowmeters

Na gebruik van het hulpmiddel moeten de kranen van de flowmeters dichtge-
draaid worden, zodat de afgifte van het gas alleen onderbroken wordt nadat de
Ventukit van de patiént verwijderd is.

7. Gebruik flowmeters met slangaansluitstuk met diameter van 7 mm. Zievoor het gebruik van de flowmeters altijd de afzonderlijke Gebruiksaanwijzingen
8. in de verpakking van het product.
PATIENTE AANBEVOLEN MAAT Voor de toediening van zuivere zuurstof moet de
blauwe mof op de luchtinlaatopeningen worden
VOLWASSENEN VOLWASSENEN XS-5-M-L-XL-XXL, 1 00% aangebracht, moeten de lijnen A en B worden

al naargelang de halsomtrek

- gewicht bij benadering > 30 kg die te vinden is op het etiket

Het is de verantwoordelijkheid van het medisch/verpleegkundig personeel om
het meest geschikte hulpmiddel voor de patiént te kiezen voor wat betreft de
configuratie en de maat. De juiste keuze zal een goede hermetische afdichting
waarborgen om de hals van de patiént. De omtrekmaten van de hals zijn bij
benadering, men adviseert de arts om de fysieke toestand van de te behande-
len patiént te beoordelen.

Het wordt om het bijg gde meetlint te gebruiken om de
omtrek van de nek te meten en de juiste maat te selecteren.

Waar en door wie mag de Ventukit worden gebruikt

De Ventukit mag uitsluitend in een ziekenhuisomgeving worden gebruikt door
gekwalificeerd medisch/verpleegkundig personeel. Activering van de behande-
ling met Ventukit wordt eenvoudigweg bereikt door de zuurstofbron (distribu-
tiesystemen uit de muur of fles) te gebruiken die beschikbaar is in ziekenhuisaf-
delingen zoals bijvoorbeeld: traumatologie, longafdeling, hematologie, oncologie,
intensive care (post OKJ, ambulances en eerste hulp, enz.

Complicaties en bijwerkingen

Bij patiénten met een gevoelige huid en tijdens langdurige therapie met hoge
Peep-drukwaarden, kan pijn in de oksels optreden. Dit is te voorkomen door
eventueel dunne stroken hydrocolloide aan te brengen of door andere beve-
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verbonden met zuurstofbronnen en een totale

0,-flow van minstens 401/min worden geleverd.

Verwijs naar de tabel welke aan het apparaat gekoppeld is.

Waarschuwingen

Geadviseerd wordt om de instellingen te gebruiken die Intersurgical in de tabel
heeft verschaft. Deze instellingen garanderen namelijk voldoende grote flows
voor een correcte CPAP-therapie met kap. Grotere flowinstellingen zouden
namelijk onnodig verbruik van zuurstof en een overmatige geluidsproductie van
het systeem veroorzaken. Als er andere parameters worden ingesteld dan die in
de tabel worden vermeld, wordt aanbevolen de therapiecondities te controleren
met geschikte instrumenten (oximeters, flowmeters enz.).

HOE 100% ZUURSTOF AAN DE PATIENT TOE TE DIENEN

(G o

Als een Fi0, van 100% verschaft
moet worden, dient de werking
van de venturimeter te worden
opgeheven. Dit doet u door de spe-
ciale blauwe ringmoer “G” op de
luchtinlaat van de venturimeter te
verschuiven (zie afb. 3 en 4)).

De totale flow naar de patiént is
de som van de flows die worden
aangegeven door de flowmeters
AenB.



Om de werking van de venturime-
ter te herstellen en daardoor de
Fi0, te verlagen, moet de ring weer
teruggeschovent worden zoals in
Fig. 3, en moeten de therapiecon-
dities overeenkomstig de tabel van
pag. 4 hersteld worden.

Waarschuwingen

Controleer altijd of de aansluiting van het ventilatiecircuit perfect is. Als de
slangen eventueel losraken, heeft dat uitval van de beademing van de patiént tot
gevolg. Het wordt dringend aanbevolen om de conditie van de patiént veelvuldig te
bewaken tijdens de therapie. Om er zeker van te zijn dat de FiO, die aan de patient
geleverd is accuraat wordt gemeten, dient een oximeter aan de monitoraanslu-
iting bevestigd te worden. Er dienen regelmatig controles uitgevoerd te worden.

A. VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL
Haal het hulpmiddel uit de verpakking en breng hem met één hand in model,
zodat hij zijn cilindervorm terugkrijgt. Open en sluit het toegangsvenster (indien
aanwezig) voordat u de helm op de patiént aanbrengt, om het openen van het
venster tijdens het gebruik te vergemakkelijken. Voer een voorafgaande controle
uit op het ventiel. Trek de knop uit en laat hem los, en ga of de componenten
goed verschuiven.

1. Bereid de bevestigingssystemen voor door hen aan de achterkant van de kap
vast te maken.

2. Sluit de lijnen A en B te vloeien zoals hierboven uitgelegd. Geadviseerd wordt
om tevoren een Peepwaarde van minstens 5cm/H,0 in te stellen volgens de
indicaties van de arts. De geintegreerde manometer kan nuttig zijn om de
aanwezigheid van druk in de helm te controleren; onthoud dat deze aanwijzing
slechts bij benadering wordt gegeven. Bij de uitvoeringen die niet zijn voorzien
van een geintegreerde manometer is het mogelijk een externe manometer
aan te sluiten op de drukaansluiting of op een afgedichte toegang.

3. Controleer of de afgedichte toegangen correct geplaatst zijn. Stel de parame-
ters zoals vermeld in de tabel, volgens de dokter. Schakel de ventilatieflow in
alvorens verder te gaan met de plaatsingsfase, zodat er minder tijd nodig is
om de druk in de helm op te bouwen.

4. Tijdens langdurige Cpap-therapie zou het lawaai in de kap de patiént kunnen
hinderen. Om dit ongemak te vermijden is de Ventukit voorzien van een geint-
egreerde geluidsdemper die in staat is om het door de venturimeter veroorza-
akte lawaai met 10 dB te verlagen. In de verpakking zijn verder nog oordoppen
aanwezig. Door deze oordoppen te gebruiken wordt het akoestische comfort
voor de patiént aanzienlijk verbeterd.

B. PLAATSING EN ACTIVERING VAN HET HULPMIDDEL

1. Verwijd de helm met 4 handen, zodat het hoofd door de opening kan.
Om de helm gemakkelijker te plaatsen, wordt geadviseerd de halsring met
twee personen te openen en dat beide personen in tegenovergestelde richting
trekken, waarbij zij de duimen op de harde ring van de helm houden.

2. Voltooi de plaatsing van het bevestigingssysteem aan de voorkant van de kap.

3. De lengte van de banden, zodat de stijve ring is ongeveer 1 centimeter van de
schouders van de patiént.

Voor modellen met veiligheidsventiel tegen verstikking

4. Voer de druk in het systeem op door aan de knop van het veiligheidsventiel te
trekken totdat de helm de gewenste interne druk bereikt.
Het ventiel gaat over naar de veiligheidsconditie om de patiént te beschermen
als de druk in de kap om welke reden dan ook onder ongeveer 2 cmH,0 daalt.

5. Voor de juiste werking van het ventiel mag het ventielgebied niet verstopt
raken en mag het werkingsmechanisme niet worden geblokkeerd.

6. De helm bezit afgedichte toegangen voor het inbrengen van sondes/ katheters
met een diameter tussen 3,5 en 7 mm.

C. SYSTEMEN TER VERBETERING VAN HET COMFORT

Alternatieve bevestigingssystemen

1. Tijdens langdurige therapie met hoge werkingsdruk zou de patiént last
kunnen hebben van pijn in de oksels. Om dit probleem tegen te gaan kan
Intersurgical verschillende accessoires leveren:
« een buik-/borstband die moet worden bevestigd zoals op de afbeelding.
« een elastische bretel met uitsparingen om de kap aan het bed vast te zetten.
Om de pijn te verzachten kunnen er stroken hydrocolloide worden gebruikt
tussen de huid van de patiént en de okselbescherming.

. GEBRUIK VAN HET TOEGANGSVENSTER (indien aanwezig)

. Open het toegangsvenster door het veiligheidsventiel linksom te draaien.

. Kom bij het gezicht van de patiént.

. Sluit het toegangsvenster door het veiligheidsventiel rechtsom te draaien.

. Trek met twee vingers aan de knop van het ventiel totdat de helm onder druk
komt.

. VERWIJDEREN VAN DE KAP
Verwijder uit de afgedichte toegangen de eventuele katheters/voelers die
gebruikt zijn tijdens de therapie.

. Maak de bevestigingssystemen los.

. Verwijder de kap door de halsring met 4 handen te verwijden. 4. Sluit de ven-
tilatieflow.

. Onderbeek de ventilatieflow.
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WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

® Hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Hergebruik is niet toegestaan omdat
dit kruisbesmetting 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.

' Indien aanwezig op het etile. Waarschuwing: Er is ftalaat in dit product. Er

zijn gegevens dat bij geneeskundige procedures invloed van ftalaat schade-
lijk kan zijn voor de behandeling van kinderen, zwangere vrouwen of vrouwen die
borstvoeding geven. Het gebruik van dit product houdt geen hoog blootstellin-
gsrisico in aan ftalaat, als een voorzorgsmaatregel moet het gebruik ervan echter
wel beperkt worden tot de strikt noodzakelijke procedures.

1. Inhet geval dat er een duidelijke verandering is in de prestaties of als de pre-
staties onvoldoende zijn, wordt geadviseerd om het hulpmiddel te vervangen.

2. Bewaak de klinische parameters van de patiént. Let op: de modellen zonder
veiligheidsventiel tegen verstikking mogen alleen worden gebruikt als bewa-
king van de klinische parameters met geschikte systemen met alarmfunctie
wordt gegarandeerd.

3. Als wordt vastgesteld dat de conditie van de patiént verslechtert of als er
geen verbetering optreedt binnen de voorziene termijn, wordt geadviseerd
om te beoordelen of er een andere beademingstechniek moet worden toege-
past.

4. De doelmatigheid van de therapie wordt aanzienlijk beinvloed door de inge-
stelde Peep-waarde, en het medisch personeel wordt derhalve geadviseerd
om aandachtig te beoordelen welk drukniveau het meest geschikt is voor de
klinische toestand van de patiént. Het gebruik van een te lage druk zou niet
voldoende kunnen zijn voor de alveolaire rekrutering. Gebruik van een te
hoge druk zou alveolaire overdistensie kunnen veroorzaken.

5. 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.

6. Tijdens de therapie zou de patiént last kunnen hebben van lawaai vanwege de
hoge flows die worden gebruikt. Dit lawaai is te wijten aan de snelheid en de
turbulentie van het gas zelf. Het hinderlijke geluid kan gemakkelijk worden
verminderd door op de connectoren van de kap één of twee gecombineerde
filters voor ademhalingscircuits aan te brengen die gewoonlijk worden
gebruikt op ziekenhuisafdelingen (niet meegeleverd in deze verpakking),
of dot]}r de patiént oordoppen te laten dragen (meegeleverd in deze verpa-
kking).

7. Wanneer er bevochtigde ventilatiegassen worden gebruikt, moet worden
gecontroleerd of de eventuele condens de patiént geen ongemak oplevert.

8. De patiént mag geen accessoires dragen zoals een oorbellen, haarspelden,
kammen en alle andere metalen voorwerpen.

9. Het is de verantwoordelijkheid van de arts om de meest geschikte venti-
latietherapie voor de pathologie van de patiént te kiezen. Het is de veran-
twoordelijkheid van het medisch/verpleegkundig personeel om het meest
geschikte hulpmiddel voor de patiént te kiezen voor wat betreft de configu-
ratie en de maat. Op elk hulpmiddel worden de halsomtrek (uitgedrukt in
centimeters) en/of de bijbehorende maat van de kap weergegeven. De juiste
keuze zal een goede hermetische afdichting waarborgen om de hals van de
patiént.

10. Alleen gebruiken op een onbeschadigde huid.

11. Max. duur 7 dagen. Afhankelijk van het klinische beeld van de patiént is het
de verantwoordelijkheid van het medisch/verpleegkundig personeel om te
bepalen of veelvuldigere vervanging van het hulpmiddel noodzakelijk is.

12. Niet steriel. Niet steriliseren.

13. Niet opnieuw gebruiken bij een andere patiént.

14. Houdbaarheid: 5 jaar in onaangebroken verpakk\ng en indien bewaard onder
normale opslagomstandigheden (-20°C/+50°C).

15. Om het modelleren van de kap te vergemakkelijken, wordt geadviseerd om
het product gedurende enige uren voor het gebruik op omgevingstempera-
tuur (ongeveer 20-25°C) te houden.

16. De materialen moeten onmiddellijk na het gebruik in overeenstemming met
de geldende wetgeving worden verwerkt.

17. Door activering van het veiligheidsventiel in het geval dat de ventiel stopt, is
uitwisseling van lucht met lucht buiten de kap mogelijk, zodat de herinade-
ming van CO, wordt beperkt. Het veiligheidsventiel is geen vervanging van
de ademhalingsondersteuning in het geval van onopzettelijke onderbreking
van de ventilatie. De aanwezigheid van het veiligheidsventiel houdt geen
ontheffing in voor de instelling van een geschikte bewaking en toezicht door
verpleegkundig personeel.

. Let op: het gebruik van de helm ontslaat niet van het gebruik van passende
persoonlijke beschermingsmiddelen in overeenstemming met de ziekenhui-
sprocedures.

19. De niet-invasieve ventilatie moet onderbroken worden als volgende gevallen

zich voordoen:

verslechtering van de bewustzijnstoestand en ademnood

verlies van bescherming van de luchtwegen

de PaCO; blijft ongewijzigd (in 2 opeenvolgende EGA’s, uitgevoerd met

max. 1 uur tussentijd)

persistentie van ernstige hypoxie

ernstige en oncontroleerbare haemodynamische instabiliteit

problemen met patiént/ventilator-synchronisatie

oncontroleerbare secreties

intolerantie van de interface

©

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.



@ Bruksanvisning

FORPACKNINGENS INNEHALL

 Hjalm for non invasiv ventilation (CPAP) med integrerat blandningssystem fér
luft/syrgas

o Tillforselslangar for syrgas

* Peep-ventil och manometer

* Horselproppar for bullerreducering

* Bruksanvisning.

Obs! Férpackningen innehaller inte fladesmatare.

Avsedd anvandning

Ventukit &r en produkt som &r avsedd att anvindas pa sjukhus f6r non invasiv
ventilation CPAP (Continuous Positive Airway Pressure), ndr man administrerar
Fi0, i koncentrationer som varierar mellan 40% och 100%

Anvéndning

Avsedd for behandling av andningsinsufficiens hos patienter som &r: hypoxemi-
ska. For andra patologier kan behandling goras efter noggrann klinisk utvarder-
ing av erfaren personal.

Kontraindikationer

* Koma

 patient som inte samarbetar

* hjartstopp

* hemodynamisk instabilitet

* nyligen utforda esofagusingrepp och gastrokirurgiska ingrepp
« allvarlig blodning i 6vre matsmaltningskanalen

 obstruktion av de dvre luftvdgarna

* pneumotorax

Anvéndningsbegransning

. Enheten ska anvéndas av kvalificerad medicinsk personal som ftt sarskild
utbildning.

. Ska anvandas for tillforsel av luft och syrgas.

. Vid behandling med rent syre ska b&da slangarna anslutas till syrekillor och
ett 0,-fléde pa minst 40 L/min raknat pa summan av de tva slangarna ska
levereras till hjalmen.

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

. Overvaka patientens kliniska parametrar Obs! De modeller som inte &r
forsedda med antikvavningsventil far bara anvandas om man kan garantera
Gvervakning av de kliniska parametrarna med adekvata larmforsedda system.

. Ska endast anvandas med flodesmatare for syrgas som dverensstammer med
standarderna och som kan dispensera de floden som anges i tabellen. Om
Ventukit matas med en enda 0,-klla (bara slangen A) kan den uppna 40%
Fi0,. For att fa hagre FiO, kan 2 kallor for 0, anvandas samtidigt (slangen
A och slangen BJ. Om flédesméatare med en kapacitet som understiger den
maximala kapacitet som anges i tabellen anvinds pa linje B reducerar detta
enhetens prestanda.
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7. Anvénds med flédesmatare med slangnippel med 7 mm diameter.
8.
PATIENTER REKOMMENDERAD STORLEK
VUXNA VUXNA XS-S-M-L-XL-XXL,

efter halsomkretsen,

- indikerad vikt > 30 kg som stér pé etiketten

Lakare eller sjukvardspersonal &r ansvariga for att den enhet valjs som &r
mest ldmplig for patienten vad betréffar utformning och storlek. Réatt val
garanterar att Ventukit sitter hermetiskt tatt runt halsen pa patienten. Vi
rekommenderar att (dkaren utvarderar kroppskonstitutionen hos den patient
som ska behandlas. Vi rekommenderar att anvdnda det mattband som
medfoljer for att bestimma den storlek som &r lampligast for patientens
hals.

Var kan Ventukit anvdndas och av vem

Enheten ska anvdndas pé& sjukhus av kvalificerad medicinsk personal.
Behandlingen inleds helt enkelt genom att ansluta Ventukit till syrekallan som
ar tillganglig pa sjukhusavdelningar (vdggmonterade distributionssystem eller
cylindrar), till exempel: akutmedicin, lungmedicin, hematologi, onkologi, posto-
perativ intensivvérd, ambulans, akutmottagning, etc.

Komplikationer och biverkningar

Hos patienter som har mtalig hud och under l&ngvariga behandlingar med héga
Peep-tryck kan smérta uppstd i armhalan, vilket kan undvikas om man eventuellt
applicerar tunna remsor av hydrokolloid eller genom att alternera fixeringssy-
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stem som bréstbalten eller elastiska bélten for fastsattning vid sdngen. Vissa
patienter kan uppvisa symptom pa klaustrofobi. Hjdlmen har en ppning genom
vilken operatéren snabbt och Létt kan f4 tillgdng till patientens ansikte. Felaktig
anvandning av Ventukit, som medfor dispensering av fléden som &r lagre an 40 |/
min., kan orsaka en 6kning av CO, inuti hjalmen. Om Ventukit anvands i enlighet
med dessa instruktioner garanteras ett totalt flode till patienten som dverstiger
40 |/min. och pa sa satt far man korrekt utbyte av ventilationsgaserna. Under
l8ngvariga behandlingar med Cpap kan den inre ljudnivdn i hjdlmen orsaka
besvar for patienten.

Fér att undvika sddana besvir &r Ventukit forsedd med en integrerad juddamp-
are som kan sanka ljudet som sjalva venturimetern genererar med ca 10 dB
| férpackningen finns dessutom horselproppar bifogade, som garanterar en
avsevard akustisk komfort for patienten.

Hur VENTUKIT anvénds

Terapi med VENTUKIT kan utféras helt enkelt
genom att anvanda den syrgaskalla som
finns tillganglig. Sedan ska slangarna A och
B pé Ventukit kopplas korrekt till motsva-
rande flsdesmétare (se fig. 1 och 2) som ar
anslutna till syrgaskallan pa& avdelningen,
lampligt trycksatt enligt instruktionerna fran
tillverkaren av flodesmatarna.

En exempeltabell med systemets drift-
sférhéllanden bifogas produkten.

Exempel: for att administrera Fi0, 50% +
Peep 7,5 cm H,0 ska flodesmatare A stéllas
in pa 8 I/min. och flodesmatare B pa 9 I/
min., s& att man far ett flode till patienten
pa ca 47 U/min.

Flodesmatarnas prestanda paverkas naturli-
gt av variationerna i motstdndet som harrér
fran Peep-ventilerna. Darav foljer att virdena
for flode och koncentration kan undergd
variationer. For en mera korrekt hantering av
olika Peep-floden rekommenderar vi att folja
tabellen som finns i detta dokument.

Vi vill pdminna om att flodesmatare A &r
avsedd for venturimeterns funktion, sa att: +
flode i A = + flode till patienten
Flédesmatare B medger diremot kning av syrgaskoncentrationen, s& att:
+fléde i B = + Fi0,

Fig. 2

Forsil arder vid av flo na
Efter att produkten anvints maste kranarna till fladesmatarna vridas &nda tills
de stangs for att avbryta dispenseringen av syrgas, men enbart efter att ha tagit
bort Ventukit fran patienten.

Nar flodesmataren anvands ska alltid de enskilda bruksanvisningarna som finns
med i produktens férpackning fdljas.

Vid behandling med rent syre ska den
bl3 ringen sattas in i luftintaget.
Anslut bdda slangarna A och B

till syrekallor och leverera ett syreflode
pa minst 40 L/min.

100%

Hanvisa till tabellen som &r fast pa produkten.

Obs!

Vi rekommenderar att anvanda de installningar som Intersurgical ger i tabellen.
Dessa instéllningar garanterar tillrackligt flode for en korrekt Cpap-behandling
med hjalm. Installning av hogre flode ger upphov till onddig forbrukning av syrgas
och éverdriven ljudniva i systemet. Om andra parametrar n de som aterges i
tabellen skulle stéllas in rekommenderar vi att kontrollera behandlingsférhalla-
ndena med ldmpliga instrument (oxymeter, flodesmatare etc.).

HUR MAN ADMINISTRERAR 100% SYRGAS TILL PATIENTEN
Om man maste administrera Fi0,
100% ar det oumbarligt att elimi-
M nera venturimeterns funktion.

- - Detta erhalls genom att lata den
sarskilda bl&fargade kontrollrin-
gen “G” glida 6ver luftintaget pd
sjalva venturimetern (se fig. 3 och
4). Det totala fladet till patienten &r
summan av de fléden som anges av flodesmatarna A och B.



For att aterstalla venturimeterns
funktion och darmed sanka FiO,
ska kontrollringen foras tillbaka
som pd fig. 3 s& att behandlin-
gsforhéllandena aterstills enligt
tabellen som finns i detta doku-
ment.

Obs!

Kontrollera alltid att anslutningen &r perfekt till ventilationskretsen.

Eventuell frénkoppling av slangarna orsakar bristande ventilation for patienten.
Vi rekommenderar att ofta Gvervaka patientens tillstdnd under behandlingen.
Anslut en oxymeter till uttaget for kontroll av FiO, och utfor kontroller da och
da for att vara saker pd métningsprecisionen nar Fi0, dispenseras till patienten.

A. MONTERING AV VENTUKIT

Ta ut anordningen ur férpackningen och forma den med handen s& att den aterfar

sin cylindriska form. Innan hjalmen sétts pa patienten ska inspektionsfénstret

(om s&dant finns) 6ppnas och sedan sténgas for att underlatta dppnandet under

anvandningen. Utfor en férkontroll av ventilen. Dra i och sldpp knoppen for att

kontrollera komponenternas glidbarhet.

. Goriordning fixeringssystemen och fast dem vid den bakre delen av hjalmen.

. Koppla anslutningarna A och B till flédesmatarna enligt beskrivningen ovan.
Det ar rekommendabelt att forinstalla ett Peep pd minst 5cm/H,0 enligt
lakarens anvisningar. Den integrerade manometern kan anvandas for att
kontrollera att det finns tryck inuti hjalmen. Detta virde &r ungefrligt. Pa
de versioner som inte ar férsedda med integrerad manometer kan en extern
manometer anslutas till tryckuttaget eller till en lufttat accessport.

. Kontrollera att de lufttdta accessportarna ar ratt placerade. Stéll in parame-
trarna enligt den givna tabellen, i dverensstaimmelse med lakarens anvisnin-
gar. Aktivera ventilationsflodet innan du fortsatter med ndsta placeringsfas
for att reducera den tid som behovs fér att trycksatta hjalmen.

. Under l&ngvariga behandlingar med Cpap kan den inre ljudnivén i hjalmen
orsaka besvar for patienten. For att undvika sddana besvar ar Ventukit forsedd
med en integrerad ljuddampare som kan sanka ljudet som sjdlva venturime-
tern genererar med ca 10 dB. | forpackningen finns dessutom horselproppar
bifogade, som garanterar en avsevard akustisk komfort for patienten.

. PLACERING OCH IGANGSATTNING AV VENTUKIT
Utvidga kragen genom att anvinda 4 hander, sé att det gr att fa in patientens
huvud. Fér att underlétta pasattningen av produkten &r det rekommendabelt
att tvé operatdrer 6ppnar kragen genom att ta tag i kanterna fran diametriskt
motsatta hall och halla kvar tummarna pa hjalmens styva ring.

. Slutfor placeringen av fixeringssystemet pa den framre delen av hjalmen.

. Justera hingslenas lingd sd att ringen behaller sin styva form p3 ett avsténd
av ca 1 centimeter frén patientens axlar.

For de modeller som har antikvévning i

. Trycksatt systemet genom att dra i knoppen till antikvavningsventilen tills det
inre tryck som dnskas uppnds i hjalmen.
Ventilen dvergar till sakerhetsldge for att skydda patienten nar det inre trycket
i hjalmen, av ndgon anledning sjunker under 2 cmH,0 ca.

. Fér korrekt funktion av ventilen far inte ventilomradet tappas till och aktive-
ringsmekanismen fér inte blockeras.

. P& hjalmens styva ring finns lufttita accessportar for anslutning av sonder/

katetrer vars diameter ar mellan 3,5 och 7 mm.

C.SYSTEM FOR ATT FORBATTRA KOMFORTEN

Alternativa fixeringssystem

. Under en langre behandling och med hégt tryck under utforandet av denna
kan patienten eventuellt kinna smérta i armhalorna. For att ge lindring 3t
patienten kan Intersurgical tillhandahalla olika tillbehér:
o ett buk-/brostbalte som fixeras s3 som visas pa figuren.
o ett elastiskt band med fixeringshél fér att fista hjlmen vid singen.
For att lindra smartan kan man anvanda remsor av hydrokolloid mellan
patientens hud och armhalsskyddet.

. ANVANDNING AV INSPEKTIONSFONSTRET (om sédant finns)
Oppna inspektionsfonstret till patienten genom att vrida antikvavningsventilen
motsols.

. Nu kan du komma &t patientens ansikte.

. Stang inspektionsfonstret till patienten genom att vrida antikvavningsventilen
medsols.

. Dra med tva fingrar knoppen till ventilen tills hjalmen trycksatts.

HUR MAN TAR AV HJALMEN

. Ta bort de eventuella katetrar/sonder som anvénts under behandlingen fran
luftlasen.

. Ta loss fixeringssystemen.

. Ta av hjalmen genom att vidga halsringen med 4 hander.
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4. Avbryt ventilationsflodet.

VARNINGAR OCH FﬁR§IKTIGHETSRTGKRDER
Engdngsprodukt. Ateranvandning &r inte tillatet da det annars kan orsaka
korskontaminering hos patienterna. Darutover, kan materialet produkten

ar gjord av skadas vid rengéring/desinficering och darfor inte langre garantera

erforderlig prestanda, vilket féljaktligen utgdr en sakerhetsrisk for patienterna.
Om sédan finns pa etiketten.Varning: denna produkt innehéller ftalat. Det
finns uppgifter att exponering av ftalater vid medicinska ingrepp kan vara
skadligt for barn, gravida eller ammande kvinnor. Anvandning av denna produkt
innebdr inte en stor risk for exponering av ftalat, dock ska anvandningen som en
sakerhetsatgdrd begransas till det nédvandiga.

1. Enheten bor bytas ut om den uppenbarligen inte ldngre fungerar som férut
eller pa felaktigt sétt.

2. Overvaka patientens kliniska parametrar Obs! de modeller som inte &ar
férsedda med antikvavningsventil far bara anvandas om man kan garan-
tera Gvervakning av de kliniska parametrarna med adekvata larmforsedda
system.

3. Om man noterar en forsamring av patientens tillstdnd eller om det inte
blir ndgon férbattring inom avsedd tid rekommenderar vi att verviga att
anvanda sig av en alternativ ventilationsteknik.

4. Terapins verkan dar i hog grad beroende av det Peep-vdrde som &r installt
och vi rekommenderar darfér sjukvardspersonalen att noga berdkna den
trycknivad som ar ldmpligast for patientens kliniska tillstdnd. Om for lagt
tryck anvands kan detta vara otillrackligt for alveoldr rekrytering. Om for
hogt tryck anvands kan detta ge upphov till alveolarektasi.

5. Varning! Produkten innehaller metall. F&r inte anvindas pd avdelningar dar
narvaro av metall kan utgéra en risk for patientens och andras sékerhet.

6. Under behandlingen kan patienten pd grund av de héga flodesmangder som
anvdnds besvaras av ljudnivan. Detta beror pa gasens egna hastighet och tur-
bulens. Det besvirande ljudet kan l3tt reduceras genom att man pé hjalm-
ens kopplingar applicerar ett eller tvé kombinerade filter for andningskretsar
som normalt finns och anvénds pa sjukhusavdelningarna (finns inte med i
denna férpackning) eller genom att lata patienten anvéanda ljudabsorberande
hérselproppar (som medfdljer forpackningen).

7. Nér enheten anvands med fuktiga ventilationsgaser, kontrollera att eventuell
kondens inte orsakar obehag for patienten.

8. Patienten maste ta av sig 6rhangen, hdrkldmmor, kammar och alla eventuel-
la féremal av metall.

9. Lakaren &r ansvarig for valet av den ventilationsterapi som &r [ampligast for
patientens patologiska tillstand. Lékare eller sjukvardspersonal &r ansva-
riga for att den enhet véljs som ar mest [amplig for patienten vad betraffar
utformning och storlek. P& varje produkt anges halsens omkrets (uttryckt i
centimeter) och/eller hjalmens storlek. Ratt val garanterar att Ventukit sitter
hermetiskt tétt runt halsen pé patienten.

10. Anvénds pd intakt hud.

11. Max anvandningstid 7 dagar Beroende pd patientens kliniska tillstdnd &r
det emellertid ldkarnas och sjukvardspersonalens ansvar att bestimma om
enheten behdver bytas ut oftare.

12. Icke steril. Sterilisera inte.

13. Ateranvand inte pd annan patient.

14. Hallbarhet: 5 &r i obruten forpackning och vid férvaring under normala maga-

sineringsférhallanden (-20°/ +50°C).

. For att underlatta formanpassningen av hjalmen rekommenderar vi att
férvara produkten i rumstemperatur (ca. 20-25°C) i ndgon timme fore
anvandningen.

16. Kassera materialet omedelbart efter anvandningen enligt gallande lagstift-
ning.

. Aktivering av sakerhetsventilen, vid respirationsavbrott, mojliggor luftcirku-
lation med utomhusluft och begrénsar rebreating av CO,. Sakerhetsventilen
ersatter inte respirationsstédet vid oavsiktligt respirationsavbrott. Narvaro
av sikerhetsventilen befriar inte fran tillimpning av en limplig kontroll
och dvervakning av sjukhuspersonalen.

. Anvandning av hjalm befriar inte fran plikten att anvanda amplig personlig
skyddsutrustning enligt sjukhusnormerna.

. Icke-invasiv ventilationen maste avbrytas vid:

» forsdmrat medvetande och andningsbesvar

bristande luftvagsskydd

pCO, férblir ofrandrat (efter tvd pa varandra féljande blodgasprover som

utférts inom loppet av hogst en timme)

bestdende allvarlig hypoxemi

allvarlig och okontrollerbar hemodynamisk instabilitet

problem med synkroni patient/ventilator

okontrollerade sekretioner

granssnittsintolerans

= o

> ®»

Rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar med produkten till tillver-
karen och den behdriga myndi i medl dar anva en och/

eller patienten befinner sig.
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NEPIEXOMENO ZYZKEYAZIAL

* Kaoka yia pn enepBariko pnxaviko aeplopd (CPAP) pe evowpatwpévo obotnpa
avapel€ng aépa/o€uyovou

* ZwAnveg Tpopodoaiag o§uyovou

* BaABida PEEP kat pavoperpo

* (Jroaonideg

* 0dnyieg xpnong

Mpoooxn, Ta poopeTpa dev nepthapBavovrat oTn oUokevaaia.

MpoBAenopevn xpion

To Ventukit eivat pia cuckeun nou npoopizgerat yla pn enepBatiko aeplopo Tonou
CPAP (Zuvexoug Betikng Micong Aepaywydv) oe voookopelako neptBaihov, orav
anatreitat peraBaMopevn xopnynan Fi0, ano 40% éwg 100%.

Evdeieig xpnong:

Evdeikvutat yla Tnv avTlpeT@ONION TNG QVANVEUSTIKNG QVENAPKELAG aoBevamv: e
uno€atpia.

Ma aMeg naBoloyikég karaoTdoelg pnopeil va xpnotponotnBel povov unod
NPOCEKTIKN NapakoAouBnon and eL3IKEUPEVOUG XELPLOTEG.

Avrevieielg

* Kaopa

* AoBevig pn ouvepydolpog

* Kapdiakn avakonn

* Awoduvapikn aotaBeta

* [pOOQATEG 0LOOPAYIKEG KAL YAOTPIKEG XELPOUPYIKEG ENEPBATELG
* ToBapn aloppayia Tou avTEPOU NENTIKOU

* Euppagn Twv avOTEPWV aVanveEUOTIKMY 03V
 MveupoBwpakag

Mepropiopoi xprong
1. H ouokeun npénet va xpnolponoteital and €W3IKEUPEVO Kal eKNALIEUPEVO
LaTPIKO/VOONAEUTIKO MPOOWLKO.

2. Xpnowonoleitat ywa Tn xopnynon aépa kat o§uyovou.

. Ta Bepaneia pe kabapod o€uyovo, ouvdaTe kat Toug dUo OwANVEG OE MNyEG
0€UYOVOU Kat SLOXETEUOTE 0TNV KAoKa napoxn 0, Toukaxiatov 40 [/min ouvohka
Kat anod Toug 600 CWANVEG.

. Av xpnotponotnBet oword, n péylotn dLdpkela ouvexoUg xpong eivat 7 npépeg,
070 TEAOG TWV 0MOiWV ANALTELTAL N QVTIKATACTAGN TNG OUOKEUNG.

. MapakolouBeite ouoTnpaTikd Ta kAwika onpeia Tou acBevoug. Mpoooxn: Ta
povtéla nou dev dlaBéTouv avTacpuKTIkn BaABida npénet va xpnotponotodvrat
Hovo av pnopei va dtaopalloTel n oUOTNPATIKN NapakoAoUBNoN Twv NapapETpwy
Tou aoBevn pe karaAAnAa ouoThpaTa ouvayeppou.

. Na xpnotponoteitat povo pe poopetpa ofuyovou mou NANPOUV Ta OXETIKA
npoTuna Kat eivat oe B€on va napéxouv TIG POEG nou unodelkviovtal oTov
nivaka. Av ouvdeBei pe pia napoxn O, (povo cwhivag A), To Ventukit pnopei
va enurOxet napoxn Fi0, 40%. Ma peyaAitepn napoxn FiO, xpnowponotiote
Tautoxpova 2 nnyég 0, (owhivag A kat owAnvag B). Eav ot ypappn B
XPNOLHOMOLOUVTAL POOPETPA HE NAPOXN PIKPOTEPN ANG TN PEYLOTN ANALTOUPEVN
oToV nivaka, ot €N3O0ELG TNG CUOKEUNG Ba €lval PELWPEVES.

. XpnotgonolnaTe pooPETPa Pe EAAOTIKG 0UVOEOHO OLapéTpou 7 mm.
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AYBENEIX LYNIZTOMENO METEGOZX

ENHAIKEL XS-S-M-L-XL-XXL,
avaloya pe TNV NePLPEPELT Aatpol
MoV avaypageTal oTnv eTKETA

ENHAIKEL
- eVOEIKTIKO Bapog > 30 Kg

To LaTPIKO/VOGNAEUTIKO MPOCWILKO £XEL TNV EUBUVN va NAEEEL TNV KATAAMNAGTEPN
OUOKEUN yLa Tov aoBevn, cuppva pe Tig 8taoTaoelg Tou. H enthoyn Tou kataAAnhou
peyEBoOUG eyyudTal TN 0wWOTA AEPOOTEYN EQAPHOYA TOU KPAVOUG YUpw and To Aatpod
Tou aoBevn. Ol BlaOTACELG TNG MEPLPEPELAC TOU AdLPOU MapexovTal EVOELKTIKA.
ZuvLOTATaL 0 LaTPOG VA PETPACEL TNV NEPLPEPELA TOU AatpoU Tou aoBevn.
I Upe va xp NoETE TNV oUpa yla va A
KardAAnAo péyeBog yia To Aatpo Tou agBevn.

n yioeTe TO

MoU kat and notov pnopei va xpnotponotnBei o Ventukit

To Ventukit mpénet va xpnolponoteital and €W8IKEUPEVO LATPLKO/VOONAEUTIKO
NPOOWIKO OE VOOOKOUELAKO NepLBANOV.

H Bepaneia §ekwa anka ouvdeovrag Tn Ventukit otn dtaBéotun napoxn o§uyovou
Tou Bakdpou Tou voookopeiou (entroixia ouoThpaTa i Puakeg), ya napadetypa:
Tunpa Enelyoviwv neplotatikmv, MVEUHOVOAOYIKO, alpaToAoylko, OYKOAOYLKO,
HETEYXELPNTIKN evTaTikn Bepaneia, aoBevopopa, Bakapog enetyovtwy K.AM.

EntnAokég Kat napevepyeteg
Kard tn diapkela napatetapévng Bepaneiag und uynn nicon PEEP, aoBeveig pe
euaioBnTo 8éppa pnopet va atoBavBolv novo otn pacxaln, o omoiog propet va
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ano@euxBel epappozovrag éva Aento oTp@pa udpokoMoeldoUs n evahhacoovrag
OLaQOPETIKEG LaTAEELG OUYKPATNONG ONWG BwPaKIKOUG WAVTEG N eAAOTIKOUG
WAvVTEG yia oTepéwan oTo kpeBatt. Oplopévol aoBeveiq pnopel va ekdnkwoouv
eneloodia khetatopoBiag. H kaoka SlaBéTet €va avolypa Taxeiag npooBaong woTe
0 XEWPLOTAG va €xel eUKOAN npooBaon oTo npoowno Tou acBevin. Av n guokeun
xpnotponownBel AavBaopéva kat n pon nécel katw and ta 40 L/min, pnopet
va augnbei To CO, 010 eowTepikd TnG kaokag. Av To Ventukit xpnotponotnBet
oUPQWVa HE TIG NapoUoE 0dnyieg XpRaNG eyyuaral oUVOAKN pon npog Tov acBevn
peyahutepn ané 40 L/min, entruyxavovrag €70t Th owoth aviaAayn Twv aepiov
aeplopoU. Av n Bepaneia CPAP eivat naparerapévn, o BopuBog péoa oTnv kaoka
unopei va npokaéoet duopopia otov acBevn. Ma va anopeuxBei auto, To Ventukit
OlaBETeL evowpaTwpévo olyaoTnpa nou pnopel va petwoet katd 10 Db nepinou To
B0puBo nou npokakeirat ano To Bevroupipetpo. H ouokeuaoia nepthapBavel eniong
WTOAONIOEG MOV PELMOVOUV ONUAVTIKA TNV KOUOTIKN duopopia Tou aoBevn.

Macg xpnowonoteirat to VENTUKIT

Ma va Eekwnoete Tn Bepaneia pe 10
VENTUKIT, anAd¢ xpnolgonotnete  Tnv
ekdoTote dlaBéotpn napoxn o§uyovou.
Karonw, Ba npénet va ouvdeBolv owotd ot
owhnveg A kat B tou Ventukit ota avriotowxa
pooperpa (BA. Ew. 1 kat 2), mou eivat
ouvdedepéva oTnv napoxn oguyovou Tou
voookopeiou, n onoia npénet va puButotel
0TN 0woTA Nieon oUPPWVa e TG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTA TV POOUETPWV.

MNavw 010 Npolov undpxeL €vag eNegnynpaTikog
nivakag Pe TIG Napap€Tpoug Astroupyiag Tou
ouothparog. M.x.: ywa tn xopnynon Fi0, 50 %
+ PEEP 7,5 cm H,0, puBpiote 1o podpetpo A

ota 8 L/min kat 1o poopetpo B ota 9 L/min,
€NLTUYXAvovTag €10l pon Mmpog Tov acBevn
47 L/min. H napoxn Twv Bevioupiperpwv
€NNPeazeTal AOyw KATAOKEUNG ano Tig
dlakupaveelg avrioTaong mou Mpokalouv ot
BaABideg PEEP. Ma kaAutepo €Aeyxo TnG pong
uno duagopeg niéoelg PEEP, avarpé€re atov
nivaka nou Ba Bpeite oTo napov évruno.
YnevBupizoupe  OTL  To  POOPETPO
xpnotgonoteitat ywa Tn  Aettoupyia
Bevroupipetpou, dnh.:

A
TOU
Fig. 2

+ poi 010 A = + pof npog Tov agBevi
AvriBeta, To podpeTpo B enttpénel Tnv au§nan Tng ouyKEVTpwong o§uyovou, GnA.:
+pon 10 B = + Fi0,

MpouAagelg Kard Tn XpNon TWV POOHETPWV

Mera n xpnon, agaipéote npwta To Ventukit and Tov acBevi kat peta yupiote Tig
OTPOPLYYEG OTA POOPETPA EXPL va KAeioouv TeAeiwg, woTe va dlakonei n napoxn
aeplou npog Tov acBevin. IXETKA HE TN XPNON TWV POOHETPWY, QVATPEXETE NAVTA
OTLG ENPEPOUG 00NYiEG XPNONG MOU GUVOIEUOUV TO MPOTOV.

lMa Bepaneia pe kaBapo o€uyovo,
TonoBeTNOTE To PNAE akpopuato atn Bupa
£10000U a€Pa, OUVOECTE Kal TLG OUO YPaPHEG
A kat B o€ nnyn o§uyovou Kat dloxeTevoTe
€AaxoTn ouvoAwn napoxn 0, ion pe 40 L/min.

100%

Avatp€€Te oTov Nivaka nou ivat entkoANpEVOG aTo Npoiov

Mpoeidonotnoelg

Tuviotarat n xpnon Twv puBpicewv nou napéxoviat and v Intersurgical oTov
nivaka. Ot puBpioelg autég dlaopalizouv enapkn pon yla owoth Bepaneia CPAP
pe kaoka. PuBpioelg yua peyalitepn pon Ba npokahotoe pn avaykaia karavawon
o€uyovou Kkat unepBoAikd BopuBo Tou cuoTnpatog. Av puBULOTOUV GLAPOPETIKEG
NapayeTpOL and QUTEG MOU aVa@EPOVTAL OTOV MivaKa, GUVIOTATAL EAEYXOG Twv
napapétpwv Bepaneiag pe Ta kataMnAa opyava (0§UpeTpa, podpeTpa, K.AN.).

NOZ XOPHTEITAI ZTON AZ6ENH OZYTONO 100%

(G o

Av xpetaotel va xopnynBet Fi0,
100%, 6a npénet va diwakonei n
Aetroupyia Tou BevroupipeTpou.

lMa va yiver auto, onpe€re ™
yakdza podéha “G” otnv eicodo
agpa Tou Bevroupipetpou (BA. Eik.
3kau4).

H ouvohikn pon npog Tov acBevin
Ba eivat To olvolo Twv po@v nou
Karaypagovral ano Ta poopetpa A kat B.




@ OAHTIES WPHEHS

[ va pndevioeTe T0 BevroupipeTpo
Kat apa va enavagépete o Fi0, oTig
apxikég puBpioetg, TpaBngre nicw
T podéha onwe paiverat otnv Eik.
3, enava@épovtag TIG NApapETpous
Bepaneiag ota dedopéva Tou nivaka
oU UNGPXEL 0TO NAPOV EVTUMO.

Mpogtdonotnoeig

EAéyxeTe NAVTOTE TIG GUVOETELG TOU OUGTAPATOG QEPLOPOU.

Eav ot owAiveg anoouvdeBolv, dev MapéXeral aeplopog npog Tov acBevn.
Zuviotartat va napakohouBeite ouxva Tnv Kardotaon Tou acBevn Kara Tn dLdpKela
ng Bepaneiag. Ma va eiote BéBato 0Tt peTparat owotd 1o Fi0, nou napéxerat oTov
acBevn, ouvdEoTe €va 0UpeTpo oTn BUpa ehéyxou Tou FiO, Kat npaypatonoteite
nePLodIKOUG EAEYXOUG.

A. MONTAPIZMA THZ ZYIKEYHZ

ApalpéaTe TN GUOKEUN ano Tn GUCKEUAoia Kat SLaPopP@OTE TN HE TO XEPL ETOL HOTE
va §avanapet Tnv KUAWSpikn pop@n Tne. Mptv TonoBeTnoeTe To Kpavog atov acBevn,
avoyokAeiote Tn BUpa npooBaong (av unapxet), yia va SleukoAUVeTe To Gvolypa
Kata tn xpnon. EAéyETe Tn BaABida nplv and Tn xpnan Tng Kaokag. TpaBngre kat
aneleuBephaTe To Koupni yia va BeBatwBeirte oTL KivouvTal Ta e€apTnpata.

. LTEPEWOTE TOUG LPAVTEG OUYKPATNONG OTO Ni0W PEPOG TNG KATKAG.

TuvdEaTe TIG ypappég A kat B oTa poopeTpa, Onwg neplypdgerat napanave.
Luviotarat va puBpioete tn Tn PEEP toulaxiotov ota 5cm/H,0 oUppwva pe
T0 yLatpo. To EVOWHATWHEVO PaVOHETPO UNOpPEL va PETPNGEL TNV Nigon péoa oTo
Kpavog. (H vBelEn Tou pavepeTpou Naviwg eivat kata npooéyyion). £1a poviéla
XWPIG EVOWHUATWHEVO HAVOHETPO, HMOPELTE VA OUVOEDETE EEWTEPLKO HAVOHETPO
atn BUpa nieong n oTnv agpoateyn £ioodo.

BeBawwBeire o1t oL oteyavég BUpeg npooBaong Bpiokovral otn owoTh B€on.
PuBpiote TIg napapéTpous pe Baon Tov NApeXOHEVO MivaKa, CUMPWVA HE TIG
UNodEi&eLG Tou LaTpol. AVoi€Te TNV NapOXN AEPLOPOU NPV MPOXWPNOETE GTNV
HETENELTA QAoN TONOBETNONG TNG OUOKEUNG, WOTE VA EAATTOOETE TO XPOVO MOU
anatreirat yia va 1eBei n kaoka uno nieon.

Av n Bepaneia CPAP eival napatetapévn, o 8opuBog péoa oTnv Kaoka pnopet
va npokaléoet duopopia otov aoBevn. MNa va anopeuxBei auto, 1o Ventukit
GLaBETEL EvowpaTwpEVO olyaoThpa nou pnopet va petwoet kara 10 Db nepinou
T0 B0puBo nou npokaleitat anod To Bevroupipetpo. H ouokeuaoia nepthapBavet
eniong wT0aoniGeG MOU HELGVOUV ONHAVTIKA TNV GKOUGTIKA duo@opia Tou
aoBevn.

[
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B TOMOBETHZH KAI ENEPIOMOIHIH THZ ZYZIKEYHZ

. Avoi€Te To KOAGpO pE 4 XEpLa, GOTE va PNopel va NepaceL ano 1o KEQAAL Tou
aoBevi. MNa va TonoBeTnBei eukoAdTepa To KoAGpo, OUVLOTATAL Va To aVOI§oUV
0o GTopa, KPATGVTAG TO KPAVOG AVTIBLOHETPLKA, MO TO Yeloo Tou, HE Toug
GVTLXE[pEC atn ok)mpn UTEq)ﬂVI'I mg KUUKGQ

. LTEPEWOTE TOUG LPAVTEG OUYKPATNONG KAl 0TO UNPOOTIVO PEPOG TNG KATKAG.

. PuBpioTe 1o uNKog TwV LPAVTWY, £T0L @OTE 0 AKapnTog dakTUALOG va BpiokeTat 1

€KATOOTO NAV® ANO TOUG MHOUG ToU aoBevn.

Ma Ta povréAa nou dtaBETouv avTlac@uKTIKA BaABida

4. Egappoote nieon oto ouoTnpa, TpaBavrag Tn AaBn Tng BaABidag aopaleiag,
EXPLG OTOU TO Kpavog TaceL oTnv entBupnth eowtepwn nieon. H BaABida Ba
nepaoet o€ B¢on aogaleiag yia Tnv npootacia Tou acBevi av, yia onotovdnnore
Aoyo, n nigon péoa TNV KAOKa NECEL KaTw and 2 cmH,0 nepinou.

5. TNa va pnopel va Aewroupyioet oword n BaABida, Bav NPENEL va ppdooeTaL
n nsploxn ¢ BaABidag kat dev npénet va epnoﬁl(sml 0 HNXaviopog
evepyonoinong Tng BaABidag.

6. Ltov dkapnto dakTUMO TNG KAOKAG UMApPXouv aepooTeyeig BUPeG yia Tnv
eLoaywyn aoBnTipwv/kaBetnpwy pe Staperpo 3,5 wg 7 mm.

wN

T'. AIATAZEIZ I'|A MEFAAYTEPH ANEZH TOY AZGENH

EvaMAakTikEg daragelg ouvaurnunc

1. Kara tn dudpkela nopumupsvnc Bepaneiag Kat pe upnAég MiEoeLG Aettoupyiag,
0 aoBevic pnopel va napanoveBei ywa novo ot paoxdin. H Intersurgical
napéxel SlagopeTika BonBnTika e€apTnyaTta yia TV avakoU@Lon Tou acBevn:
* pLa KOGKA/BwpaKIKA ZGvN NOU OTEPEQVETAL 6NWG PALVETAL OTNV ELKOVA.
® €vav EAAOTIKO LPAVTA PE OMEG YLa TN OTEPEWON TNG KAOKAG 0TO KpeBaTL.
la va avakougioete Tov NOVO HMOPELTE VA XPNOLWOMOLACETE OTPAOOELG
udpokoAoeldoug avapesa oTo dépupa Tou acBevi Kal TRV MPoOCTATEUTIKA
€MEVOUON yLa TNV NEPLOXN TNG HAOXAANG.

A. XPHEIH THEZ 6YPIAAL EMIGEAPHIHE (av unapxel)

1. Avoi€re Tn BUpa npooBaong oTov aoBevn, yupizovrag Tn BaABida aopakeiag
apLoTEPOATPOPA.

. AnokTnoTe npocBacn 0To Npoowno Tou acBevn.

. TavakAeiote Tn BUpa npoaBaong oTov acBevn, yupizovrag Tn BaABida acpaleiag

Oe€looTpoa.

TpaBnére pe Ta dUo dakTula To koupni Tng BaABidag, yia va TeBei To Kpdvog unod

nieon.

RN

MOZ AGAIPEITAI H KAZKA

+ Apatpéore ano T¢ BUpeg Toug aoBnTnpec/kabetnpeg nou €xouv xpnotponotnBet
Kata Tn Bepaneia.

Anoouvdéote T0Ug Luﬁwec OuUyKpATnong.

Agatpéote Tnv Kaoka avoiyovrag 1o KoAdpo pe 4 xépua.

. Kheiote Tn pon agptopou.
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MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ

® Zuokeun piag xpnong. Aev npénet va enavaxpnatponoteirat, 8ot pnopet va
npokaAéoel dlaoTaupolpevn poAuvon peragy aoBevav. Entniéov, Ta vhika

110U aNApTiZOUV TN GUOKEUN HMOPEL VO UNOOTOUV ZNpiLd PETd Tov KuSupwuo/mv

anooTelpwon, He anoTéAEOA va PNV €lvat eyyUNPEVEG OL aNALTOUHEVEG ENLOOOELG

TNG GUOKEUNG Kal va undpxel enakoAouBog kivouvog yia Toug acBeveig.

av undapxeL oTnv €TIKETA. Mpoooxn: To NPoiov auTto NeEpPLEXeL PBANKEG EVOTELG.

Ynapxouv otoixela nou deixvouv 6Tl n €kBeon oe PBANKEG evioelg Katd

n dte€aywyn tatpikmv Sladikactav pnopei va eivat entBAaBng yia Ta nawdia, Tig

évKusc yuvaikeg Kat Tig yuvaikeg nou BnAazouv. H xpr'vun auTou Tou npolovTog dev

ouvendyerat uynAd kivuvo ekBeang o€ PBAAIKEG EVAOELS, WOTOOO, NPOANNTIKG, N

xpnun Tou Ba npénet va neplopizerat povo oTig anapairnieg Sladikaoieg.

Le nepintwon epgavolc petaBoAng TG anédoong h o€ nepinTwon avenapkoug

ano6d0ong TNG CUGKEUNG, CUGTAVETAL N AVTLKATAOTAGN TNG.

MapakohouBeirte ouoTnpatikG Ta kAwika onpeia Tou aoBevoug. Mpodoxn, Ta

povréha nou Oev dtaBETouv avtiaoukTikin BaABida npénet va xpnaotgonotouvrat

povo av pnopei va dlao@alioTel n ouaTNATIKN NapakoAoUBNon Twv KAVIKGV
onpeiwv Tou aoBevn pe KaraAnAa ouaThpaTa ouvayeppou.

Av daniotwBel endeivwon Tng katdotaong Tou acBevoug n dev unapxet

BeAtiwon oTov npoBAenopevo Xpovo, OUVIOTATAL N €KTPNON €VAAAKTIKAG

TEXVIKAG QEPLOHOU.

H anoteheopatikotnta Tng Bepaneiag ennpedazetal onpaviika ano Tnv

kaBoptopévn Tipn g PEEP. Ta To Adyo auto, ouvietarat oTo LaTpIKO

NPOCWNIKO VA EKTIUG NPOOEKTIKG To Ninedo nNieong o€ oXEon pe TNV KALVIKA

Katdotacn Tou acBevouc. H xpnhon moAU xapnAng nieong pnopet va eivat

avenapkng yla Tnv nAnpwon Twv kuwehidwv. H xpnon noAd uynAng nieong

unopet va npokaAécet unepdLataon Twv KUWeAidwv.

Mpoooxn: n cUKeUN NEPLEXEL PETAMNO, VA NV XPNOLUOMOLELTAL OE XWPOUG OMoU

N napoucia PETAMOU EVEXEL KivOUVO yLa TNV ao@aAeta Tou acBevoug n TpiTwy.

Kata tn dwapkela Tng Bepaneiag, o acbevag pnopel va napanoveBel yia

evoxAnTiko BopuBo Adyw Tng au€nuévng pong nou xpnolponoteitat. Auto

ogpeihetat otnv TaxutnTa Kat otnv TUpB@AN pon Tou aepiou. O evoxAnTikog

BopuBog pnopel eUkoha va pelwBel, TonoBeTdvTag oToug oUVdECHOUG TNG

Kaokag €va n dUo @iATpa yla avanveuoTikd KuKAGWaTa - ano auta nou

OUVABWG XPNOLUOMOLOUVTAL OTa VoooKopeia (3v napéxovrat pazi pe 1o npoiov)

1 divovrag oTov acBevn va gopéoet wToaonidec (napéxovrat pazi pe 1o Kurl.

‘Otav n ouokeun xpnatponoleitat pe equypapéva aépla aeplopol, BeBalwbeire

OTL N OUNNUKV@UEVN Uypaocia nou iowg oxnuarioTel Oev npokaket duogopia

oTov acBevn.

0 aoBevng dev Ba npénel va popa afegoudp ONwG okKoulapikia, KOKAAAKLa

parAL@y, XTEVEC i onotodnnoTe aAho PETAAMKO QVTIKEIPEVO.

0 1atpog éxet Tnv euBlvn va en\é€el Tn Bepaneia aeplopoly mou eivat

karaMnAoTepn yla Tnv Karaotacn Tou acBevn. H enthoyn TnG OUOKEUNG pE TNV

karaMnAotepn Slapdppwon Kat To katalnAotepo péyeBog yia Tov aoBevn,
elvat euBUVN TOU LATPLKOU/VOONAEUTIKOU MpoownikoU. Le KaBe OUOKEUn
avaypagetal n nepLpépeLa Tou Aatpou (oe ekatootd) kat/n To oxeTiko péyeBog

TG kaokag. H enthoyn Tng katdAAnAnG 0UOKEUNG yyudTat Tn 0TEyavoTnTa TNG

OUOKEUNG YUp® ano To Aatpo Tou aoBevn.

XpnaolgonotnoTe T o€ d€ppa nou dev PEPEL TpaupaTiopoUc,.

Méyiomn dudpketa 7 npepeg. O npoodloplopdg TnG avaykng yla ouxvotepn

QVTIKATA0TAON TNG OUGKEUNG amoTeAel euBUVN Tou (ATPLKOU/VOGNAEUTIKOU

npoownkol avahoya e TV KAWIKA €1kova Tou aoBevolg.

Mn oteipa. Na pnv anoctetpdverat.

Na pnv enavaxpnotponoteitat o alov acBevn.

Hpepopnvia An€nc: 5 €Tn pe Tn ouokeuacia aképata kat epocov datnpeitat oe

KaVOVIKEG 0uvBnKeg pUAagng (-20°/ +50°C).

. T'a va dkoeTe €UKOAOTEPE TO TEALKO OXNHA GTNV KAGKA, GUVLOTATAL VA APNOETE
T0 npoiov o€ Beppiokpacia neptBaiovrog (mepinou 20-25°C) pepikeg dpeg npwv
and n xpAon.

. Ta uhika FIPEV'IEL va UﬂOppLﬂTOVTGl U}JEOKHQ }JETG m xpnon UUP(D&)VG pE TV
Loxuouoa vopoBeoia.

. H svspvonmncn ™mg BG)\B[BGCUG{DG)\E[GC oe nepintwaon 610Konnc10u agplopou,
EI'IlTpEI'IEl mTmv GVTG)\)\GVI’] UEPU ano TOV EE&)TEP[KO pro HEplOleOVTGC mv
€navelonvon COZ HBuABlEu Qal ev ] Tov 1l
QEPLOPO OE Nep Tou ™me
BaABidag uuq)uhlu; dev Katapyei Tnv avaykn KaTaMnAng nupuKquuenung
Kat eniBAeyng ano To uppu&lu VOONAEUTLKO NPOCWNLKO.

X ﬂpocoxn n Xxpnon Tou kpavoug Oev anaAAAooEL TOUG XEWPLOTEG and Tnv
UNoxpewan Toug va Xpnotponololv TG KatdAANAeG LUOKEUEG ﬂpocmmknq
Mpooraciag oUppwva pe Tig dLadikacieg nou akohouBei 10 voooKopigio.

.0 pn enepBaTikog aeplopog MpEnel va dlakONTETAL OTG aKoAouBeg
I'\EplI'ITLI)UElQ

£KNTWON Tou €entnédou ouveidnong Kat €MLOelvwon QaVANVEUOTIKAG

SuoxEpetag

aN@AELA NPOOTACLAG TWV AEPAYWYQV

PaC0, apetaBAnTn (o€ 2 SladoxkeG avalUoELG agpiwv aipatog eviog 1 mpag

10 péytoto)

eppévouca Baptd unotia

Bapta kat pn eheyxopevn atpoduvapikn actabela

npoBAApaTa ouyxpoviopoy uueevh/avunveuumpu

aveEEAEYKTEG Bpovxmeg EKKPLOELG

ducavegia otn paoka

10.
1.

12.
13.
14.

o

I o
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KB U MU OXETIZETaL PE TO TEXVOAOYLKG NpOTov,
0TOV KOTOOKEUAOTH KL GTNY OpYGBLA XA Tou KPATOUS PEAOUS 0TO 0noio £ivat
E£YKATEGTNPEVOG 0 XPAOTNG Kal/f o agBevng.



@ Navodilo za uporabo

VSEBINA PAKIRANJA

o Celada za neinvazivno predihavanje s stalnim pozitivnim tlakom (CPAP) in z
integriranim sistemom za mesanje zraka/kisika

* cevi za dovajanje kisika

 ventil “peep” in manometer

« protihrupni usesni zamaski

* navodila za uporabo

Pozor: Fluksmetri niso vkljuceni v pakiranje.

Namen uporabe

Ventukit je naprava za neinvazivno predihavanje s stalnim pozitivnim tlakom
(CPAP, Continuous Positive Airway Pressure] za uporabo v bolnisnicah, kadar je
treba bolniku zagotoviti od 40- do 100-odstotni FiO,.

Indikacije

Primerno za terapijo respiratorne insuficience hipoksemicnih bolnikov.
Pri drugih patoloskih stanjih se zdravljenje lahko izvaja samo pri
pozornem opazovanju, ki ga izvajajo profesionalni operaterji.

Kontraindikacije

« Ce je bolnik v komi

 Ce bolnik zavrne pomo¢

* pri srénem infarktu

« pri hemodinamicni nestabilnosti

* v primeru nedavnih posegov na poziralniku in kirurskem zdravljenju Zelodca
« pri hudih krvavitvah zgornjega dela prebavnega aparata

* pri obstrukciji zgornjih dihalnih poti

* pri nabiranju zraka v poprsniéni votlini (pnevmotoraks)

Uporaba

. Pripomocek sme uporabljati kvalificirano in ustrezno usposobljeno zdrav-
nisko/bolnisni¢no osebje.

. Uporablja se pri dovajanju zraka in kisika.

. Za terapijo s Cistim kisikom poveZite obe cevi z virom kisika in v napravo
dovajajte 0, s pretokom, upostevajo¢ vsoto pretokov obeh cevi, najmanj 40 |/
min.

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

. Spremljajte klini¢ne vrednosti bolnika. Pozor: Modeli, ki nimajo ventila proti
zadusitvi, se smejo uporabljati samo ob stalnem spremljanju klini¢nih vred-
nosti z ustreznimi sistemi, ki so opremljeni z alarmom.

. Uporabljajte samo s fluksmetri za dovajanije kisika, ki so skladni s standardi in
ki dovajajo vrednosti, navedene v tabeli. Ce se napaja z 0, (samo cev A), lahko
Ventukit doseze 40-odstotni Fi0,. Ce Zelite poveati vnos Fi0,, uporabite hkrati
dva vira 0, [cev A in cev B). Uporaba merilcev pretoka na liniji B z manjsim
pretokom, kot je najvecji zahtevan v tabeli, zmanjsa ucinkovitost naprave.

w N
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7. Uporabljajte s fluksmetri z gumijastim nastavkom premera 7 mm.
8
BOLNIKI PRIPOROCENA VELIKOST
ODRASLI ODRASLI: XS-S-M-L-XL-XXL,

odvisno od obsega vratu

-priblizna telesna masa > 30 kg (glejte mere na etiketi)

Zdravnisko/bolnisni¢no osebje je odgovorno za izbiro tipa in velikosti pripo-
mocka, ki ustreza bolniku. Primerna velikost zagotavlja dobro prileganje okoli
bolnikovega vratu. Mere obsega vratu so priblizne, zato mora zdravnik sam
oceniti telesni ustroj bolnika, ki ga zdravi. Priporoca se uporaba priloZenega
metra, da dolocite najprimernej$o mero za bolnikov vrat.

Uporaba opreme Ventukit

Pripomocek sme uporabljati kvalificirano zdravnidko/bolni$ni¢no osebje v bol-
nisnici. Zdravljenje se pri¢ne enostavno tako, da Ventukit prikljucite na vir kisika,
ki je na voljo v bolnisnici (distribucijski sistemi ali cilindri, montirani na stenah),
na primer: urgentna medicina, pnevmologija, hematologija, onkologija, postope-
rativna intenzivna nega, resilni avto, urgenca itd.

Zapleti in stranski ucinki

Bolniki z ob¢utljivo koZo, ki prejemajo terapijo z visokimi vrednostmi pozitivnega
tlaka dalj Casa, lahko pod pazduho obcutijo bolecino, ki se odpravi z uporabo
tankih hidrokoloidnih trakov ali z izmenjavanjem pritrjevalnih sistemov, kot so
oprsni ali elasticni trakovi za pritrditev na posteljo.
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Pri nekaterih bolnikih se lahko pojavi klavstrofobija.

Celada je opremljena z odprtino, ki operaterju omogoéa hiter dostop do bol-
nikovega obraza. Pri nepravilni uporabi pripomocka, kjer je dovod manjsi od 40
|/min, se lahko poveca raven CO, znotraj celade. Uporaba Ventukita skladno s
temi navodili zagotavlja dovod ve¢ kot 40l/min, pri ¢emer se plini, ki nastajajo
pri predihavanju, pravilno izmenjujejo. Pri dolgotrajnem zdravljenju s sistemom
za predihavanje s stalnim pozitivnim tlakom lahko hrup znotraj celade povzroci
neprijeten ob¢utek pri bolniku. Da se to prepreci, je Ventukit opremljen z dusilc-
em, ki zmanjsa jakost hrupa, ki ga oddaja venturijeva cev, za priblizno 10 Db.
Oprema vsebuje tudi zamaske za uSesa, ki bolniku zagotavljajo udobno no$njo
in zmanjsujejo hrup.

Kako se uporablja VENTUKIT

Terapija z VENTUKIT se preprosto aktivira z
uporabo razpoloZljivega vira kisika.
Prikljucite cevi A in B Ventukita (glej sliki 1
in 2) na fluksmetra, ki sta priklju¢ena na vir
kisika na voljo v oddelku. Tlak razpolozljivega
vira mora biti skladen z navodili proizvajalca
fluksmetrov. Izdelku je priloZena ponazorit-
vena tabela z nacini delovanja sistema.

Npr.: za dovajanje 50 odstotkov Fi0, + “peep”
7,5 cm H,0 nastavite fluksmeter A na 8 [/min,
fluksmeter B pa na 9 I/min; tako bo pretok do
bolnika znagal 44 U/min.

Ucinek venturijevih cevi je odvisen od nihanja

upora, ki ga ustvarjajo ventili “peep”. Zato
lahko vrednosti pretoka in koncentracije
nihajo. Za natan¢nejse uravnavanje pretokov
pri razliénih PEEP (pozitivni tlak na koncu
izdiha) se priporoca upostevanje tabele, pri-
lozene v pricujo¢em dokumentu.

Fluksmeter A deluje pred venturijevo cev:

+ pretok v A = + pretok do bolnika
Fluksmeter B pa omogoca povecanje kon-

Fig. 2 centracije kisika:

+pretok v B = + Fi0,

Previdnostni ukrepi pri uporabi fluksmetrov

Po koncani uporabi zaprite pipo fluksmetrov, da se prekine dovod plinov do bol-
nika, ampak Sele zatem, ko ste odstranili Ventukit z bolnika.

Pred uporabo fluksmetrov vselej preberite ustrezna prilozena navodila za
uporabo.

Pri uporabi Cistega kisika nataknite
modri nastavek na odprtine za dovod
zraka, povezite obe cevéici Ain Bz
virom kisika ter dovajajte skupni pretok
0, v vigini najmanj 40 [/min.

100%

Sklicujte se na preglednico, ki je prilozena izdelku.

Opozorila

PriporoCena je uporaba nastavitev proizvajalca Intersurgical, ki so oznacene
v tabeli.

Te nastavitve zagotavljajo pravilno uporabo Celade za predihavanje s stalnim
pozitivnim tlakom. Nastavitve ve¢jega pretoka bi povzrocile nepotrebno porabo
kisika in mocnejsi hrup sistema.

Ce bi bilo potrebno nastaviti drugaéne vrednosti od navedenih v tabeli, je pri-
poroceno, da preverite pogoje zdravljenja z ustreznimi instrumenti (oksimetri,
fluksmetri itd.).

KAKO BOLNIKU DOVAJATI 100 % KISIKA

(G o

Ce Zelite dovajati 100 odstotkov
Fi0,, morate obvezno prekiniti
delovanje venturijeve cevi.

To naredite tako, da modri obrocek
"G" pustite drseti na vhod za zrak
venturijeve cevi (glej sliki 3 in 4).
Kon¢ni pretok do bolnika je skupek
pretokov, prikazanih na fluksme-
trih Ain B.




@ Navodilo za uporabo

Za  vzpostavitev  delovanja
Venturijeve cevi in torej zniZanje
FiO, (deleZ vdihanega kisika) pre-
stavite obro¢, tako kot kaZe slika
3, da vzpostavite pogoje terapije
glede na v pricujocem dokumentu
prilozeno tabelo.

Opozorila

Vedno preverite, ali je sistem za predihavanje pravilno prikljucen.

Ce cevi niso pravilno prikljucene, bo predihavanje pomanjkljivo.

Priporocljivo je redno spremljanje stanja bolnika med zdravljenjem.

Da zagotovite tocnost merjenja bolniku dovajanega FiO, priklopite oksimeter na
priklju¢ek za kontrolo FiO, in ga ob¢asno preverjajte.

A. PRIPRAVA PRIPOMOCKA NA UPORABO
Pripomocek vzemite iz ovojnine in ga spravite v svojo obicajno valjasto obliko.
Preden si bolnik nadene pokrivalo, odprite in zaprite dostopni vhod (¢e je na
razpolago), da bi olajsali odpiranje med njegovo uporabo. lzvedite predhodni
pregled ventila. Povlecite in sprostite gumb, pri cemer preverite drsenje sesta-
vnih delov.
. Pripravite pritrjevalne sisteme, tako da jih namestite na zadnji del celade.
. PoveZite liniji A in B na merilce pretoka, kot je bilo Ze prej razloZeno.
Priporo¢eno je, da funkcijo PEEP nastavite na vsaj 5 cm/H,0, kot je predpisal
zdravnik. Vgrajeni manometer se lahko uporabi za preverjanje prisotnosti
tlaka znotraj pokrivala, ¢eprav je ta vrednost priblizna. Za razlicice, ki niso
opremljene z vgrajenim manometrom, lahko na tlacni vhod ali na nepredusni
dostop prikljuite zunanji manometer.
Preverite, ali so zatesnjeni vhodi pravilno namesceni, nastavite parametre, kot
so prikazani v podani tabeli, v skladu z zdravnikovimi navodili. Aktivirajte pre-
tok ventilacije, preden nadaljujete z naslednjo fazo namestitve, da skrajsate
Cas, ki je potreben za vzpostavitev tlaka v Celadi.
. Pri dolgotrajnem zdravljenju s sistemom za predihavanje s stalnim pozitivnim
tlakom lahko hrup znotraj celade povzroCi neprijeten obcutek pri bolniku.
Da se to prepreci, je Ventukit opremljen z dusilcem, ki zmanjsa jakost hrupa,
ki ga oddaja venturijeva cev, za priblizno 10 Db. Oprema vsebuje tudi zamaske
za usesa, ki bolniku zagotavljajo udobno nonjo in zmanjsujejo hrup.
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NAMESTITEV IN VKLJUCITEV PRIPOMOCKA

Dve osebi naj z obema rokama razpreta ovratnik tako, da se lahko pripomocek

namesti ¢ez glavo bolnika. Za olajsanje namestitve pokrivala se priporoca, da

dve osebi odpreta ovratnik tako, da razgrneta poklopca ovratnika v nasprotnih

smereh, pri Cemer drZita palca na trdnem obrocu pokrivala.

. Dokoncajte namestitev, tako da pritrjevalni sistem pripnete Se na sprednjem
delu pripomocka.

. Prilagodite dolZino trakov, tako da je trdi obrocek priblizno 1 cm od bolnikovih

ramen.

modele, ki so opremljeni z ventilom proti zadusitvi

V sistemu vzpostavite tlak, tako da povlecete gumb ventila proti zadusitvi,

dokler pokrivalo ne doseZe Zelenega notranjega tlaka.

Ventil preide v varnostni nacin, ki obvaruje bolnika, e se notranji tlak iz kate-

rega koli razloga zmanjsa pod priblizno 2 cm H,0.

Da bo ventil pravilno deloval, na obmocju ventila ne sme biti ovir in delovni

mehanizem ne sme biti blokiran.

Na trdem obrocu pokrivala se nahajajo zatesnjeni dostopi, ki so namenjeni za

vstavljanje sond/katetrov, katerih premeri so med 3,5 in 7 mm.
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C. SISTEMI ZA UDOBNEJS0 UPORABO

Alternativni pritrjevalni sistemi

. Pri dolgotrajnem zdravljenju z visokim tlakom lahko bolnik obcuti bolecino
pod pazduho. Za preprecevanje bolecine nudi Intersurgical tri razlicne pripo-
mocke:
o trebusni trak, ki se namesti, kakor prikazuje slika;
« elasticni trak z rezami za pritrditev ¢elade na posteljo;
Da se zmanjsa bolecino, se lahko uporabljajo tudi hidrokoloidni trakovi, ki se
jih namesti neposredno na koZo pod pazduho.

. UPORABA LINE (e je na voljo)

Odprite dostopni vhod do bolnika, tako da zavrtite ventil proti zadusitvi v
nasprotni smeri urinega kazalca.

Z roko dosezite obraz bolnika.

. Ponovno zaprite dostopni vhod do bolnika, tako da ventil proti zadusitvi zavrtite
v smeri urinega kazalca.

Z dvema prstoma povlecite gumb ventila, da se znova vzpostavi tlak v sistemu.
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. KAKO SNETI CELADO
1. Snemite morebitne katetre/sonde, ki so bile uporabljene med predihavanjem,

m

z neprodusnih dostopov.
. Snemite pritrjevalne sisteme.
. Snemite Celado, tako da v dvoje razsirite vratni obroc.
. Izkljucite ventilacijski pretok.

roN

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
Naprava za enkratno uporabo Ponovna uporaba ni dovoljena, saj lahko pri
bolnikih povzroc¢i navzkrizno kontaminacijo. Poleg tega se lahko materiali,

iz katerih je narejena, po CisCenju/dezinfekciji poskodujejo in ne zagotavijajo

pri¢akovane ucinkovitosti, kar ogroza varnost bolnika.

Ce se nahaja na etiketi. Opozorilo: Ta izdelek vsebuje ftalat. Obstajajo poda-

tki, da lahko pri medicinskih postopkih delovanje ftalata Skodi otrokom,
nose¢nicam ali dojecim materam. Uporaba tega izdelka ne predstavlja visokega
tveganja za izpostavitev ftalatu, vendar pa kot previdnostni ukrep njegovo upora-
bo omejite na nujne posege.

1. Ce je delovanje pripomotka opazno spremenjeno ali pripomocek ne deluje
pravilno, uporabite novega.

2. Spremljajte kliniéne vrednosti bolnika. Pozor: Modeli, ki nimajo ventila proti
zadusitvi, se smejo uporabljati samo ob stalnem spremljanju klini¢nih vred-
nosti z ustreznimi sistemi, ki so opremljeni z alarmom.

3. Ce opazite poslabsanje stanja pri bolniku ali ¢e ne pride do njegovega
izboljSanja v predvidenem casu, razmislite o uporabi druge tehnike prediha-
vanja.

4. Ucinkovitost predihavanja s pozitivnim tlakom je deloma odvisna od vred-
nosti, na katero je nastavljen ventil “peep”, zato mora zdravstveno osebje
previdno doloditi raven tlaka, ki je najprimernejsa kliniénemu stanju bolnika.
Prenizek tlak morda ne bo zadostoval za alveolarno predihanost. Previsok
tlak pa utegne prevec razsiriti alveolarni del.

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

6. Zaradi visokega tlaka med predihavanjem lahko hrup povzroci neprijeten
obcutek pri bolniku. Hrup je posledica hitrosti in pretoka plina. Hrup, ki
povzroca nelagodje, se lahko zmanj$a, tako da se na prikljucke Celade
namesti eden ali dva kombinirana filtra za sisteme za predihavanje, ki so
obicajno na voljo za uporabo v bolnidni¢nih oddelkih (filtri niso priloZeni), ali
pa se bolniku namestijo protihrupni uSesni zamaski (prilozeni v tem komple-
tu).

7. Kadar uporabljate pripomocek z vlaznimi plini za predihavanje, preverite, da
morebitno nabiranje vode v pripomocku ne povzroci neugodja pri bolniku.

8. Bolnik mora pred postopkom sneti uhane, sponke za lase in druge kovinske
predmete.

9. Zdravnik je odgovoren za izbiro tipa zdravljenja, ki je najbolj primeren za
bolezen posameznega bolnika. Zdravnisko/bolnisni¢no osebje je odgovorno
za izbiro tipa in velikosti pripomocka, ki ustreza bolniku. Na vsakem pripo-
mocku je oznacen obseg vratu [v centimetrih) in/ali ustrezna velikost ¢elade.
Primerna velikost zagotavlja dobro prileganje okoli bolnikovega vratu.

10. Uporabite samo na neposkodovani kozi.

11. Uporabno najve¢ 7 dni. Zdravstveno in bolninicno osebje se na podlagi
klini¢ne slike bolnika lahko odloci pogosteje zamenjati pripomocek.

12. Nesterilno. Ne sterilizirajte.

13. Ne uporabite ponovno na drugem bolniku.

14. Rok trajanja: Pet let od datuma pakiranja in pri normalnih pogojih shranje-

vanja (-20°/ +50°C).

. Za lazjo nastavitev Celade je priporocljivo, da se izdelek uro pred uporabo

hrani na sobni temperaturi (priblizno 20-25°C).

16. Odrabljen pripomocek takoj odstranite v skladu z veljavnim zakonom.

17. Aktiviranje varnostnega ventila ob prekinitvi ventilacije omogoca izmenjavo
zraka z zunanjim in s tem preprecuje ponovno vdihavanje CO2. Varnostni ven-
til ne nadomesti pripomocka za umetno ventilacijo, kadar pride do nakljucne
prekinitve ventilacije. Cetudi je names¢en varnostni ventil, je treba poskrbe-
ti za ustrezno spr janje in nadzor zdr ga osebja.

18. Pozor: pri uporabi tega pokrivala je treba nositi primerno osebno varovalno
opremo v skladu z bolnisni¢nimi postopki.

19. Neinvazivno predihavanje je treba prekiniti v primeru:

* poslabsanja stanja zavesti in dihalne stiske

izgube zas¢ite dihalnih poti

ko PaCO0, ostane nespremenjen (v dveh zaporednih analizah plinov v arte-

rijski krvi, opravijenih v razmaku najv. 1 ure)

vztrajanja hude hipoksemije

hude in nenadzorovane hemodinamicne nestabilnosti

teZav s sinhronizacijo bolnika/ventilatorja

nenadzorovanega izlo¢anja

intolerance vmesnika

o

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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SADRZAJ PAKOVANJA

« Neinvazivna ventilaciona kaciga (CPAP) sa integrisanim sistemom za me$anje
vazduha / kiseonika

« Cevi za kiseonik

* PEEP ventil i manometar

« Cepici za usi protiv buke

* Uputstvo za upotrebu

Napomena: fluksmetri se ne nalaze u pakovanju.

Namenjena upotreba

Ventukit je uredaj namenjen za neinvazivnu CPAP ventilaciju (kontinuirani poziti-
vni pritisak vazduha) u bolni¢kom okruzenju, kada je neophodno obezbediti FiO,
varijablu izmedu 40% i 100%.

Indikacije za upotrebu

Pogodno za leCenje stanja otezanog disanja kod pacijenata sa hipoksemijom.

Za ostale patologije, leCenje se moze vriti samo pod pazljivim nadzorom od
strane strucnih operatera.

Kontraindikacije

* koma

* pacijent koji ne saraduje

* srcani zastoj

« hemodinamicka nestabilnost

+ nedavne ezofagijalne ili gastro-hirurske operacije
* jako krvarenje u gornjem probavnom traktu
 opstrukcija gornjih disajnih puteva

* pneumotoraks

Ogranicenja upotrebe

. Uredaj mora koristiti kvalifikovano i obu¢eno medicinsko / negovateljko oso-
blje.

. Koristi se samo za administriranje vazduha i kiseonika.

. Za tretman Cistim kiseonikom, poveZite obe cevi sa izvorom kiseonika i obez-
bedite protok 0, ne manji od 40 [/min u obe cevi.

. Ako se koristi pravilno, uredaj se sme koristiti neprekidno najvise 7 dana, a
zatim mora biti zamenjen.

. Pratite klinicke parametre pacijenta. Upozorenje: modeli bez ventila koji
sprecavaju gusenje, mogu se samo koristiti ako je pracenje klinickih parame-
tara garantovano uz odgovarajuce sisteme opremljene alarmima.

. Koristiti samo sa fluksmetrima za kiseonik koji su u skladu sa standardima i
u mogucnosti su da isporuce protok naznacen u tabeli. Ukoliko se obezbedi 0,
izvor (samo cev A), Ventukit moze dosti¢i FiO, od 40%. Da bi se postigao visi
Fi0, koristite dva 0, izvora u isto vreme (cev A i cev B). Upotreba fluksmetra
sa izlazom manjim od neophodnog maksimuma navedenog u tabeli za cev B,
umanjice performanse uredaja.

7. Koristite fluksmetar sa crevom ¢iji je kraj 7mm u pre¢niku.
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PACIJENTI PREPORUCENA VELICINA

ODRASLI
- tezina > 30kg

ODRASLIXS -S-M-L-XL-XXL, prema
obimu vrata naznacenog na etiketi

Medicinsko / negovateljsko osoblje je odgovorno za odabir uredaja koji naj-
bolje odgovara pacijentu u vidu konfiguracije i veli¢ine. Odgovarajuci odabir
obezbeduje dobro prijanjanje oko vrata pacijenta. Mere obima vrata su pri-
blizne, lekar bi trebao da izmeri obim vrata, pacijenta koji se leci. Preporucuje
se upotreba d ljenog metra za odr je veliine koja najvise odgova-
ra vratu pacijenta.

Gde i ko moze koristiti Ventukit

Ventukit moze koristiti samo medicinsko / negovateljsko osoblje u bolnickom
okruzenju. Terapija otpocinje jednostavnim povezivanjem Ventukit-a sa izvorom
kiseonika koji se nalazi na bolnickim odeljenjima (zidni distributivni sistemi ili
cilindri), na primer: urgentna medicina, pneumologija, hematologija, onkologija,
post-operativna intenzivna nega, urgentni centar, itd.

Komplikacije i nezeljeni efekti

Epizode bolova u predelu pazuha mogu nastupiti kod pacijenata koji imaju
osetljivu koZu i u toku duzih terapija pod visokim PEEP pritiskom, a one se mogu
izbeci postavljanjem tankih trakica hidrokoloidnih flastera ili zamenom sistema
za vezivanje, kao Sto su kaiSevi za grudni ko$ ili elasticne trake za vezivanje
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za krevet. Neki pacijenti pate od epizoda klaustrofobije. Kaciga je opremljena
sa otvorom za brz pristup tako da operater moze jednostavno da pristupi licu
pacijenta. Neodgovarajuca upotreba uredaja koja rezultuje protocima manjim od
40 |/min moze prouzrokovati povecanje CO, unutar kacige. Ventukit, ukoliko se
koristi u skladu sa ovim uputstvima, garantuje ukupan protok do pacijenta ve¢i
od 40 I/min i tako obezbeduje odgovarajucu ventilaciju gasova. U toku duzih CPAP
terapija, buka unutar kacige moze prouzrokovati nelagodu kod pacijenta. Kako bi
se ovo sprecilo, Ventukit je opremljen sa integrisanim prigusivaem koji moze
da smanji buku koju proizvodi Venturimetar od otprilike 10 dB. Komplet takode
sadrzi Cepice za usi koji pruzaju odredenu lagodnost pacijentu.

Terapija se otpoinje jednostavnim pove-
zivanjem

VENTUKIT-a sa dostupnim izvorom kiseo-
nika. Ventukit cevi A i B potom treba ispra-
vno povezati sa odgovarajuc¢im fluksmetrom
(Slika 11 2) koji su povezani sa izvorom kiseo-
nika na odeljenju sa odgovarajucim pritiskom
koji je u skladu sa uputstvima koje je dostavio
proizvodac fluksmetra. Ventukit se dostavlja
sa tabelom performansi sistema. Na primer:
za administriranje 50% Fi0, + PEEP od 7,5
cm H,0, podesite fluksmetar A na 8 /min i
fluksmetar B na 9 |/min, tako cete obezbediti
protok od otprilike 47 |/min do pacijenta.

Performanse Veturimetra su po svojoj pri-
rodi podlozne uticaju otpora koji pruzaju
PEEP ventili. Iz toga proizilazi da protok i
vrednosti koncentracije mogu biti podlozne
varijacijama. Za tacniju kontrolu protoka kod
razlicitih vrednosti PEEP, preporucuje se da
pogledate ovaj dokument. Imajte na umu
da se fluksmetar A koristi za funkcionisanje
Venturimetra: + protok u cevi A = + protok
do pacijenta.

Fig. 2

Fluksmetar B, sa druge strane, omogucava
povecanje koncentracije kiseonika: + protok u cevi B = + Fi0,.

Mere opreza kod upotrebe fluksmetra

Nakon upotrebe uredaja, neophodno je okretati sigurnosni ventil fluksmetra dok
se u potpunosti ne zatvori, tako da se dotok gasa prekine tek nakon uklanjanja
Ventukit-a sa pacijenta.

Za upotrebu fluksmetra, uvek pogledajte zasebna uputstva za upotrebu koja se
nalaze u pakovanju.

Za isporuku 100% FiO, zatvorite ulaz
vazduha sa plavim omotom.
PoveZite i A i B cevi sa izvorom kiseonika
i obezbedite ukupan protok
od najmanje 40 |/min.

100%

Pogledajte tabelu koja se nalazi uz uredaj.

Upozorenja

Preporucuje se upotreba postavki u tabeli koju dostavlja Intersurgical.

Ove postavke obezbeduju dovoljne protoke za pravilnu CPAP terapiju uz pomo¢
kacige. Visa podeSavanja protoka mogu prouzrokovati nepotrebnu potrosnju
kiseonika i prekomernu buku uredaja. Ukoliko se postave parametri drugaciji
od onih koji se nalaze u tabeli, preporucuje se provera uslova terapije uz pomo¢
odgovarajucih instrumenata (oksimetar, fluksmetar, itd.).

KAKO ADMINISTRIRATI 100% KISEONIKA PACIJENTU

(G o

Ukoliko je neophodno obezbediti
100 % FiO,, od velike vaznosti je
deaktiviranje Venturimetra.

Ovo se postize postavljanjem pla-
vog prstena “G” na ulaz vazduha
na Venturimetru (Slika 3 i 4).
Ukupan protok do pacijenta bice
suma protoka indikovanih fluk-
smetrima Ai B.
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Kako bi se povratila funkci-
ja Venturimetra i tako smanjio
isporucen Fi0,, pomerite unazad
prsten, kao Sto je prikazano na
Slici 3. i tako ¢e se povratiti uslovi
terapije koji su u skladu sa ovim
dokumentom.

Upozorenja

Uvek proverite da li je ventilaciono kolo ispravno povezano.

U slucaju da se cev iskljuci, doci ¢e do prekida ventilacije pacijenta. Preporucuje
se Cesto pracenje stanja pacijenta u toku terapije. Kako bi se osiguralo tatno
merenje isporucenog Fi0,, poveZite oksimetar na port monitora i izvrsite nasu-
micna merenja.

A. PRIPREMA UREDAJA

Izvadite uredaj iz pakovanja i oblikujte jednom rukom tako da povratite cilindrican

oblik. Pre nego Sto pacijent stavi uredaj na glavu, otvorite i zatvorite otvor za

pristup (ukoliko postoji) kako bi se olaksalo otvaranje u toku upotrebe. lzvrsiti
sigurnosnu proveru ventila. lzvuéi i otpustiti dugme i proveriti da li komponente
lagano klize.

1. Postavite sisteme za pricvrscivanje tako da ih osigurate sa zadnje strane
kacige.

2. Povezite cevi AiB kao 5to je prethodno objasnjeno. Preporuceno je da se PEEP
postavi na barem 5 cm/H,0, prema uputstvu lekara. Integrisani manometar
moZe se koristi kako bi se proverilo da li postoji pritisak u kacigi (indikacija je
medutim priblizna). Za verzije koje nisu opremljene ugradenim manometrom,
spoljasnji manometar moze se spojiti sa ulazom pritiska ili sa nepropustnim
pristupom.

3. Proverite da li su nepropustni pristupi pravilno pozicionirani. Podesite para-
metre uz pomoc dostavljene tabele, u skladu sa uputstvima lekara. Aktivirajte
protok ventilacije pre nastavka sa sledecom fazom pozicioniranja kako bi se
smanjilo vreme neophodno za regulisanje pritiska unutar kacige.

4. U slucaju duze primene CPAP terapija, buka unutar kacige moze prouzroko-
vati nelagodu kod pacijenta. Kako bi se ovo sprecilo, Ventukit je oprem-
lien sa integrisanim prigusivatem koji moze umanjiti buku koju proizvodi
Venturimetar za otprilike 10dB. Komplet takode sadrzi Cepice za usi koji
pruzaju odredeni komfor pacijentu.

B. POSTAVLJANJE | AKTIVIRANJE UREDAJA

1. Otvorite okovratnik tako da pacijentova glava moze da prode kroz nju. Kako bi
se olaksalo postavljanje kacige, preporucuje se da dvoje ljudi otvori okovratnik
tako da se preklopnice drze na suprotnim stranama i pal¢evi drze na krutom
prstenu kacige.

2. Zavrsite sa postavljanjem sistema za pricvrs¢ivanje na prednjem delu kacige.

3. Podesite duzinu elasticnih traka tako da krut prsten ostane na priblizno 1
centimetar od ramena pacijenta.

Za modele sa ventilom protiv guSenja

4. Sistem stavite pod pritisak tako Sto cete povuci rucicu sigurnosnog ventila dok
kaciga ne dostigne Zeljeni unutrasnji pritisak. Ventil ¢e uci u rezim sigurnosti
i zastite pacijenta kada, iz bilo kog razloga, unutrasnji pritisak u kacigi padne
ispod 2 cm H,0.

5. Kako bi ventil ispravno funkcionisao, nemojte zakrciti podrucje ventila i
nemojte blokirati mehanizam.

6. Kaciga ima hermeticki zatvorene pristupne otvore za ubacivanje sonde /
katetera promera od 3,5 do 7 mm.

C. SISTEMI ZA POBOLJSAVANJE UDOBNOSTI

Alternativni sistemi za pricvricivanje

. Utoku produZene terapije i kod visokog radnog pritiska, pacijent se moze Zaliti
na aksilarnu bol, Intersurgical moze dostaviti razlicite dodatke za ublazavanje
bolova:
« Postavljanje abdominalnog / prsnog pojasa koji je neophodno pricvrstiti kao

Sto je prikazano na slici

« Elasticna traka sa om¢ama za pricvrséivanje kacige na krevet.
Za ublaZavanje bolova, hidrokoloidni zavoj se moze upotrebiti izmedu koze
pacijenta i aksilarne zastite.

UPOTREBA PRISTUPNOG OTVORA (ukoliko postoji)

Otvorite otvor za pristup pacijentu tako Sto ¢ete okrenuti sigurnosni ventil u

smeru suprotnom od kretanja kazaljki na satu.

. Dodite do lica pacijenta.

. Ponovo zatvorite otvor za pristup pacijentu tako Sto ¢ete okrenuti sigurnosni
ventil u smeru kretanja kazaljki na satu.

. Sa dva prsta povucite rucicu na ventilu sve dok ne stavite kacigu pod pritisak.

wp =P
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. KAKO SKINUTI KACIGU
. Uklonite sve sonde / katetere, koji se koriste u toku terapije, iz nepropusnog

=m
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dela. lzduvajte unutrasnju manzetnu (ukoliko postoji) tako to cete otvoriti
spojnicu.

. Uklonite sisteme za pricvrcivanje.

. Ukolite kacigu tako Sto Cete otvoriti okovratnik uz pomoc 4 ruke.

. Iskljucite ventilacioni protok.

NN

UPOZORENJA / MERE OPREZA
Uredaj za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba nije dozvoljena jer moze
izazvati unakrsnu kontaminaciju kod pacijenata. Stavise, materijali koji ¢ine

deo uredaja mogu se oStetiti nakon ¢i¢enja / dezinfekcije i stoga ne mogu da

garantuju trazene performanse, Sto stvara bezbednosni rizik za pacijente.

“Ako je na nalepnici. Paznja: ovaj proizvod sadrZi ftalate. Postoje dokazi da

izlaganje ftalatima u medicinskim procedurama moze biti Stetno kod lecenja
dece, trudnica i dojilja. Upotreba ovog proizvoda ne predstavlja visok rizik od
izlaganja ftalatima, medutim, kao mera opreza, njegova upotreba bi se trebala
ograni¢iti samo na osnovne procedure”.

1. U slucaju evidentne promene u performansama ili neodgovarajuc¢im perfor-
mansama uredaja, preporucuje se zamena proizvoda.

2. Pratite klinicke parametre pacijenta. Upozorenje: modeli bez ventila protiv
gusenja moraju se koristiti samo ukoliko se garantuje pracenje parametara
uz pomo¢ adekvatnih sistema koji su opremljeni alarmima.

3. Ukoliko se stanje pacijenta pogorsava ili nema napretka u toku predvidenog

vremena, preporucuje se procena alternativnih ventilacionih tehnika.

Na delotvornost terapije znatno utiu postavljene PEEP vrednosti. Iz tog

razloga, preporucuje se da medicinsko osoblje pazljivo proceni nivo pritiska

koji najbolje odgovara klinickom stanju pacijenta. Upotreba preniskog pri-
tiska mozda nece biti dovoljna za alveolarno jacanje. Upotreba previsokog
pritiska moze biti uzrok alveolarne distenzije.

5. Paznja: uredaj sadrzi metal; nemojte koristiti u odeljenjima gde je prisustvo
metala izvor rizika za sigurnost pacijenta ili trecih osoba.

6. U toku terapije, pacijent se moze pozaliti na neugodnu buku prouzrokovanu
visokim protocima vazduha. Ovo nastaje usled brzine i turbulencije vazduha.
Neugodna buka se jednostavno moze umanjiti ili ukloniti postavijanjem
jednog ili dva kombinovana filtera na prikljucnice kacige (one koje se obi¢no
koriste u bolni¢kom okruZenju i ne nalaze se u ovom kompletu) ili tako $to
Ce pacijent staviti usne cepice (nalaze se u ovom kompletu).

7. Kada se koristi sa vlaznim ventilacionim gasovima, proverite da li unutar
kacige dolazi do kondenzacije koja moze prouzrokovati nelagodu kod paci-
jenta.

8. Pacijent mora ukloniti sve modne dodatke kao Sto su minduse, $nale za kosu,

Cesljevi i bilo koje druge metalne predmete.

9. Lekar je odgovoran za donoSenje odluke o tome koja ventilaciona terapija
je najpogodnija za patologiju pacijenta. Medicinsko / negovateljsko osoblje
je odgovorno za odabir najpogodnijeg uredaja za pacijenta u smislu kon-
figuracije i veli¢ine. Obim vrata (izrazen u centimetrima) i veli¢ina kacige
su naznaceni na svakom uredaju. Odgovarajuci izbori ¢e obezbediti dobro
prijanjanje oko pacijentovog vrata.

10. Koristite SAMO NA NEOSTECENOJ KOZI.

11. Uredaj se moze upotrebljavati maksimalno 7 dana. U zavisnosti od klinicke
slike pacijenta, medicinsko / negovateljsko osoblje je odgovorno za defini-
sanje potrebe za ¢eS¢om zamenom uredaja.

12. Nesterilno. Ne sterilisati.

13. Nemojte upotrebljavati na drugom pacijentu.

14. Rok trajanja: 5 godina pod uslovom da je pakovanje neoSteceno i ukoliko se
CEuva pod normalnim uslovima skladitenja (-200 / +500 C).

15. Kako bi se olak$alo modeliranje / oblikovanje kacige, preporucuje se Cuvanje
na sobnoj temperaturi (oko 20 - 25 0 C) nekoliko sati pre upotrebe.

16. Materijale odlozite odmah nakon upotrebe u skladu sa trenutnim zakonima.

17. Aktiviranje sigurnosnog ventila u slucaju prekida ventilacije omogucava
razmenu vazduha za spoljasnjim vazduhom ogranicavajuci ponovno udisanje
izdahnutog CO,. Sigurnosni ventil ne zamenjuje podrsku ventilaciji ukoliko
dode do slucajnog prekida ventilacije. Bez obzira na sigurnosni ventil,
neophodno je vrsiti odgovarajuce pracenje i nadgledanje od strane medi-
cinskog osoblja.

18. Paznja: upotreba kacige ne iskljucuje obavezu korisnika da koristi odgova-
rajucu opremu za li¢nu zastitu u skladu sa bolnickim procedurama.

19. Neinvazivna ventilacija mora biti prekinuta ako postoji:

pogorsanje stanja svesti i respiratorne tegobe

gubitak zastite disajnih puteva

PaCO, ostaje nepromenjen (u 2 uzastopna EGA izvedena u maksimalnom
vremenskom razmaku od 1 sata)

perzistencija teske hipoksemije

teska i nekontrolisana hemodinamicka nestabilnost

problemi sa sinhronizacijom pacijenta i ventilatora

nekontrolisane sekrecije

netolerancija interfejsa

Svaki ozbiljan incident u vezi sa proizvodom prijavite proizvodacu i nadleznom
telu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima boraviste.



@ Navod na pouzite

OBSAH SUPRAVY

 Neinvazivna ventilacna helma (CPAP) s integrovanym systémom na mieSanie
vzduchu/kyslika.

* Hadicky na privod kyslika

« Ventil PEEP a tlakomer

 Zatky do usi proti hluku

* Navod na pouzitie.

Poznamka: prietokomery nie st sti¢astou stpravy.

Uéel poutitia

Ventukit je zariadenie urfené na neinvazivnu ventilaciu CPAP (Continuous
Positive Airway Pressure - kontinualny pretlak v dychacich cestach) v nemoc-
ni¢nom prostredi, pokial je potrebné poskytovat FiO, v rozsahu 40% az 100%.

Pokyny na pouzitie

Vhodné na liecbu zlyhania dychania u pacientov s akutnou hypoxémiou. U
ostatnych ochoreni sa terapia méze vykonavat iba pod pozornym dohladom
odbornikov.

Kontraindikacie

* Koma

 Pacient, ktory nespolupracuje

* Zastava srdca

* Hemodynamicka instabilita

* Nedavno podstipené operacie esofagu zalidka
 Vazne krvacanie v hornom zazivacom trakte
 Prekazky v hornych dychacich cestach

* Pneumotorax

Obmedzenia pouZitia

. Pomécku smu pouzivat iba kvalifikovani a vySkoleni lekari/oSetrovatelia.

2. Pouziva sa na privod vzduchu a kyslika.

3. Pri terapii s Cistym kyslikom pripojte obe hadicky k zdroju kyslika a do zaria-
denia privadzajte 0, s vyslednym prietokom z dvoch vedeni, ktory nebude nizsi
ako 40 |/min.

. Ak sa pomécka pouziva spravnym spésobom, mézete ju pouzivat nepretrzite
maximalne 7 dni, potom sa musi vymenit.

. Monitorujte klinické parametre pacienta. Varovanie: modely bez ventilu proti
uduseniu sa smu pouzivat, iba ak je zarucené monitorovanie klinickych para-
metrov vhodnymi systémami vybavenymi alarmami.

. Zariadenie sa smie pouzivat iba s prietokomermi kyslika, ktoré splfiaju poziad-
avky noriem a dokazu zaistit prietoky uvedené v tabulke. Ak sa zariadenie
napdja jednym zdrojom O, [iba vedenie A), Ventukit mdze dosiahnut Fi0, 40
%. Na dosiahnutie vy3sieho FiO, pouzite dva zdroje 0, sucasne (vedenie A
a vedenie BJ. Pouzitie prietokomerov na vedeni B s vystupom nizsim ako je
maximalny pozadovany v tabulke zniZi vykon zariadenia.
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7. PouZite prietokomery s koncovkou hadicky s priemerom 7 mm.
8.
PACIENTI ODPORUCENA VELKOST
DOSPELA 0SOBA DOSPELY XS-5-M-L-XL-XXL, v zévislosti od

- s hmotnostou > 30 kg obvodu krku, ktory je uvedeny na stitku

Za volbu najvhodnejsej pomdcky pre pacienta vzhladom na konfiguraciu a
velkost zodpovedaju lekari/osetrovatelia. Vhodna volba zaisti spravne herme-
tické utesnenie okolo hrdla pacienta. Obvody krku su priblizné. Odporuca sa,
aby lekar odmeral obvod krku, ktory podstdpi terapiu. Pri volbe naj jSej

na rychly pristup, aby sa oSetrovatelovi ulahcil pristup k tvari pacienta. Nespravne
pouzitie pomdcky, vysledkom ktorého je prietok nizsi ako 40 [/min, mdze sposobit
zvySenie koncentracie CO, vnitri helmy. Pokial sa Ventukit pouziva v sulade s
tymito pokynmi, zaruuje pacientovi celkovy prietok vy$si ako 40 l/min, ¢im sa
dosahuje spravna vymena ventilaénych plynov. Pocas dlhotrvajucich terapii CPAP
sa vnltri helmy mdZze zvysit hluk, ktory je pre pacienta velmi neprijemny. Aby sa
tomu prediSlo, je do pomdcky Ventukit zabudovany tlmi¢, ktory moze znizovat
hluk generovany Venturiho trubicou o priblizne 10 dB. V slprave st aj zatky do
usi, ktoré pacientovi poskytuju znacny akusticky komfort.

Ako pouzivat VENTUKIT

Terapia sa spusti jednoduchym pripojenim
zariadenia VENTUKIT k zdroju kyslika.
Hadicky A a B pomécky Ventukit musia byt
spravne pripojené k prislusnym prietoko-
merom (Ozn. Obr. 1 a 2) vopred pripojenym
k zdroju kyslika s vhodnym tlakom podla
pokynov dodanych vyrobcom prietokomerov.
S poméckou Ventukit sa dodava tabulka
s vykonmi pri pracovnych podmienkach
systémov. Priklad: na podavanie 50% Fi0,
+ PEEP 7,5 cm H,0 nastavte prietokomer
A na 8 l/min a prietokomer B na 9 /min,
¢im sa pre pacienta dosiahne prietok pri-

blizne 47 Umin. Ucinnosti Venturiho trubic
s vzhladom na ich charakteristiky ovplyv-
nené zmenami odporu vyvolanych ventilmi
PEEP. Z toho vyplyva, Ze sa nasledne mdzu
menif aj hodnoty prietoku a koncentracie.
Ak chcete dosiahnut ¢o najspravnejSie ria-
denie prietoku pri roznych hodnotach PEEP,
odporica sa dodrzat Gdaje v tomto dokumen-
te. Nezabudnite, Ze prietokomer A sa pouziva

Obr. 2 na prevadzku Venturiho trubice: + prietok v A

= + prietok k pacientovi Naopak,
prietokomer B umoziuje zvySenie koncentracie kyslika: + prietok v B = + Fi0,

Ochranné opatrenia pri pouzivani prietokomerov

Po pouziti pomdcky je velmi délezité Uplne zatvorit kohdtiky prietokomeru na
prerusenie privodu plynu az po odstraneni pomacky Ventukit z pacienta.

Pri pouzivani prietokomerov vidy postupujte podla jednotlivych navodov na
poutzitie, ktoré najdete v baleni vyrobku.

Ak chcete privadzat 100 % Fi0,,
uzavrite privod vzduchu na pomadcke Venturi
modrou objimkou. Zapojte obe vedenia,

A aj B, k zdroju kyslika a zaistite minimalny

100%

celkovy prietok 40 [/min.

Pozrite si tabulku prilozent k vyrobku.

Varovania

Odporuca sa pouzivat nastavenia uvedené v tabulke poskytovanej spolocnostou
Intersurgical.

Tieto nastavenia zaistuju dostatocné prietoky pre spravnu CPAP terapiu s pouzit-
im helmy. Nastavenia s vy$$imi prietokmi by generovali zbytocne vysoku spotrebu
kyslika a nadmerny hluk systému. Ak by ste museli nastavit parametre odlisné

velkosti pre obvod krku pacienta sa odporuéa pouzit dodany meter.

Kde sa mdze Ventukit pouzivat a kto méze pomdcku pouzivat

Ventukit smd pouzivat iba kvalifikovani lekari/oSetrovatelia v nemocni¢nom
prostredi. Terapia sa spusti jednoduchym pripojenim zariadenia Ventukit k zdroju
kyslika k dispozicii v nemocnici [rozvodné systémy namontované na stenach alebo
tlakové flase), napriklad: zachranna lekarska sluzba, pneumoldgia, hematolégia,
onkoldgia, pooperacna intenzivna starostlivost, sanitky, pohotovost a pod.

Komplikacie a vedlajsie ucinky

Pocas dlhodobej liecby s vysokymi tlakmi PEEP pacienti s citlivou pokozkou mézu
pocitovat bolest v podpazusi, ktorej sa da predist aplikaciou tenkych hydroko-
loidnych pruhov alebo striedanim upeviiovacich systémov, ako sd napriklad
popruhy nasadzované na hrudnik alebo elastické pasy na pripevnenie k posteli. U
niektorych pacientov sa mdze prejavit klaustrofdbia. Helma je vybavena otvorom
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od ych v tabulke, odporuca sa skontrolovat podmienky terapie vhodnymi
pristrojmi (oxymetre, prietokomery a pod.).

AKO PODAVAT PACIENTOVI 100 % KYSLIK

Ak sa ma privadzat 100 % FiO,, bude nevyhnutné vypnit prevadzku Venturiho
trubice.

To sa dosiahne posunutim mati-
ce modrej objimky .G" na priv-
od vzduchu do Venturiho trubice
(pozri Obr. 3 a 4)

Celkovy prietok k pacientovi bude
sthrnom prietokov indikovanych
prietokomermi A a B.

(G o



Ak chcete obnovit fungovanie
Venturiho trubice a tym znizit
privadzany FiO, posunte maticu
modrej objimky ako vidno na Obr.
3, ¢im sa obnovia podmienky tera-
pie podla tohto dokumentu.

Varovania

Vzdy skontrolujte dokonalé pripojenie ventilacného okruhu.

Odpojenie hadiciek spésobit zlyhanie ventilacie pacienta. Pocas terapie sa
odportca ¢asto kontrolovat stav pacienta. Ak chcete zaistit presné meranie
privadzaného FiO, pacientovi, pripojte k monitorovaciemu portu oxymeter a
vykonavajte nahodné testy.

A. NASTAVENIE ZARIADENIA

Vyberte zariadenie z obalu a jednou rukou ho vytvarujte tak, aby sa obnovil jeho

valcovity tvar. Pred nasadenim helmy pacientovi otvorte a zatvorte pristupovy

port [ak je k dispoziciil, ulahéi to otvaranie pocas pouzivania. Urobte predbeznd
kontrolu ventilu. Potiahnite a uvolnite gombik, aby ste skontrolovali, ¢i sa postva
hladko.

. Nastavte upeviiovacie systémy, zaistite ich na zadnej strane helmy.

. Podla vysSie opisaného postupu pripojte vedenia A a B k prietokom. Odportca

sa nastavit PEEP na minimalne 5 cm/H,0, podla predpisu lekara. Zabudovany

manometer mdze byt uZitoény na kontrolu, ¢i je tlak v helme dostatocny

(indikécia je viak iba priblizna). U verzii, ktoré nie su vybavené zabudovanym

manometrom, mozete k tlakovému alebo k vzduchotesnému portu pripojit

externy manometer.

Skontrolujte, ¢i s vzduchotesné porty umiestnené spravnym spdsobom.

Nastavte parametre podla priloZenej tabulky, v silade s predpisom lekara.

Pred pokracovanim s nasledujlcou fazou nasadzovania aktivujte prad ven-

tildcie, skrati sa tym Cas potrebny na zvySenie tlaku vnatri helmy.

. Pocas dlhotrvajucich terapii CPAP sa vnitri helmy moze zvysit hluk, ktory
moze byt pre pacienta velmi neprijemny. Aby sa tomu predislo, je do pomacky
Ventukit zabudovany tlmi¢, ktory mdze znizovat hluk generovany Venturiho
trubicou o priblizne 10 dB. V slprave sd aj zatky do usi, ktoré pacientovi
poskytuju znacny akusticky komfort.

N =

w

~

. NASADENIE A AKTIVACIA ZARIADENIA

Roztiahnite golier tak, aby ste ho prevliekli cez hlavu pacienta. Na ulahcenie
nasadenia helmy sa odporuca, aby ju nasadzovali dvaja pracovnici tak, ze
otvoria golier uchopenim okrajov na vzajomne opacnych stranach a palcami
pridrzia neohybny kruh helmy.

Ukoncite nastavenie upeviiovacieho systému na prednej strane helmy.
Upravte dlzku popruhov, aby sa pevny kruh udrziaval priblizne 1 centimeter od
pliec pacienta.

w N

Modely s ventilom proti zaduseniu

4, Zvyste tlak v systéme tak, Ze podrzite potiahnuty gombik ventilu proti zadu-
seniu, az kym sa vnutri helmy nedosiahne Zelany tlak. Ventil sa prepne do
bezpecnostného stavu na ochranu pacienta, pokial by tlak vnitri helmy z
nejakého dévodu klesol pod hodnotu 2 cm H,0.

. Spravnemu fungovaniu ventilu nesmie branit Ziadna prekazka nachadzajica
sa v oblasti ventilu a nesmiete zablokovat jeho aktivacny mechanizmus.

. Na helme je vzduchotesné porty na vsunutie sond/katétrov s priemermi 3,5 a
7 mm.

o

o

C. SYSTEMY NA ZVYSENIE POHODLIA

Alternativne upeviiovacie systémy

. Pocas dlhodobej terapie a pri pouzivani vysokych pracovnych tlakov méze
pacient citit bolest v podpazusi. Spolo¢nost Intersurgical mdze dodat rézne
prislusenstvo, ktoré pomaze zmiernit bolesti pacienta:
« P4s ako na obrazku, ktory sa pripeviiuje k bruchu/hrudniku.
o Elasticky popruh s otvormi na upevnenie helmy k posteli.
Bolest pomdzu zmiernit aj hydrokoloidné obklady, ktoré sa vkladaju medzi
pokozku pacienta a ochranny prvok v podpazusi.

POUZIVANIE PRISTUPOVEHO PORTU (ked je k dispozicii)

Otvorte pristupovy port k pacientovi otocenim ventilu proti uduseniu v smere
proti otacaniu hodinovych ruciciek.

Umozni sa pristup k tvari pacienta.

Zatvorte pristupovy port k pacientovi oto¢enim ventilu proti uduseniu v smere
otacania hodinovych ruciciek.

. ‘Tahajte za gombik ventilu dvoma prstami, kym sa vnutri helmy nedosiahne
zelany tlak.

bl
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. AKO SNAT HELMU
. Zo vzduchotesnych portov odpojte vsetky sondy/katétre pouZité pocas liecby.
2. Odpojte upeviiovacie systémy.

=m
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3. Helmu odoberte otvorenim goliera (dvaja pracovnici).
4. Vypnite prud ventilacie.

VAROVANIA/OCHRANNE OPATRENIA
Jednorazové zariadenie. Opakované poutitie je zakazané, pretoze by mohlo
spbsobit vzajomné infikovanie pacientov. Okrem toho by sa materidly, z
ktorych sa sklada, mohli pri Eisteni/dezinfekcii poskodit a nebola by zaruéena
planovana funkénost, ¢im by sa ohrozila aj bezpecnost pacienta.

Ak je pritomny na etikete. Upozornenie: tento vyrobok obsahuje ftalat.

Existuji dokazy, Ze vystavenie ftaldtom pocas lekarskych oSetreni moze

byt Skodlivé pri oSetreni pre deti, plod tehotnych Zien a kojenych novorodencov.
Pouzivanie tohto vyrobku nepredstavuje zvySené riziko vystavenia sa ftaldtom,
ale v rdmci preventivnych opatreni sa jeho pouZitie musi obmedzit na nevyhnutné
procedury.
1.V pripade jasnej zmeny v Gcinnosti alebo v pripade nedostatocného vykonu
pomécky vam odporic¢ame vymenit ju.
Monitorujte klinické parametre pacienta. Varovanie: modely bez ventilu proti
uduseniu sa smu pouZzivat, iba ak je zaru¢ené monitorovanie klinickych para-
metrov vhodnymi systémami vybavenymi alarmami.
Ak spozorujete zhorSenie stavu pacienta alebo v predpokladanej dobe
nevidno Ziadne zlepSenie, odporuca sa zvazit pouzitie alternativnych technik
ventilacie.
Ucinnost terapie je znacne ovplyvnend nastavenim hodnoty PEEP. Preto sa
zdravotnickemu personalu odporica starostlivo zvazit Groven tlaku, ktora
bude najvhodnejSia vzhladom na klinicky stav pacienta. Pouzivanie prilis
nizkeho tlaku nemusi byt dostatocné na alveolarnu obnovu. Pouzivanie prilis
vysokého tlaku méZze byt zdrojom prili$ velkého alveolarneho napnutia.
Upozornenie: Zariadenie obsahuje kov, preto ho nepouzivajte na oddeleniach,
kde pritomnost kovu predstavuje ohrozenie bezpecnosti pacienta alebo inych
0s0b.
Pocas terapie sa pacient mdze stazovat na neprijemny hluk spésobovany pri
pouziti vysokych prietokov. Hluk spdsobuje plyn s vysokou rychlostou a tur-
bulencie v nom. Neprijemny hluk sa da jednoducho odstranit alebo zmiernit
upevnenim jedného alebo dvoch kombinovanych filtrov na konektory helmy,
vhodnych pre dychacie obvody (bezne sa pouZivajd v nemocniciach a nie st
stcastou zostavy) alebo mézete pacientovi vloZit do usi zatky.

Pri pouzivani ventilacie so zvlh¢enym plynom skontrolujte, ¢i nedochadza ku

kondenzacii pary, ktora by mohla byt pre pacienta neprijemna.

Pacient si musi zloZit vSetky doplnky, ako ndusnice, spony do vlasov, hrebene

a vsetky kovové predmety.

Za rozhodnutie o najvhodnejSej ventilacnej terapie pre ochorenie pacienta

zodpoveda lekar. Za volbu najvhodnejSej pomécky pre pacienta vzhladom

na konfiguraciu a velkost zodpovedaju lekari/oSetrovatelia. Obvod krku

(vyjadrené v centimetroch) a velkost helmy sd uvedené na kazdom zariadeni.

Vhodnd volba zaisti spravne hermetické utesnenie okolo hrdla pacienta.

Pouzivajte iba na zdravej pokozke.

Pomdcka sa méze pouzivat maximalne 7 dni. Za urcenie potreby CastejSej

vymeny pomécky zodpovedajd lekari/zdravotnicky personal v zavislosti od

klinického obrazu pacienta.

Nesterilné. Nesterilizujte.

Nepouzivajte pre iného pacienta.

Doba pouzitia: 5 rokov, za predpokladu, Ze obal je neposkodeny a pomdcka

bola skladovana za beznych podmienkach skladovania (-20°C/+50°C).

. Ak si chcete ulahéit modelovanie/vytvarovanie helmy, odporuéa sa nechat ju
pred pouzitim niekolko hodin pri izbovej teplote (priblizne 20 - 25°C).

. Materidly zlikvidujte okamzite po pouZiti, dodrzte pritom platné zakony a
predpisy.

. Aktivacia ventilu proti uduseniu v pripade prerusenia ventilacie umoziiuje
vymenu vzduchu s okolim, ¢im sa obmedzuje opétovné vdychovanie CO,.
Ventil proti uduseniu nenahradza podpornt ventildciu v pripade nahodného
preruSenia ventildcie. Pritomnost ventilu proti uduseniu nezbavuje zdra-
votnicky personal povinnosti vhodného monitorovania pacienta a dohladu
nad nim.

. Upozornenie: Pouzivanie helmy nezbavuje pracovnikov povinnosti pouzivat
vhodné osobné ochranné prostriedky podla nemocni¢ného poriadku.

. Neinvazivnu ventilaciu je nutné prerusit, ak sa vyskytnu tieto skuto¢nosti:

zhorsenie stavu vedomia a dychacich tazkosti

strata ochrany dychacich ciest

PaCO, sa nemeni (pri 2 analyzach arterialnych krvnych plynov v priebehu

max. 1 hodiny)

pretrvavanie tazkej hypoxémie

tazka a nekontrolovatelna nestabilita hemodynamiky

problémy so synchronizaciou pacient/ventilacny pristroj

nekontrolovatelné sekréty

netolerancia rozhrania

2.

10.
1.

12
13.
14.
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Akukolvek zavaznu nehodu, ktord by sa vyskytla v suvislosti s pomdckou
ohlaste vyrobcovi a prislusnym organom v ¢lenskom State, v ktorom je sidlo
pouzivatela alebo trvalé bydlisko pacienta.
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Kit icerigi

 Non-Invazif ventilasyon Basligi(CPAP) entegre hava/Oksijen karisim sistemli
* Oksijen hortumlari

* PEEP valfi ve basinc élcer

* Gurdlty onleyici kulakliklar

* Kullanma talimatlari

Not: Flowmetreler kit icerigine dahil degildir.

Kullanim Amaci

Ventukit % 40 ve% 100 arasinda FiO, degisken tedarik gereken bir hastane
ortaminda non-invazif CPAP ventilasyon (Siirekli Pozitif Havayolu Basinci) icin
tasarlanmis bir cihazdir.

Kullanim endikasyonlari

Akut hipoksemik solunum yetmezligi olan hastalarin tedavisi icin uygundur.
Diger patolojilerin tedavisi ancak uzman operatorler tarafindan dikkatli gozetim
altinda yapilabilir.

Kontrendikasyonlar

* Koma

» Kooperayonu olmayan hastalar

* Kardiyak arrest

* Degisken hemodinamik

« Yakin zamanda gegirilen 6zofagus ve mide cerrahisi operasyonlar
« Ust sindirim sisteminde agir kanama

« Ust solunum yollarinin tikanmasi

* Pnomotoraks

Kullanim Kisitlamalari

1. Cihaz nitelikli ve egitimli tibbi kisiler/hemsireler tarafindan kullanilmalidir.

2. Hava ve oksijen uygulanmasi icin kullanilmalidir.

3. Saf oksijen tedavisi icin, oksijen kaynaklarini her iki tiip baglanmali ve 0, akimi
en az 40 [t/dk arasinda olmalidir.

. Dogru kullanildig takdirde cihaz maksimum 7 giin kullanilabilir, sonrasinda
degistirilmelidir.

. Hastanin klinik parametrelerini izleyin. Uyari: Givenlik valfi olmayan model-
lerin kullanimi sadece klinik parametrelerin izlendigi alanlarda kullanilmasi
onerilir.

. Oksijen debimetreler sadece tabloda belirtilen standartlarina uygun olarak
kullanildiginda ve eger belirtilen oksijen kaynagi ile beslendiyse (sadece A
hatti) Ventukit % 40 Fi0,'e ulasabilir. Daha yiiksek Fi0,ye ulasmak icin ayni
zamanda (hat A ve hat B) iki 0, kaynaklari kullanilir. B hatti tablodaki gerekli
maksimum degerden daha az bir cikis ile flowmetre kullanimi, cihazin perfor-
mansini azaltacaktir.
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Belirtilen sekilde kullanildigi takdirde Ventukit 40lt/dk dan fazla akimi garanti
eder. CPAP tedavisi sirasinda baslik icerisindeki guiriiltii hastayi rahatsiz edebilir.
Bu gibi durumlarda Ventukit icinde bulunan susturuya entegre edilir. Boylece
glrilti Venturimetre tarafindan kontrol edilir bu da yaklasik 10dB dir. Set
iceriginde hastanin konforunu saglamak icin kulak tikaclari da bulunmaktadir.

VENTUKIT Nasil Kullaniir

VENTUKIT in uygun oksijen kaynagina basitce
baglanmasi ile tedavi baslar.

Ventukit hortumlari A ve B (Sek.1 ve2) gés-
terilen sekilde baglanir. Ventukit uygun
calisma kosullari performans tablosunda
belirtilir. Ornegin; %50Fi0, +aPEEP ve 7,5
cmH,0 ayarlanmasi B flowmetrede 9lt/dk,
A flowmetrede 8lt/dk bu da hastaya 471t/dk
gitmesi demektir.

Venturimetrenin performansi PEEP valfin
olusturdugu rezistanstan etkilenir.

Bu da akista ve konsantrasyonda degisiklige
ugratir.

Daha dogru kontrol icin cesitli basinclarda
kontrol edilmelidir.

Litfen flowmetre A nin Venturimetrenin
fonksiyonu icin kullanildigi + A daki akis =
+hastaya akis.

Flowmetre B, oksijen konsantrsayonunu
ylikseltir + B akisi = +Fi0,

Fig. 2

Onlemler

Uriini kulladiktan sonra, flowmetre tamamiyle kapanana kadar vanasi cevirilm-
esi gerekir boylece gaz tamamiyle kesilir ve ventukit hastadan ayrilir.
Flowmetrelerin kullanimi icin daima pakette belirtilen talimatlar refere alinm-
alidir.

Mavi manson ile Ventuinin hava
girisi %100 Fio2dolarak kapanir,
A ve B hatlarini min toplam akis
40lt;/dk olacak sekilde oksijen

100%

kaynagina bagla

7. Tmm uzatma hortumu sadece flowmetreler ile kullanilir.
8.
Hasta Onerilen Boyut
Yetiskin; Yetiskin XS-5-M-L-XL-XXL, etiket tzerinde
- Kilo 130kg belirtilen boyun 6lcilerine istinaden,

Tibbi/hemsirelik personeli hasta acisindan konfigiirasyon ve biyiiklik itiba-
riyle en uygun cihazi secmekten sorumludur. Uygun secimler hastanin boynu
etrafinda iyi bir kavrama saglayacaktir. Boyun cevresi dlclimleri yaklasiktir
ve doktorun hastanin fiziksel 6zelliklerini degerlendirmesi dnerilir. Hastanin
boyun cevresine gdre en iyi boyutu secmek icin birlikte verilen mezurayi
kullanmaniz nerilir.

Nerede ve Kim tarafindan kullanilmalidir

Ventukit sadece uzman ve egitim almis tibbi/hemsirelik personeli tarafindan
hastane ortaminda kullanilmalidir. Tedavi, hastane duvart icinde (duvar baglantili
dagitim sistemleri veya silindirleri) bulunan oksijen kaynagina basitce baglanm-
asi ile baslar, drnegin; acil tedavi, pnomoloji, hematoloji, onkoloji, ameliyat
sonrasi yogun bakim, ambulans, acil servis, gibi.

Komplikasyonlari ve Yan Etkileri

Aksiller agri gecmisi olan hastalarda yiiksek PEEP basinclari tedavinin ilerleyen
safhalarinda cildi hassaslastirabilir. Bu sebepten gdgiis bandi veya elastik
bantlar gibi alternatif baglama sistemleri yada hidrokloid ince stripler kullanilab-
ilir. Kolostrofobisi olan hastalarda baslik acil erisim kapagi ile hastanin yiiziine
kolayca ulasimi saglar. Cihazin uygunsuz kullanimindan dogan sonuclar akisin
40lt/dk dan az olmasina bu da CO, in baslik icerisinde kalmasina sebep olur.

Cihazin tizerindeki tabloyu referens al.

Uyarilar

Intersurgical tarafindan dnerilen tablodaki ayarlari kullanmaniz tavsiye edilir.
Bu ayarlar baslik ile CPAP terapisinin etkili akisi elde etmesini saglar.

Daha yiiksek akis ayarlari istenmeyen oksijen gerginligine ve sistem glirliltisiine
neden olur. Tabloda listelenenlerden farkli parametreler ayarlanmis ise tedavi
sartlari ve araclari (flowmetre, oksimetre gibi) kontrol edilmeli

Hastaya %100 Oksijen Nasil Saglanir

Eger %100 FiO, ihtiyaciniz var ise,
bu Venturimetrenin calismasinin
durdurulmast ile saglanir.

Bu durum Venturimetrenin hava
girisine mavi mansonun gecirilm-
esiile olur [sek3-4)

Hastaya toplam akis flowmetre A
veB nin toplami kadardir.

Venturinin ayrilmasi ki bu Fi0,
ulasimini saglar, gosterildigi gibi
mansonun tersydne cevrilmesi
ile olur.

Uyarilar
Ventilasyon devresinin giizelce bagli oldugunu daima kontrol edin.
Eger hortumlarin koparsa hasta ventilasyonu olmaz. Tedavi siiresince hastanin
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durumunun sik stk monitorden kontrol edilmesi 6nerilir. Hastaya istenilen Fi0,
nun ulastigindan emin olmak icin monitor hattinin oksimetreye baglayip aralikli
test edin.

A. Cihazin Kurulmasi

Cihazi ambalajindan cikarin ve bir elinizle silindirik sekli tekrar olusturacak

sekilde sekillendirin. Hastaya basligi takmadan dncekullanim sirasinda acilmayi

kolaylastirmak {izere erisim portunu acip kapatin. Vanayi bir 6n kontrolden
gecirin. Topuzu cekip birakarak parcalarin hareket serbestligini kontrol edin.

1. Tutturma sistemlerini ayarlayip basligin arka kismina sabitleyin.

. CPAP bir akis dagitici ile kullanildiginda
Solunum devresini hasta giris konektorune baglayin. PEEP valfini cikis
konektdriine baglayin. Doktor tarafindan énerildigi sekilde en az 5cm/H20
degerinde bir PEEP ayarlanmasi Gnerilir. Tedavi sirasinda baslik icindeki
basing degeri entegre manometre ile (saglanan 8lciim yaklasiktir) kontrol
edilebilir. Entegre manometre ile donatilmamis versiyonlarda harici bir
manometre, basinc portuna veya bir hava sizdirmaz erisime baglanabilir.

Bir ventilatorle kullanildiginda
Solunum devresini giris ve cikis konektoriine baglayin.

. Tedavi uygulamaya devam etmeden 6nce baglantinin saglamligindan emin
olun. Sonraki konumlandirma fazi ile devam etmeden once baslikta basinc
olusturmak icin gerekli stireyi azaltmak tizere ventilasyon akisini etkinlestirin.

. CPAP tedavi sirasinda, baslik icinde olusan giiriiltii hastayi rahatsiz edebilir.
Bunu dnlemek ¢in Ventumaske eentegre olan susturucu aparati bu giiriltiyd
10Db kadar indirir. Set icinde kulak tikaclarida bulunmakta olup hasta konforu
dkkat edilir.

N

w

~

Cihazin K dirilmasi ve Aktive Edil

Yakay dort el kullanarak hastanin basi icinden gecebilecedi sekilde disariya
dogru acin. Basligi uygulamay kolaylastirmak {izere iki kisinin yakay: flepler-
den capin karsi yonlerinde tutarak ve basligin sert halka kismini koruyarak
acmasi onerilir.

Tutturma sisteminin basligin 6n kisminda konumlanmasini tamamlayin.

. Biikiilmeyen halka hastanin omuzlarindan 1 santimetre uzakta olacak sekilde
kayis uzunlugunu ayarlayin

wn

Giivenlik valfli modeller

. Guvenlik valfi diigmesini baslik istene dahili basinca ulasincaya kadar cekerek
sistemi basincli hale getirin. Herhangi bir nedenle dahili baslik basinci 2 cm
H,0 altina diiserse valf hasta gtivenligni koriuma durumuna girer.

. Vananin dogru bir sekilde calismasi icin vananin bulundugu alanda herhangi

bir engel olmamasina dikkat edin ve hareket mekanizmasini bloke etmeyin.

Dedantor, capi 3,5 ila 7 mm arasinda (Yetiskin ve Cocuk boyu) ve capi 2,5 ila

4 mm arasinda (BEBEK boyu) degisen problarin/kateterlerin takilmasi icin

sizdirmaz girislere sahiptir.

~
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Rahatligi Arttirici Sistemler

Alternatif tutturma sistemleri

. Yiiksek calisma basinciyla uzun sireli tedavi sirasinda hasta aksillar agridan
yakinabilir. Intersurgical hastayi rahatlatmak (izere farkli aksesuar saglayab-
ilir:

« Sekilde gésterildigi gibi sabitlenecek bir abdominal/torasik kayis.

* Basligi yataga sabitlemek iizere halkali bir elastik serit.

Agriy1 azaltmak lzere hastanin cildi ile aksiller koruma arasina hidrokolloid
pansumanlar uygulanabilir.

Erisim Portunun Kullanilmasi (mevcutsa)

Erisim portunu giivenlik valfini saat yoniniin tersine cevirerek hastaya acin.
Erisim portunu giivenlik valfini saat yoniniin tersine cevirerek hastaya acin.
Hastanin yiziine erisin. Erisim portunu hastaya giivenlik valfini saat yoniinde
cevirerek kapatin.

wWN=O

4. Valf du.mesini iki parmakla cekerek baslikta tekrar basing olusturun.
E. Basligi Cikarma Sekli
1. Tedavi sirasinda kullanilan herhangi bir probu/kateteri hava sizdirmaz

erisimlerden cikarin. Dahili kafi (mevcutsa) klempi agarak séndiiriin
. Tutturma sistemlerini ayirin.
. Basligi, yakayi 4 elle disari acarak cikarin.
. Ventilasyon akisini durdurun.

~ON

Uyarilar/ Gnlemler

®Tek kullanimlk cihaz. Tekrar kullanimi yasaktir clinkii hastalarda cap-
raz kontaminasyona neden olabilir. Ustelik, cihazin tretildigi malzemeler

temizlik/dezenfeksiyon islemi sonrasi hasar gérebilir ve dolayisiyla, gerekli per-

formansi garanti edemeyerek hastalar icin giivenlik riski olusturabilir.

Et\ket\'nde varsa. Uyari: bu Urlin ftalat icerir. Yapilan deneylere gore,
medikal prosediirlerin gerceklestirilmesi sirasinda ftalata maruz kalmanin
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cocuklarin yani sira hamile ve emziren kadinlar icin zararli olabilecegini gosteren

deneyler mevcuttur. Bu Griintin kullanimi, ftalata maruz kalma riskini yiiksek

seviyede tasimaz fakat ihtiyati tedbir olarak, kullanimi gerekli prosedirlerle
sinirlandiritmalidir.

1. Performansta belirgin bir degisiklik veya cihazin yetersiz performans gos-
termesi durumunda degistirilmesi onerilir.

2. Hasatnin klinik parametrelerini takip edin. Uyari: giivenlik valfi olmayan
modellerin kullniminda klinik parametreleri garanti altina almak icin moni-
tarizasyon yapin

3. Hastanin oryantasyonunda olumsuz degisiklik yada belirlenen zamanda teda-

vide degisiklik olmamasi durumlarinda farkli alternatif tedavi yontemlerini

deneyiniz.

Tedavinin etkinliginde PEEP degerleri 6nemli dlclide etkilidir. Bu nedenle

tibbi personelin basing degisikliklerini sabirli sekilde gézlemlemesi gerekir.

Diistik basincta kullanimi alveoler etkinligi icin yeterli olmayabilir, cok yiiksek

basincta kullanimi da alveolerde gerginlik olusturabilir.

5. Uyari: Cihaz metal icerir. Hasta ve yakinindakilerin giivenligi acisindan
manyetik alan ya da benzeri alanlarda bulunmayiniz..

6. Tedavi sirasinda hasta yiiksek akistan Gtiirli olusan giiriiltiden rahatsiz
olabilir. Bu giiriilti solunum sistemine takilacak filtre ile engellenebilir.

7. Eder nemlendirirmis gaz kullanilmissa, maske icerisindeki yogunlugun
hastayi rahatsiz etmemesine dikkat edilmeli.
8. Hastanin gozliik, kiipe, toka ya da tarak gibi aksesuarlarinin cikarilmis

oldugundan emin olun

9. Uzman hastanin patolojisine gore hangi ventilasyon tedavisinin kullanitmasi
gerektigi yoniinde karar vermede sorumludur. Tibbi uzman/hemsire hastanin
ayarlari ve uygun boyutu acisindan kullanimindan sorumludur. Boyun ve
baslik dlclileri her cihazdain icinde mevcuttur.
Sadece zarar gérmeyen yiize uygulanir.
Cihaz maksimum 7 giin kullanilmaldir. Hastanin klinik seyrine gére degisiklik
siklig uzman hemsire tarafindan karar verilir.
Steril degildir. Steril etmeyiniz
Baska hasta da kullanmayiniz
Raf 6mrii 5 yildir. Paket hasarli degil is eve uygun kossullarda saklandiysa
(-20°C/+50°C)
. Basliga kolay sekil verebilmek icin kullanilmadan 6nce bir iki saat 6nce oda
sicakliginda bekletilmelidir.
Cihaz kullanildiktan sonra yénetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.
Havalandirmanin kesilmesi durumunda emniyet vanasinin etkinlesitirilmesi,
disari ile hava degisimine olanak vererek CO, alimini kisitlar. Emniyet vanasi,
havalandirmanin kazayla kesilmesi durumunda vantilator desteginin yerine
gecmez. Emniyet vanasinin varligi, uygun bir gozetim sisteminin ve egitimli
personel denetiminin uygulanmasi gerekliliginortadan kaldirmaz.
. Uyari: Bir baslik takilmasi hastane islemleriyle uyumlu olarak uygun Kisisel

Koruyucu Ekipman kullanilmasi gerekliligini ortadan kaldirmaz.
. Asagidaki durumlarda invazif omayan ventilasyon kesilmelidir:
Solunum rahatsizligi ve biling durumunun kétiilesmesi
Hava yollariin korumasinin kaybi
PaCO, degismez (En fazla 1 saat araya gerceklestirilen 2 ardisik EGA)
Agir hipokseminin siirekliligi
Ciddi ve kontrol edilemeyen hemodinamik instabilite
Hasta/ventilatdr senkronizasyonu sorunlari
Kontrol edilemeyen sekresyonlar
Arayiiziin tolere edilmemesi

10.
1.
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13.
14.
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Cihazla ilgili her tiirli ciddi bir kazay iireticiye ve kullanici ve/veya hastanin
gu Uye Devletin yetkili bildirin.




@ IHCTPYKL,Ii 3 BUKOPUCTAHHS

A0 KOMMAEKTY BXOAATb

* HeiHBa3uBHMiA BeHTUASLIRHMIA cinan-koBnak 3i B6yaoBaHol cucTeMOlO
3MiLLYBaHHS NOBITPS 3 KUCHEM.

* Tpybku noaaBaHHs KUCHIO

* Knanau perynioaxus MTHB Ta iHgukaTop TUCKy

 MpoTuLyMOBI aHTU)OHM

* [HCTpyKLUii 3 BUKOPUCTaHHS.

TMpuMiTKa: BUTPATOMipK 0 KOMMIIEKTY He BXOASTb.

Mpu3HayeHHs npucTpoio

Ventukit — ue npucTpiid, AKUit NPU3HAYEHO ANS HEIHBA3UBHOIO BEHTUIIOBAHHS 3
NOCTIiHO MO3UTMBHNM TUCKOM Y INXaNbHUX LWASXaX B YMOBaX CTallioHapy, ko
Tpeba NoAaTH KUCHEBO-NOBITPSAHY ra3oBy CyMiw 3 KoHUeHTpauiel kucHio (Fi0,)
Big 40 go 100%.

Moka3aHHs [0 3aCTOCYBaHHS

MigxoanTs Ans nikyBaHHS XBOPUX 3 TOCTPOI0 FiMNOKCEMIYHOW AMXaNbHOK
HefocTaTHicTI0. JlikyBaHHS! iHLWMX NATONOTiH MOXHA NPOBOANUTM JIULLE MiA NUALHUAM
HarnsAoM J0CBiAYEHNX 0NepaTopis.

MpoTunokasaHus

* Koma

* HekoHTaKTHUI nayieHT

* 3ynuHka cepust

o [eMoaMHaMiyHa HecTabinbHiCTb

* HepasHi onepaLii Ha CTPaBOXOAI it LTYHKOBO-KMLLIKOBOMY TPaKTi

* CunbHa KpoBOTEYa 3 BEPXHIX BiAAINIB WAYHKOBO-KNLLKOBOIO TPAKTY
* 06CTpyKLyist BEPXHIX AMXaNbHUX WASXIB

 [HeBMoTOpaKC

06MeXeHHS 3aCTOCyBaHHs

1. 3 npuctpoem Mae ™
cepefiHiit MeAnyHUiA nepcoHan.

. 3acTOCOBYETLCA ANS NOAABAHHSA NOBITPS 1 KUCHIO.

. [Ina nikyBaHHs 4MCTUM KuCHeM nif'edHaiite obuasi Tpybku no Axepen
nofaBaHHA KUCHIO Ta CpsMyiTe 10 NpucTpoko noTik Oy WBMAKICTIO He MeHwe
40 n/xs 3aranom i3 peox Tpy6ok.

. 3a YMOBW MpaBU/IbHOr0 eKcniyaTyBaHHA MPUCTPOEM MOXHA KOPWUCTYBaTUCA

6e3nepepBHO BNPOAOBX LWoHabinblwe 7 AHIB, micns Yoro itoro notpibHo

3aMiHUTM.

KopucTylounch NpUCTPOEM, 3AIACHIONTE MOHITOPUHI MOKA3HMKIB CTaHy

opraHismy nauienTta. [lonepemxeHHs: He OCHALLEHi KianaHoM 3axucty

Bif acdikcii Mojeni MoXHa 3acTocoByBaTW Aulie TOAi, KOAWU MOHITOPUHI

NOKa3HMKIB CTaHy OpraHi3My naljieHTa rapaHTyloTb BIAMOBIAHI cuCTeMM, AKi

OCHAILLEHO CUTHANbHUMU NPUCTPOAMY.

BMKOpVICTOEyBaTM BWKNIOYHO 3 KMCHEBUMU BMTpaTOM\'paMVI, AKI E'\,ELI'\OBi[IlaIOTb

CTaHAapTaM i 34aTHi JOCTaBNATM 3a3HaueHi B TabnuLi kncHesi noToku. Akio

nogasatn O, 40 NPUCTPOIO ML 3 0AHOro Axepena (Tpybku A), Ventukit Moxe

[0CArTU KOHLEHTpaUii kucHio 40%. [Ins [OCArHEHHs BULLOT KOHLEHTpaLf

KMCHIO BMKOPUCTOBYIATE OAHOYAcHO ABa fxepena nopasadHs Oy (Tpybku A

i B). BUKopUCTaHHS BUTPATOMipiB MICTKICTIO, MEHLIOIO 33 MaKCUMabHY, Ky

BUMarae Tabnuus ans Tpybku b, 3HU3UTL NPOAYKTUBHICTL NPUCTPOIO.

BukopucToByiiTe BUTPaTOMIpY 3i LWTYLLEPOM Nifj WAAHT AiaMeTPOM 7 MM.
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NALIEHTH

floPocnni
- Bara Tina > 30 kr

PEKOMEH0BAHWUI PO3MIP

[IOPOCTINW XS-S-M-L-XL-XXLa3anexHo
Bif} 3a3HaueHoi Ha ApanKY
OKPYXHOCT Wmi

YcknapHeHHs i nobiuHi edpekTu

Mia wac TpUBanux ceaHcis Tepanii 3 BUKOPUCTAHHAM BUCOKOTO Poboyoro TUCKY
NaLiEHTV 3 HIXHOK LWKIPOK MOXYTb CKapxuThcs Ha binb y naxsax, skomy
MOXHa 3anobirTv, 3aCToCyBaBLUM TOHKI MOB'I3KW 3 TifPOKONOIAHMX MaTepianis
abo 3aMiHMBLIM CUCTEMW KPINNEHH peMeHeM Ha AiINAHKY TPyAHOI KNiTkn
abo enacTyHolo TacbMolo, fika KpinuTbcs A0 Mnixka. [leski nauieHTn MoxyTb
nepexuBaTi Hanaay knaycTpodobii. LLionom ocHaleHo NlokoM WBMAKOTO 4OCTyMY,
06 onepatop Mir nerko gictatucs 4o obnuuus nauieHta. Yepes HenpaBunbHe
BUKOPUCTaHHS MPUCTPOI WBMAKICTb MOTOKY CTaHe MeHwoio Hix 40 n/xe, wo
MOXE CMPUYMHUTK NiABULLEHHS KoHUeHTpalil CO2 BcepepuHi wonomy. fkuwio
BuKopucToByBaTM Ventukit 3rigHO 3 UMMM IHCTPYKLiSMU, NaUieHT rapaHToBaHO
0AEPXMTb 3arafbHiii KUCHEBMIA NOTIK WBMAKICTIO noHas 40 n/xe, wo 3abesneynts
npaBunbHe 06MiHIOBaHHA BEHTUNALINHUX ra3iB. [lif yac TpUBanuX ceaHcis cinan-
Tepanii WyM ycepeauHi WooMa MoxXe BUKIMKATYX B NaLlieHTa fesikuii AMCKOMPOpT.
LLlo6 3anobirtit upomy, Ventukit ocHalleHo BOYAOBaHUM TNyLIHUKOM, KM MOXe
3MEHWNTU WyM Bif, poboTi niunnbHuka BewTypi npubnusvo Ha 10 ab. o
KOMMNAEKTY TaKoX [0AAHO BYLIHI 3aTU4KM, AKi 3abe3nedyioTb NaLieHTOBI 3HAYHNIA
aKyCTUYHWIA KoMOpT.

flk kopuctyBatucs VENTUKIT

Tepanis NOYMHAETLCA WAAXOM MPOCTOro
nig'eananns  VENTUKIT po  pocTynHoro
axepena kuckio. Tpybu A it b npunapy
CNif HanexHo Mig'€aHaT! [0 BiANOBIAHMX
BUTpaToMipiB (auB. puc. 11 2, aki 3'eaHaHo
3 [XepenoM KUCHK B nanati fig noTpibHuM
TUCKOM, [OTPUMYIOMUCHL  IHCTPYKLMA, siKi
Hafas BMpobHuK BuTpaToMmipis. Ventukit Mae
Tabnuulo ekcnnyatauiiHUX XapakTepucTuK
cuctemu. Mpuknaa: ans nogasaxusa 50% Fi0,
+[THB 7,5 cM Bog. CT. ycTaHOBITL BUTPATOMIp
A Ha 8 n/xs, a sutpatoMip b Ha 9 n/xs,
Wo AacTb MALi€HTOBI 3MOry ofepxaTu noTik
06’eMHo0 WBMaKicTIo 6an3bko 47 n/xs.

Ha npopyktuBHicTb niunnbHukis BenTypi 3a
CBOE MPUPOAOIO BMAMBAIOTL 3MiHM Onopy,
o X CNPUYMHAIOTL KNanaHW perynioBaHHs
MNTHB. 3Bigcu BUNAMBaE, WO 3HAYeHH:
noToKy 1 KOHLEHTPaLii MOXyTb 3a3HaBaTh
Aeskux  Bapiauii. [ns  npaBunbHiworo
KepyBaHHA MOTOKOM 3a Pi3HMX 3HauYeHb
MTHB pekoMeH[0BaHO NOCNYroBYBATUCS LM
ZIOKyMeHTOM. 3BepHiTb yBary, o Ans poboTn
niyunbHuka BeHTypi  BUKOpPUCTOBYETHCS
BuTpaToMip A: + MoTik B A = + noTik Ao

Fig. 2 nauiexTa. BuTpatomip B, 3 ikworo 6oky, aae

3Mory 36iblWMTI KOHLEHTpaLilo KUCHIO: +
notik B b = + Fi0,

3anobiXHi 3aX0A 3 BAKOPUCTAHHSA BUTPaTOMipiB

Micns KopuCTyBaHHSI NPUCTPOEM BAXNUBO 3aKPYTUTU 3anipHi KpaHu BUTpaToMipa
ax [0 KiHUS, W06 A0CTaBASHHS ra30B0i CyMilli nepepBanocs auwWe nicas 3HATTA
Ventukit 3 nauienta. Kopuctylounch BuUTpaToMipamu, 3aBXau 3BepTaiitecs Ao
OKpeMUX IHCTPYKL|il 3 BAKOPUCTaHHS, siki BKNAJeHO B NakoBaHHs BUPODy.

LLlo6 3abe3neuwti 100%-Hy KOHLEHTPAL{ IO KUCHIO B
[AMXanbHiit CyMilui, 3akpuiATe NoBiTpo3abipHuK. BenTypi
i3 cuHbolo Maxerolo. Mig'egHaiite Tpy6ku A it b go
/XepeNa KUCHIO i HanarobTe 3arabHuii NoTik
06'eMHol0 WBMAKICTIO WWioHaiiMeHwe 40 n/xe.

100%

3BepTaittecs Ao Tabnuui, AKy AOAAHO [0 NPUCTPOIO

Jlikapcbkuit i cepefHiii MefnyHWA nepcoHan BiANoBifae 3a paHHs
HaliNpUAaTHIWOro ANA nauieHTa NpUCTpolo 3 norisfy ioro KoHdirypauii
i1 po3mipy. lMpaBunbHo nigibpaHuii NpuUcTpiit WinbHo npunsraTuMe Ao wWui
nauieHta. HaBefeHa OKpPYXHICTb wWwui npubausHa; mikapesi pekoMeHayloTb
BUMIpIOBATY OKPYXHICTb WKT NaLieHTa, sikoro BiH AikysaTume. LLlo6 HaifTouHile
Bu6paTM po3Mip 3 ornAAy Ha OKPYXXHICTb WHI NauieHTa, peKOMeHA0BaHO
NoCNYroByBaTUCA BUMIPIOBANbHOI CTPIYKOI0, IKa BXOAUTL 40 KOMNAEKTY.

Je i xTo Mo)Xe 3acTocoByBaTy Ventukit

3 Ventukit mae npauwosat nuwe kBanidpikoBaHMiA Nikapcbkuil i cepepHiit
ME/J,M“IHMPI nepcoHan B ymoBax

crauioHapy. Tepanisi NoYMHAETbCS MPOCTUM Mif efHaHHaM Ventukit go axepen
KUCHIO (yMOHTOBaHMX B CTIHM PO3MOAINbHUX cucTeM abo uwnikapie), aki € B
NlikapHsiHWX NanaTax BifAAiNeHb peaHiMauii, MHeBMonorii, reMatonorii, oHKkoori,
nicnsionepauiiHoi iHTeHCUBHOI Tepanii, WBWAKOT AOMNOMOTYM, HeBiAKNaAHOI
MeANYHOI A0NOMOrK TOLLO.
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PeKoMeHf0BaHO nocnyroysaTtucs napameTpamu 3 Tabauui, fAky Hapas
Intersurgical. L|i napameTpu 3abe3neuyloTb AOCTaTHI NOTOKM KUCHIO ANS BAANOI
cinan-Tepanii 3 BMKOpPUCTaHHAM onoma. SiKuo napameTpu ByayTb BULMMY,
lie npusseae [0 CNOXMBAHHA 3alBOTO KUCHIO i HAAMIpHOrO LyMy npunagy.
fikwo noTpibHO BCTaHOBMTM MapaMmeTpu, BIAMIHHI Bif 3a3HauyeHux y Tabauuj,
peKoMeHA0BaHO MepeBipuTM yYMOBM Tepanii BiAMOBIAHUMU IHCTPyMEHTaMu
(okcumeTpamu, BuTpaToMipamy Tolyo).

K TOAABATM MALIEHTOBI 100%-1 KUCEHb
flkwo notpibHo 3abesneunTn
nogasaHHa  100%-ro  KucHio,
M BaX/MBO [e3akTuByBaT poboty
- NiunnbHuKa Bentypi.
[na uboro Tpeba nepemicTutn

CUHIO  Kpyrny raitky G Ha
noBiTpo3abipHnk  niynnbHuka
Bewtypi (auB. puc. 3 # 4).



@ IHCTPYKL,Ii 3 BUKOPUCTAHHS

3aranbHuit MoTik Ao nauieHTa byae cymoto noTokis, siki GikcyloTb BUTpaTOMipn
AiiB

o6 BifJHOBUTM poboty
AiunnbHUKa BeHTypi, 3MeHWMBLLK
B Takuii cnocib 06'eM KuCHIO, WO
JOCTaBARAETLCA, MOCYHbTE KPYrAy
railky Hasaj, §K MoKasaHo Ha
pucyHky 3, MoBepHyBLIM YMOBM
Tepanii ;o NoYaTKoBUX BiANOBIAHO
10 UbOro J0KyMeHTa.

MonepepkeHHs

3aBx/av nepesipsiiTe, uu fobpe nia’efHAHO BEHTUNALINHWIA KOHTYP. SIKLL0 Tpy6KM
Bif| €AHAIOTLCA, BEHTUNIOBAHHA NereHb nauieHTa Buiae 3 nagy. PekomeHpoBaHo
perynsipHo nepeBipsiTv CTaH natjieHTa nig yac ceawcy tepanii. LLlo6 nepekonatucs,
4K TOYHO BUMIPIOETLCA BMICT KUCHIO B CYMillli, iky OiepXXye NauieHT, nig'eaHaiiTe
10 NOPTY MOHITOPUHTY OKCUMETP i 3aNYCTiTh BUNAJKOBE TECTYBAHHS.

A.TOTYBAHHA NPUCTPOI0 40 3ACTOCYBAHHA
[lictanbTe NMpuCTpil 3 NaKoBaHHA Ta 3MOAENIOWTE WOr0 OAHIEID PyKolo B Takwil
cnoci6, uob EII:lHOEVInaCiI noro LLMannpwHHa dopma. ﬂepLu HIX HagiBaTh Wwonom
Ha naujenTa, BIAKpUiTe /i 3aKpuiTe Mok AOCTYMY [AKWO BiH €], Wob nonerwmT
oro EI/J,KpI/IEaHHSl nig 4ac Tepaﬂll I'IepealpTe knanaH. MoTarHiTL i BI[ZU'IYCTITI:
PY4KY, KOHTPONOOYM NepeMiLLieHHA KOMMNOHEHTIB.
1. BigperynioiiTe cucTeMu KpinneHHs, 3adikcyBaBluM iX Ha 3afHill 4acTuHi
wosoma.
2. Nig'epnaiite Tpybkn A i1 B po notoky, sik onucaHo Buuie. PekoMeHaoBaHo
BCTAHOBUTM MexaHiaM perynioBanHs [THB B Takuit cnocib, wob BiH
3abesneuyBaB CTBOPEHHA TUCKY BEANYMHOK LIOHalMeHlWwe 5 cM BOA. CT.
3rigHo 31 BKasiBkamu nikaps. I'IepeE\pMm HasiBHICTb TUCKY B LWONOMi MOXHa 3a
foroMoroto BbygosaHoro MaHomeTpa (0fHaK Lieit NoKasHUK € npubansHum). Y
MOZleNsiX, ki He 0CHallleHo BbY0BaHUM MaHOMETPOM, MOXHa BIUKOPUCTOBYBaTI
30BHILUKI/ MaHOMETP, NPUEAHYIOUM HOTO [0 KaHany HarHiTaHHs Tucky abo fo
repMeTUYHOro MopTy.
MepeBipTe NpaBMALHICTb PO3MilyeHHs repMeTUdHUX nopTis. Hanawryiite
napaMmeTpu, sik i B HaBefieHiv Tabnuui, 3rigHo 3i Bkasiskamu nikaps. Mepes Tum
K MepenTy A0 HACTYNHOro eTany po3MILEeHHs, yBIMKHITE BEHTUIALIVMHMMN NOTIK,
1106 CKOpPOTUTY Yac, NOTPIBHNIA NS HArHITaHHSA TUCKY B LIONOMI.
Mig 4ac TpuBanux ceaHciB cinan-Tepanii WyM yCepeauHi LWOOMa Moxe
BUKNWMKATW B MaLieHTa Aeskuit auckomdopt. LLlo6 3anobirtn usomy, Ventukit
0OCHalleHo Eﬁyﬂ,OBaHVIM [NYWHNKOM, AKUIA MOXE 3MEHLIUTH wym Bi/J, pOﬁOTM
niunnbHuka Bentypi npubansHo Ha 10 4B. [lo KoMNaeKTy Takox A0AaHO ByLUHi
3aTU4KK, siKi 3abe3neuyloTb NaLieHTOBI 3HAYHNI akyCTUYHNIA KOMOPT.

EOSMILI.EHHH MPUCTPOIO HA TINI MALIEHTA W YBELEHHSA
Moro B Al

. Po3wwpTe wuitHy MaHxeTy B Takuii cnocib, o6 Kpi3b Hel Morna NpoiiTh ronosa

nauienTa. Abu npunacosyBaTty Wwonom byno nerie, pekoMeHfoBaHo, Wob asa

onepaTopi PO3LIMPIOBANN LIMIAHY MaHXeTy, 3aXonuBlK il 3a BUCTYNanbHi

YaCTMHM it POTATYIOUN B NPOTUNEXHI BOKM, TPUMAIOYMCh BENNKMMM NaNbLAMM

3a XOPCTKe KiflbLie LWooMa.

YcTaHoBITh cUCTeMy KPIMNeHHS Ha nepefHiit YacTWHi LWofoMa B KOpekTHe

MONOXEHHS.

Binperynioiite nosxuHy bpetens Tak, wob xopctke kinble byno Ha BiacTaHi

6n13bKo 1 caHTUMeTpa Bif Naeyeit NaLieHT:

[ins Mopienei i3 KnanaHoM 3axucty Bif acik

4. CTBOPITb y CMCTeMi TUCK, BIATAraloum pyuKy KnanaHa 3axucty Big aceikcii gotm,
[L0KM B LIONIOMI He [OCATHETbCS NOTPIbHMI BHYTpilWHil TucK. KnanaH nepeiige
B8 De3neyHnit Ans nawieHTa pexum, Koau 3 IKoiCb MPUUYMHI BHYTPILLHIA TUCK Y
LIOMOMi BMage HUx4Ye 2 CM BOA. CT.

5. [Ins npaBunbHOTO yHKLiOBAHHA KnamaHa He 3aropofpkyiiTe 30HY HaBKoMO
HbOTO 11 He BI0KyiiTe NOBIAHWIA MexaHi3M.

6. LWonom Mae repMeTUyHi NOPTM AN BCTAaBASIHHS 30HAIB/KaTeTepis giaMeTpoM

BiA 3,5 20 7 MM.

B. CUCTEMU ANnf NIABULLEHHA KOM®OPTY MALIEHTA

AnbTepHaTMBHI CUCTEMM KpinneHHs

1. Mig yac TpMBanux ceaHcis Tepanii, a TakoX Yepe3 BUKOPUCTAHHS BUCOKOIO
poboyoro THCKY, NaUieHT MoXe ckapxuTucs Ha 6inb y naxsax. ns nonerwenHs
6onio B nauiexTa Intersurgical Moxe nocraBnaTM pisHi fonoMixHi akcecyapy:
 PeMiHb Ha AiNAHKY XNUBOTa / TPYAHOT KAITKM, IKAI KPINASTb, K N0Ka3aHo Ha

PUCYHKY.

 EnacTuyHy TacbMy 3 NeTAsAMK, 3a ONOMOrok0 SKOT LOSOM KPInAsTh A0 NliXKKa.
[ins nonerwerHs 600 MOXHa TakoX MOMILATU MiX LIKIPOK nauieHTa i
NPUCTOCYBAHHAM NS 3aXUCTY NaxBOBUX AINSHOK NOB'A3KN 3 TiAPOKONOIAHMX
MaTepianis.
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»~

- om
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3.

. KOPUCTYBAHHSA JIIOKOM AOCTYNY (sikwo €)

1. Binkpwiite niok gocTyny Ao naljieHTa, noBepTaloyy knanaH 3axucTy Big acikcii
npoTH FOAMHHIUKOBOT CTPINKK.

2. Bigkpuetbes goctyn Ao 067114us nauieqTa.

3. 3oy 3aKpuiiTe Nlilok AOCTYNY A0 MaLlieHTa, NOBEPHYBLUM KNanaH 3axucTy Bif
acdikcii 3a roAMHHMKOBOI CTPINKOK.

4. BinTAriTe 1BOMa NanbUAMM PyyKy knanawa, Wob y wonoMi BUHMK TUCK.

I'. K 3HIMATH LLOJIOM

1. BUTATHITb 3 repMeTUYHUX MOPTiB YCi 30HA/KaTeTepH, LWo iX BUKOPUCTOBYBANM
ni 4ac ceancy Tepanii.

2. Bip'eaHaiite cucTeMu KpinneHHs.
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3. 3HiMiTb WONOM, PO3WMPUBLIN WHNiTHY MaHXeTy (BUKOHYIOTL ABa OnepaTopv).
4. TMepekpuiiTe BEHTUAALIAHNA NOTIK.

MONEPEMKEHHS 1 3ANOBDKHI 3AX0AM

® MpucTpiit Ans opHOpa30Boro BUKOpUCTaHHS. [MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS
3abOpOHAETbCA Y 3B'A3KYy 3 PU3NKOM NPU3BEAEHH [0 NepexpecHoi
KOHTaMiHaUii y nauiexTiB. OkpiM Toro, MaTepianu, Wo BXOASTb [0 CKnagy

MPUCTPOIO, MOXKYTb BYTU MOLIKOAXKEHI NIAYAC 04MLLEHHS/Ae3iHbEKLT, | TOMY BOHK

He MOXyTb rapaHToBaHo 3abe3neuyBaTit HeobXifHi XxapakTepucTuku, nigaaoyn

pu3unKy be3sneky natieHTa.

ﬂku.m BiH MPUCYTHIA Ha eTukeTui. YBara: ueit Bupib micTuts ¢ranatu.

IcHyloTb floka3n, 3rigHo KoTpUM Ais ¢TanaTy mia Yac MeAnyHMX npolieayp
Moxe ByTW WKIAAMBOK AN AiTel, BAriTHUX XKIHOK i MaTepiB-roayBanbHULb.

BukopucTaHHs gaHoro Bupoby He cnpuuuHsie migsulleHoi Hebesneku nig dieto

¢$Tanaty, sike 3 MeTOK MPEBEHTUBHUX 3aX04iB Mae 0bMexyBaTUCs HeobXiAHMMM

npou.el:lypamw

fAkwo 8 pobounx xapakTepucTkax NpuCTpoio ByAe ABHa 3MiHa, abo BoHM He

BiZINOBIAATMMYTb BUMOraM, NPUCTPIit PEKOMEHA0BAHO 3aMIHUTA.

Kopuctylounce npucTpoeM, 3AilCHIONTe MOHITOPUHT MOKa3HWKIB CTaHy

opraHi3my nauieHta. TlonepefXeHH: He OCHALLeHi KNanaHoM 3axucTy

Bif acdikcii Mogeni MoXHa 3acTocoByBaTW NWLWe TOAI, KOAM MOHITOPUHT

NOKa3HMKIB CTaHy OpraHi3My nauieHTa rapaHTyloTb BIAMOBIAHI cucTeMu, siki

OCHALUEHO CUrHaNbHUMM MPUCTPOAMM.

ko cTaH nauiexta noripwyetbes, abo B 3annaHoBaHi MoMeHTH uyacy

He CrocTepiraeTbcs MOAINIWEHHS, PeKOMeHA0BAHO PO3rAAHYTM MOXUBICTb

3aCTOCYBAHHS HLIMX METOK BEHTUNIOBAHHS.

EdexTnBHiCTb Tepanii 3HaYHo Mipoio 3anexwTb Bifi 3afaHux 3HaveHb MTHB.

ToMy MeanepcoHanosi, Lo NpoBOANTL NPOLIEAYPY, PEKOMEHA0BAHO PETENbHO

BU3HAYaTM HaONTUManbHiLMA ANA KNIHIYHOMO CTaHy nauieHTa piseHb

TCKY. 3aHW3bKWIA piBeHb TUCKY MOXe ByTW HeoCTaTHIM ANA «BiAKPUTTA»

(pekpyitMenTa) anbseon. 3aBUCOKMI piBeHb TUCKY MOXe CMIPUUMHUTH

HaaMIpHe PO3TATHEHHS a/bBeO.

Ysara! Lledt npucTpiit MicTuTb MeTan, ToMy i10ro 3a6opoHeHo BUKOPUCTOBYBATH

Y BiAAiNeHHsAX, ie NPUCYTHICTb MeTany CTBOpioE 3arpo3y besnedi nauieHTa abo

TpeTix ocib.

Mip yac ceaHcy Tepanii maLieHT MoXe CKapXUTUCS Ha AOKYYNMBMIA 3BYK,

L0 BUHMKAE Yepe3 BUKOPUCTAHHS MOTOKIB BUCOKOI WBMUAKOCTI. MpuynHow

3BYKY € PyXaHHS ra3y Ha WBUAKOCTI i BUHUKHEHHS TypOYNeHTHUX 3aBUXpEHb.

[Llokyunueuit 3Byk MoxHa nerko ycyHyTu abo nocnabutu, ycTaHosuBN

Ha natpybku wWonoMa ABa KOMBIHOBAHI QINbTPU AUXaNbHUX KOHTYpIB, AKi

3a3BU4all BUKOPUCTOBYIOTL Y NiKapHSIHUX BiAAINEHHsX [0 KomnnekTaui

Lboro Habopy He BXoAsTb). ABO X NauieHT MoXe MoCayroByBaTUCS BYWHUMM

3aThYKaMm rsxonw'rb 110 KoMnekTauji).

FIKLLO NPUCTPIil BUKOPUCTOBYETLCS 3i 3BONOXKEHUMM BEHTUNALINHUMI razamu,

cnifi NepeBipsTH, YN He BifYyBAE NaLjieHT AMCKOMADOPTY Bif KOHAEHCATY, Lo

YTBOPIOETLCS Mif} LIOSIOMOM.

Mepww Hix HaaiTV WONOM, NALEHT Ma€ 3HATU BCi akcecyapu, sAk-0T Cepexki,

WNUAbKK ANs Bonoccs, rpebiHui it Wi MeTanesi npegMeTy.

Nikap BigNOBiAaE 3a NPU3HAYEHHS BEHTUASLIMHOMO JiKyBaHHS, WO €

HaNPUIHATHILNAM AN 3aXBOPIOBaHHS nalieHTa. Jlikapcbkuit i cepepHiit

MEAVYHUA nepcoHan Eiqnoaip.ae 3a nigbupanHs HalinpuaaTHiworo Ana

nauienTa npucTpoio 3 nornaay ioro Kowdirypauii # posmipy. Ha koxxoMy

MPUCTPOI 3a3HAYEHO BESMYMHY OKPYXHOCTI Wi [y canTumetpax) i poamip

wonoma. [lpasunbHo ninibpaHuit NPUCTPIA WiNbHO npunsraTiMe Ao Wi

naujieHTa.

3acTocoByiiTe NPUCTPIi NnLLE HA HEYLLKOAXKEHIH LKipi.

MakciManbHuit CTPOK 3aCTOCyBaHHS NPUCTPOI0 CTaHOBUTL 7 AHiB. 3 0rnsAy Ha

CTaH nauienTa Nlikapcbkuii / CepeaHiit MeAMYHNiA NepcoHan Mae BU3HaYaTh, 4n

€ noTpeba yacTile 3HiMaTi NPUCTPIN.

HecTepunbHuit. He nignsirae crepunisysatHio.

He BukopucToByiiTe ANs iHWOrO NaLieHTa.

TepMin NpuAaTHOCTI: 5 poKiB 33 yMOBM, WO NAKOBAHHS HE MOLWKOAXeEHE, i

npucTpiit 36epirasca B cTaHaapTHX ymoBax (8ia -20 po +50 °C).

LLo6 nonerwmtyn wonoma [ oMy HanexHoi dpopmul,
€KOMEH/I0BAHO MOTPUMATHU 1OTO Kinbka rOAMH 3a KiMHATHOI TemnepaTypn

Fﬁnmszo 20—25 °C).

YTunisyitte MaTepianu NpucTpoto BiApasy NicNs BUKOPUCTAHHS BIANOBIAHO A0

YMHHOTO 33KOHOAABCTBA.

. AKTUBYBaHHs 3anobixHOro knanaxa B pasi NPUNMHEHHS BEHTUNIOBAHHS AaE
3Mory 3a6upaTii NoBITPS 3308Hi, 0BMexyloun NoBTOpHe BAMXaHHS COy.
3anobixXHUA KnanaH He 3aMiHIOE BEHTUAALIAHY CMCTeMy B pasi BUNaJKoBOrO
NPUNUHEHHA BeHTUNIOBaHHS. HasBHicTb
cepepHili MeAuuHMii nepcoHan Bif 060B'A3Ky 3nmcmosa'm BiANOBIAHMIA
MOHITOPUHT i HarNARaHHs.

. YBara! BukopuctaHHa WwonoMa He 3BinbHE omepaTopi BiA noTpebu
3acTOCOBYBaTU BIAMOBIAHI 3acobu iHAMBIAYanbHOro 3axucTy 3rigHo 3
npaBuAaMm NikapHi.

. HeiHBa3uBHy BeHTUAAL,iIO CNif NepepBaTH, AKLLO Bi3HAYAETLCA HACTYMHe:

noripLeHHs cTaHy CBIAOMOCTI Ta pecnipaTopHuii anctpec

BTpaTa 3aXMCTy AMXaNbHUX LWAAXIB

PaC0, sanuwaeTbest He3MiHHMM [y ABOX NOCNIZOBHUX aHasli3ax rasis Kposi,

BMKOHaHVX y MPOMIXOK Yacy, Wo He nepesuuuye 1 roauHy)

nepeucTeHLia rocTpoi rinokcemii

CUAbHa | HEKOHTPObOBAHa reMoANHaMiuHa HecTabinbHicTb

npobsiemy 3 cHXpOHI3aLielo NaLieHT/BeHTUNATOP

HEKOHTPONbOBAHI BUAINEHHS

HenepeHoCUMicTb B3aeMoail

10.
1.

12.
13.
14.

15.

16.

3

Mpo 6GyAb-sikuii cepiio3HMii IHUMAEHT, NOB'A3aHuit i3 BUPOGOM, mq)opMyuTe
BUMpPo6HMKA i KOMMETEHTHWI opraH EC, pe
KOpUCTYBay Ta/a6o nauieHT.
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