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en) CONFIGURATIONS:

VENTUPLUS CP92¢ WITH DUAL OXYGEN FLOWMETER, SUGGESTED
CONFIGURATION FOR 0,% ABOVE 40% (UP TO 100%) SEEFIG.3
VENTUPLUS CP92& WITH TWO SINGLE OXYGEN FLOWMETERS, SUGGESTED
CONFIGURATION FOR 02% ABOVE 40% (UP TO 100%] SEEFIG. 4
VENTUPLUS CP%24 WITH SINGLE OXYGEN FLOWMETER, SUGGESTED
CONFIGURATION FOR 0,% EQUAL TO 40% SEEFIG.5

(fr) CONFIGURATIONS:

VENTUPLUS CP924 AVEC UN DEBITMETRE A DOUBLE COLONNE, CONFIGURATION
CONSEILLEE POUR Fi02 SUPERIEURES A 0% LUSQUA 100%) VOIRFI6.3

VENTUPLUS CPA24 AVEC DEUX DEBITMETRES A SMPLE COLONNE, CONFIGURATION
CONSELLEE POUR Fi02 SUPERIEURES A 40 % USQUA 100 %) VORFIG. &

VENTUPLUS CP926 AVEC UN DEBITMETRE A SIMPLE COLONNE,

KOKOONPANO JARJESTELMIN, JOISSA 0% ON VLI 40% ENINTAAN
100%] KATSO KUVA &
VENTUPLUS CP924 JA YKSI HAPPIVIRTAUSMITTARI, EHDOTETTU
KOKOONPANO JARJESTELMIN, JOISSA 0.% ON 40% KATSO KUVAS

(sv) KONFIGURATIONER:

VENTUPLUS CP924 MED DUBBEL SYREFLODESMATARE, FORSLAG PA
KONFIGURATION FOR PROCENTANDEL 0, OVER 40% (UPPTILL100%) ~ SEILL.3
VENTUPLUS CP924 MED TVA ENKLA SYREFLODESMATARE, FORSLAG PA
KONFIGURATION FOR PROCENTANDEL 0, OVER 40 % (UPPTILL100%)  SEILL 4
VENTUPLUS CP926 MED ENKEL SYREFLGDESMATARE FORSLAG PR
KONFIGURATION FOR PROCENTANDEL 0, SOM AR 40% SEILLS

(da) KONFIGURATIONER:

CONFIGURATION CONSEILLEE POUR Fi02 DE 40°% VORFI6.5  VENTUPLUS CP52% MED DOBBELT ILT-FLOWMETER SEFG.3
VENTUPLUS CP924 MED TO ENKELTE ILTFLOWMETRE SEF6.4

de] KONFIGURATIONE: VENTUPLUS CP32% MED ENKELT OXYGENFLOWMETER SEFB.5

VENTUPLUS CP92¢ MIT EINEM DOPPELTEN DURCHFLUSSMESSER,

EMPFOHLENE KONFIGURATION FUR Fi0, UBER 0% BIS 1003 SIEHEABB.3 (o Tymo

VENTUPLUS CP924 MIT ZWEI EINZELNEN DURCHFLUSSMESSERN, EVPFORLENE  VENTUPLUS CP924 ME ENA POOMETPO AIMAHE LTHAHE, TYNITOMENOE

KONFIGURATION FUR Fi0, UBER 403 B1S 100%) SEREABB. MO 1A i, AN AND 04 E0F 100 BLE 3

VENTUPLUS CP926 MIT EINEM EINZELNEN DURCHFLUSSMESSER,  VENTUPLUS CP924 ME AYO POOMETPA MIAL THAHE, TINITAMENOL TYIOL

EMPFOHLENE KONFIGURATION FUR Fi0, GLEICH 40% SIEHE ABB.5 14 Fi0. 1IANN ANO 40% (EOX 100%) BAEIK 4
VENTUPLUS CP92& ME ENA POOMETPO MIAL LTHAHE, YNIETAMENOE TYIOL

(es) CONFIGURACIONES: TIAFi, 0% BAEIK.5

VENTUPLUS CP92¢ CON UN MEDIDOR DE FLUJO DE DOBLE COLUMNA,
CONFIGURACION SUGERIDA PARA Fi0, SUPERIOR AL 40 % (HASTA EL
100%] VERLAFIG.3
VENTUPLUS CP924 CON DOS MEDIDORES DE FLUJO DE UNA COLUMNA,
CONFIGURACION SUGERIDA PARA Fi0, SUPERIOR AL 40 % (HASTA EL
100%] VERLAFIG.4
VENTUPLUS CP924 CON UN MEDIDOR DE FLUJO DE UNA COLUMNA,
CONFIGURACION SUGERIDA PARA Fi0, DEL 0% VER LAFIG.5

(pt] CONFIGURACOES:

VENTUPLUS CP32% COM UM FLUXGMETRO DE DUAS COLUNAS, CONFIGURACRQ
SUGERIDA PARA Fi0, SUPERIORES A 40% ATE 100% VERFIG.3
TENTUPLUSCPRLCON D0IS FLUYGMETROS DE UNIA COLUNAS, CONFIGURACRO
SUGERIDA PARA FI0, SUPERIORES A 0% (ATE 100%) VERFIG. 4
VENTUPLUS CP92¢ COM DOIS FLUXOMETROS DE UMA COLUNAS,
CONFIGURACAO SUGERIDA PARA Fi0, DE 40% VERFIG.5

(it] CONFIGURAZIONI:
VENTUPLUS CP926 CON UN FLUSSIMETRO A DOPPIA COLONNA,
CONHGURAZIONE SUGGERITA PER Fi0, SUPERIORI AL 40% (FINO AL
00%) VEDIFIG.3
VENTUPLUS CP924 CON DUE FLUSSIMETRI A COLONNA SINGOLA,
CONFIGURAZIONE: SUGGERITA PER Fi0, SUPERIORI AL 40% [FINO AL
100%) VEDIFIG. 4
VENTUPLUS CP92é CON UN FLUSSIMETRO A COLONNA SINGOLA,
CONFIGURAZIONE SUGGERITA PER Fi0, DEL 40% VEDIFIG.5

(nl) CONFIGURATIES:

VENTUPLUS CP924 MET DUBBELE ZUURSTOF DEBIETMETER, AANBEVOLEN
CONFIGURATIE VOOR 0% BOVEN 40% (10T 100%] LEAFB.3
VENTUPLUS CP924 MET TWEE ENKELE ZUURSTOF DEBIETMETERS,
AANBEVOLEN CONFIGURATIE VOOR 0,/ BOVEN 40% (TOT00 %) ZIEAFB.4
VENTUPLUS CP92& MET ENKELE ZUURSTOF DEBIETMETER, AANBEVOLEN

CONFIGURATIE VOOR 0.%% GELLIK AN 40% LEAFB.S
(no) KONFIGURASJONER:

VENTUPLUS CP924 MED DOBBEL OKSYGENSTROMINGSMALER, FORESLATT
KONFIGURASJON FOR 0.-% OVER 40% [OPP TIL 100%) SEFIG.3

VENTUPLUSCP924MEDTOENKLE OKSYGENSTRAMNINGSMALERE, FORESLATT
KONFIGURASJON FOR 0,-% OVER 40% (0P TIL 100%) SEFIG.4
VENTUPLUS CP924 MED ENKELT OKSYGENSTROMNINGSMALER, FORESLATT
KONFIGURASJON FOR 0.-% LIK 40% SEFIG.S

(fil KOKOONPANOT:

VENTUPLUS CP924 JA HAPEN KAKSOISVIRTAUSMITTARI, EHDOTETTU
KOKOONPANO JARJESTELMIIN, JOISSA 0% ON YLI 0% [ENINTAAN
100%] KATSO KUVA3

VENTUPLUS CP926 JA KAKSI HAPPIVIRTAUSMITTARIA, EHDOTETTU

(pl) KONFIGURACJE:

VENTUPLUS CP924 7 PODWOJNYM MIERNIKIEM PRIEPEYWU TLENU,
SUGEROWANA KONFIGURAC.A PRZY %0, POWYZE) 40% (DO 100%) PATRZRYS.3
VENTUPLUS CP92% 7 DWOMA POJEDYNCZYMI MIERNIKAMI PRZEPEYWU TLENU,
SUGEROWANA KONFIGURACJA PRIY %0, POWNZE) 40% (D0 100%)  PATRZRYS. 4
VENTUPLUS CP924 7 POJEDYNCZYM MIERNIKIEM PRZEPLYWU TLENU,
SUGEROWANA KONFIGURACJA PRZY %0, ROWNYM 40% PATRZRYS. §

[cs) KONFIGURACE:

VENTUPLUS CP92& S DVOJITYM PRUTOKOMEREM KYSLIKU, DOPORUCENA
HONFIGURACE PRO % 0, NAD 40% (AZ DO 100%) VIZ0BR.3
VENTUPLUS CP92¢ SE DVEMA SAMOSTATNYMI PRUTOKOMERY KYSLIKU,
DOPORUCENA KONFIGURACE PRO % 0, NAD 0% A7 D0 100%)  VIZ 0BR. 4
VENTUPLUSCPY24SE SAMOSTATNYMPRUTOKOMEREMKYSLIKU, DOPORUCENA
KONFIGURACE PRO % 0, ROVNAJICI SE 40% VIZ 0BR.5

(hu) BEALLITASOK:

VENTUPLUS CPY24KETTS OHIGEN ARANLASMERGVEL, JAVASOLT BEALLITAS:
40% FELETTI OXIGEN [MAX. 100%) LASD A3, ABRAT
VENTUPLUS CP32% KET EGYSZERES ONGEN ARAMLASMERGVEL, JAVASOLT
BEALLITAS: 40% FELETTI OKIGEN (MAX. 100%) LASD A4, ABRAT
VENTUPLUS CP324 KET EGYSZERES OHGEN ARANLASMERGVEL, JAVASOLT
BEALLITAS: 40% OXGEN LASD AZ5. ABRAT

(sl) KONFIGURACLJE:

VENTUPLUS CP924 Z DVOINIM MERILNIKOM PRETOKA KISIKA, PREDLAGANA
KONFIGURACLIA PRIVREDNOSTIH 0, VIS 0D 40% 00 100%) ~ GLEJTESL3
VENTUPLUS CP926 7 DVEMA ENOJNIMA MERILNIKOMA PRETOKA KISIKA,
PREDLAGANA KONFIGURACLIA PRI VREDNOSTIH 0,, VISJIH 0D 40% (D0

VENTUPLUS CP924 CU DOUA DEBITMETRE CU COLOANA SIMPLA,
CONFIGURARE RECOMANDATA PENTRU Fi0, MAI MARI DE 40% (PANA LA
100%) VEZIFIG. &
VENTUPLUS CP924 CU UN DEBITMETRU CU COLOANA SIMPLA, CONFIGURARE
RECOMANDATA PENTRU Fi0, DE 40% VEZIFIG.§

(sk) KONFIGURACIE:

VENTUPLUS CP92¢ S DVOJSTLPCOVM PRIETOKOMERQM, KONFIGURACIA
ODPORUCANA PRE Fi0, WSSIE NEZ 40% (AZ PO 100%] POZRI 0BR. 3
VENTUPLUS CP92¢ S DVOMA JEDNOSTLPCOVIMI PRIETOKOMERM,
KONFIGURACIA  ODPORUCANA PRE Fi0, WSSIE NEL 40% (A PO
100%) POZRI 0BR. 4
VENTUPLUS CP924 S JEDNOSTLPCOVYM PRIETOKOMERON, KONFIGURACIA
ODPORUCANA PRE Fi0, 40% POZRI0BR. 5

[hr) KONFIGURACLJE:

VENTUPLUS CP924 S DUALNIM MJERACEM PROTOKA KISIKA, PREDLOZENA
KONFIGURACIJA ZA 0, IZNAD 40% (DO 100%) POGLEDAJTE SL.§
VENTUPLUS CP924 S DVA  JEDNOSTRUKA MJERACA PROTOKA KISIKA,
PREDLOZENA KONFIGURACLIA ZA 0% IZNAD &0% D0 100%  POGLEDAJTESL 6
VENTUPLUS CP924 S JEDNOSTRUKIM MJERACEM PROTOKA KISIKA,
PREDLOZENA KONFIGURACLJAZA 0,% JEDNAK 40%  POGLEDAJTESL.7

(tr] KONFIGURASYONLAR:

CIFT_KOLONLU AKIS OLCERE SAHIP VENTUPLUS CP9%, %4UIN
UZERINDEK] Fi0, DEGERLERI ICIN ONERILEN. KONFIGURASYON (100
KADAR) BHZ. SEKIL3
TKT ADET TEK KOLONLU AKIS OLCERE SAHIP VENTUPLUS CP92%, ‘G40IN
UZERINDEKT Fi0, DEGERLERI ICIN ONERILEN KONFIGURASYON [%100€
KADAR) BHZ. SEKIL 4
TEKKOLONLU AKIS OLGERE SAHIP VENTUPLUS CP926, %L FI0, DEGERIICIN
ONERILEN KONFIGURASYON 3K SEKIL

sl ] [ar]
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(ua) KOHOITYPAL:

VENTUPLUS  CP92¢ 13 TIOBITIHUM  BATPATOMIPOM  KHCH,
PEKOMEH0BAHA KOHOITVPALIA 19 NOKASHIKA 0% BHLLE 40% (10
100%) [I4B.MAT. 3
VENTUPLUS CP92 13 IBOMA OZVHAPHHMA BITPATOMIPAMI KICH,
PEKOMEH0BAHA KOHOITVPALI 19 NOKASHIKA 0.3 BHLLE 40% (10
100%) LB MAT. 4
VENTUPLUS  CP92é 13~ OAHAPHIM  BUTPATOMIPOM  KHCHI),
PEKOMEHI0BAHA KOHOIYPALIR [1% MIOKASHKA 0.%, (L0 AOPIBHIOE

100%) i GLEJTESLA 4%  [UB.MALS
VENTUPLUS CP924 2 ENOJNIM MERILNIKOM PRETOKA KISIKA, PREDLAGANA
KONFIGURACLJA, KO VREDNOST 0, ZNASA 40% GLESTESL5  lsr] KONFIGURACLE:

(et) SEADISTUSED:

VENTUPLUS CP92¢ SA DVOSTRUKIM MERACEM PROTOKA KISEONIKA,
PREDLOZENA KONFIGURACLIA ZA 0% IZNAD 0% DO 100%  VIDETISLIKU3

VENTUPLUS CP924 KOOS KAHEKANALILISE HAPNIKU ROTAMEETRIGA,
SOOVITATUD SEADISTUSED ULE 40%-LISE 0, TASEME KORRAL (KUNI
100%) VTJOONIS3
VENTUPLUS CP924 K005 KAHE UHEKANALILISE HAPNIKU ROTAMEETRIGA,
SOOVITATUD SEADISTUSED ULE 40%-LISE 0, TASEME KORRAL (KUNI
100%) VT JOONIS 4
VENTUPLUS CP924 K00S UHEKANALILISE HAPNIKU ROTAMEETRIGA,
SOOVITATUD SEADISTUSED 40°%-LISE O, TASEME KORRAL VT JOONIS §

{ro) CONFIGURAR:

VENTUPLUS CP926 CU UN DEBITMETRU CU COLOANA DUBLE, CONFIGURARE
RECOMANDATA PENTRU Fi0, MAY MARI DE 40% (PANALA 100%) VEZ!FI6.3

VENTUPLUS CP924 SA DVA POJEDINACNA MERACA PROTOKA KISEONIKA,
PREDLOZENA KONFIGURACLJA ZA 0.% IZNAD 40% (D0 100%)  VIDETISLIKU 4
VENTUPLUS CP92¢ SA-POJEDINACNIM MERACEM PROTOKA KISEONIKA,
PREDLOZENA KONFIGURACLJAZA 0,% KOJI JE JEDNAK 40%  VIDETISLIKUS




(en)

A OXYGEN SOURCES

B BREATHING SYSTEM

C SILENCER FILTER (optional]
D PATIENT INTERFACE

E 0, EXTENSION

(fr)

A SOURCE D'OXYGENE

B CIRCUIT

C FILTRE SILENCIEUX (option)
D INTERFACE PATIENT

E RALLONGE POUR LIGNE D'O,

(de)

A SAUERSTOFFQUELLE

B KREISLAUF

C SCHALLDAMPFER (extra)

D PATIENTEN-SCHNITTSTELLE
E VERLANGERUNG 0,-

(es) ,

A FUENTE DE OXIGENO

B CIRCUITO

C FILTRO SILENCIADOR (opcional)
D INTERFAZ PACIENTE

E PROLONGACION LINEA O,

(pt) ,

A FONTE OXIGENIO

B CIRCUITO

C FILTRO SILENCIADOR (opcional)
D INTERFACE DOENTE

E EXTENSAO LINHA O,

(it)

A SORGENTE 0SSIGENO

B CIRCUITO

C FILTRO SILENZIATORE (opzionale)
D INTERFACCIA PAZIENTE

E PROLUNGA LINEA O,

(nl)

A ZUURSTOFBRON

B ADEMHALINGSSYSTEEM

C DEMPER FILTER (optioneel)
D PATIENT INTERFACE

E 0, EXTENSIE

(no)

A OKSYGENKILDE

B PUSTESYSTEM

C DEMPEFILTER (ekstrautstyr)
D PASIENT

E 0, FORLENGELSE

(fi

A HAPPILAHDE )

B HENGITYSJARJESTELMA

C VAIMENNIN/SUODATIN
(valinnainen)

D POTILAS-LIITANTA

E 0,-LISAOSA

(sv) .
A SYREKALLA
B ANDNINGSSYSTEM

C TYSTNADSFILTER (tillval)
D PATIENT
E 0,-TILLAGG

(da)

A ILTKILDE

B RESPIRATIONSSYSTEM

C LYDDAMPERFILTER
(ekstraudstyr)

D PATIENT

E 0, UDVIDELSE

(el)

A THIH 0EYTONOY

B KYKAQMA

C OIATPO ZITAZTHPAY (npoatpetiko)
D YYNAEIH AXBENH

E NPOEKTAZH F'PAMMHL O,

(pU)

A ZRODLO TLENU

B UKLAD ODDECHOWY

C FILTR WYCISZAJACY [opcjonalnie)
D INTERFEJS PACJENTA

E PRZEDLUZACZ 0,

(cs) )

A ZDROJKYSLIKU.

B RESPIRACNI ZARIZENI

C FILTR S TLUMICEM (volitelny)
D PACIENTSKE ROZHRANI

E PRODLUZOVACI VEDENI 0,

(hu)

A OX|GENFORRAS

B LELEGEZTETO RENDSZER

C HANGTOMPITO SZUR0
(valaszthatd)

D BETEG INTERFESZ

E 0, KITERJESZTES

(sl)

A VIR KISIKA

B DIHALNI SISTEM

C FILTER ZA DUSENJE ZVOKA
[neobvezno)

D VMESNIK

E PODALJSEK ZA 0,

(et)

A HAPNIKUALLIKAS

B HINGAMISSUSTEEM

C SUMMUTAV FILTER (valikuline)
D PATSIENDI

E 0, PIKENDUS

(ro) |

A SURSA DE OXIGEN

B CIRCUIT

C FILTRU AMORTIZOR DE ZGOMOT
(optional)

D INTERFATA

E PRELUNGITOR LINIE DE 02

(sk) )
A ZDROJ KYSLIKA
B OKRUH

C TLMIACI FILTER (doplnkové
prisludenstvo)

D ROZHRANIE

E PREDLZENIE VEDENIA O,

(hr)

A 1ZVOR KISIKA

B SUSTAV ZA DISANJE

C PRIGUSNI FILTAR (dodatno)
D PACIJENT

E NASTAVAK ZA O,

(tr) .

A OKSIJEN KAYNAGI

B DEVRE ‘

C SUSTURUCU FILTRE (istege bagli)
D ARAYUZ

E O, HATTI UZATMASI

(ar)

A §oSYl yaas

B st e 5,0

C ols) gutpoll L)
[DINECHWTEAN

E uonesYl us b

(he)

A |xnn 2m

B nn'wa n>wn

C "axoIx) p'nwn pon)
D punn

E 02 nown

(ua)

A [DKEPENO KNCHIO

B AWXAJIbHA CUCTEMA

C ®OINBbTP IMYLWHUKA LUYMY
(HeoboB'si3K0BO)

D IHTEPOEWNC MALIEHTA

E KMCHEBWI NOA0OBXYBAY

(sr)

A 1ZVOR KISEONIKA

B SISTEM ZA DISANJE

C PRIGUSNI FILTER (opciono)

D KOMPONENTA ZA PACIJENTA
E 02 NASTAVAK



@ Instructions for use

INTRODUCTION

The VENTUPLUS accessory is based on the Venturi tube
operating principle: a constant oxygen flow blows through
the tube which has a constriction (nozzle). The speed
and pressure of the oxygen flow undergo a variation
which allows aspirating environmental air from the area
surrounding the Venturi tube. The total flow is a mixture
of air and oxygen whose 0,% can be modified by using the
additional oxygen source if present.

The performance table attached to the product indicates
how to obtain the combinations of 0,% and total patient flow
at each PEEP level.

DESTINATION OF USE

The accessory is used in combination with helmets and
masks for CPAP (Continuous Positive Airway Pressure]
treatment. To be used in hospital environment when high
flow of air/oxygen mixture at variable 0,% is required.

INDICATIONS FOR USE

To be used with helmets and masks for CPAP (Continuous
Positive Airway Pressure) treatment. It can deliver a high
flow of air/oxygen mixture according to the setting by
healthcare personnel.

RESTRICTIONS OF USE

- The device must be used by qualified and trained medical/

nursing staff.

To be used for administration of air and oxygen.

If used properly, the device can be used continuously for

a maximum of 7 days after which it must be replaced.

- To be used only with oxygen flowmeters compliant to the

relevant standards and capable of delivering the flows

reported on the product’s performance table.

Use only with oxygen flowmeters featuring 7mm diameter

hose tail.

- To be connected with respiratory systems/patient
interfaces featuring 22mm connections (compliant with
ISO standards).

WHERE IT CAN BE USED

The VENTUPLUS accessory allows the delivery of high flow
CPAP therapy using compressed oxygen sources (wall-
mounted distribution systems or cylinders) available in
hospital departments and ambulances.

HOW TO USE VENTUPLUS

1. Remove the VENTUPLUS accessory from the package.
Connect the device to the breathing system/patient
interface gas inlet connector. Verify safe connections.

2. Attach the oxygen input connector/s A and B to the
flowmeter/s (see figure 1). Check proper connection
before activating the gas supply.

3. Activate the flowmeter/s according to the performance
table attached to the device.

4.To supply 0,% equal to 100% the Venturi valve has to be
inactivated by sliding the transparent cover (see figure
2a) until the air inlet is occluded (lock to closed position

- see figure 2b).

. Only when the air inlet/transparent cover is closed, the
total flow to the patient is equal to the sum of the oxygen
flows from the two flowmeters. To restore the operation
of the Venturi valve, slide and lock the transparent cover
to the opened position (figure 2a) and adjust therapy
conditions according to the performance table.

NOTE: The cover must be fully engaged to the opened/

closed positions.

4l

[3;]

Fig. 1
[
il i
i
Tl —
Fig. 2a Fig. 2b
PERFORMANCE TABLE

Refer to the performance table attached to the device for
information about the oxygen consumption and delivered
total patient flow.

WARNINGS AND CAUTIONS
Single use device. Reuse is not allowed since it could
cause cross contamination in patients. Moreover, the
materials of the device could be damaged by disinfection
methods, the product performances may be impaired
developing a safety risk for patients.

1. Depending on the clinical condition of the patient the
medical/nursing staffs are responsible for defining the
need for more frequent replacement of the device.

2. It is recommended to use the settings provided by
Intersurgical within the performance table attached
to the device. These settings ensure sufficient flows
for proper CPAP therapy. Higher flow settings would
generate unnecessary oxygen consumption and
excessive noise.

3. Always check that the oxygen supply lines are safely



@ Instructions for use

connected. In the event of oxygen tubes disconnection
from the device, patient ventilation will fail and oxygen
could be released into the environment.

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

5. Itis recommended to monitor the clinical parameters of
the patient during the therapy.

6. If the patient’s conditions deteriorate or there
is no improvement within the expected time, it is
recommended to evaluate alternative ventilation
techniques.

7. Do not use oxygen bubble humidifiers with the gas
supply flowmeters.

8. Non-sterile. Do not sterilize.

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

10.Dispose of the device immediately after use in
compliance with the current laws and regulations.

11.Use only with devices that features connections in
compliance with the ISO 5356-1 standards.

CONFIGURATIONS:

VENTUPLUS CP924 WITH DUAL OXYGEN

FLOWMETER, SUGGESTED CONFIGURATION

FOR 0,% ABOVE 40% (UP TO 100%) SEEFIG. 3
VENTUPLUS CP924 WITH TWO SINGLE

OXYGEN FLOWMETERS, SUGGESTED

CONFIGURATION FOR 02%

ABOVE 40% (UP TO 100%) SEE FIG. 4
VENTUPLUS CP924 WITH SINGLE

OXYGEN FLOWMETER, SUGGESTED

CONFIGURATION FOR 0,% EQUAL TO 40% SEE FIG. 5

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



° Notice d’utilisation

INTRODUCTION

Le systeme des débits se base sur le principe de
fonctionnement du tube de Venturi: le débit constant
d'0, passe par le tuyau dont la section présente un
rétrécissement. La vitesse et la pression de 'O, varient,
ce qui permet a l'air ambiant d'étre aspiré dans la zone
autour du tube de Venturi. Le débit total ainsi obtenu est un
mélange d'air et d’oxygéne, dont la Fi0, peut étre modifiée
en utilisant une seconde source d'0,. Le tableau des
performances joint au produit montre comment obtenir les
différentes combinaisons de Fi0, et de débit total lorsque
la PEP varie.

CHAMP D’APPLICATION

Accessoire pour heaume et masque de ventilation CPAP
[ventilation en pression positive continue] utilisable en
milieu hospitalier et permettant de générer un mélange
d'air et d'oxygene a haut débit avec Fi0, variable et
contrélée.

MODE D’EMPLOI

Peut étre utilisé avec un heaume ou masque de ventilation
CPAP (ventilation en pression positive continue] pour
générer un mélange variable d'air et d'oxygéne a haut débit
dans les proportions jugées appropriées par le personnel
médical.

LIMITES D’UTILISATION
Le dispositif doit étre utilisé par du personnel médical/
:§O|gnant qualifié et formé.
- A utiliser pour l'administration dair et d’oxygéne.
- S'il est utilisé correctement, la durée maximale
d'utilisation continue est de 7 jours, aprés quoi le
dispositif doit étre remplacé.
A utiliser exclusivement avec des débitmétres d'oxygene
conformes aux normes et pouvant fournir les débits
indiqués dans le tableau.
A utiliser exclusivement avec des débitmetres munis de
raccord de 7 mm de diamétre.
Raccorder avec des dispositifs munis de raccords ISO de
22 mm.

OU UTILISER L’ACCESSOIRE

Pour commencer le traitement avec laccessoire
VENTUPLUS, il suffit d'utiliser la source d'oxygene
disponible dans les services hospitaliers (distribution
murale ou en bouteilles) tels que: services d'urgence,
pneumologie, hématologie, oncologie, SIPO, ambulances,
etc.

COMMENT UTILISER L’ACCESSOIRE

1. Sortir le dispositif de son emballage et le brancher sur le
circuit respiratoire de linterface par le raccord d'entrée
des gaz de ventilation. Vérifier les raccordements.

2. Brancher le/les raccord/s A et B pour l'alimentation
en oxygéne du/des débitmétre/s (voir figure 1). Vérifier
les raccordements des tuyaux avant de commencer le
traitement par administration des gaz.

w

. Actionner le/s débitmetre/s en respectant les valeurs
indiquées dans le tableau des rendements fourni avec
l'accessoire

. Pour fournir une FiO, de 100%, il est indispensable
d'empécher le fonctionnement du Venturi en faisant
glisser le couvercle transparent (voir figure 2a) jusqu’a
ce que l'entrée d'air soit bouchée (position fermée - voir
figure 2b).

. Lorsque le couvercle transparent est fermé, le débit total
vers le patient sera égal a la somme des débits réglés
sur les débitmetres. Pour rétablir le fonctionnement du
venturimetre, remettre le couvercle en position ouverte
[voir figure 2a) et retourner aux conditions de traitement
selon le tableau des rendements fourni avec l'accessoire.
REMARQUE: Toujours ouvrir et fermer le couvercle a fond,

jusqu’au déclic!

~
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Fig. 2a Fig. 2b

TABLES DES VALEURS

Consulter le tableau joint au produit pour connaitre les
rendements de l'accessoire.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Dispositif a usage unique. Ce dispositif ne doit pas étre

réutilisé car il peut donner lieu a des contaminations
croisées chez les patients. De plus, les matériaux utilisés
pour sa fabrication peuvent étre détériorés par le nettoyage/
la désinfection de sorte que leurs fonctions peuvent étre
altérées ce qui mettrait également la sécurité des patients
en danger.

1. Toutefois, en fonction du tableau clinique du patient, il
incombe au personnel médical/infirmier de décider si le



° Notice d’utilisation

dispositif doit étre remplacé plus fréquemment.

2. Il est recommandé d'utiliser les réglages fournis par
Intersurgical dans le tableau figurant sur le dispositif.
Ces réglages assurent un débit suffisant pour
un traitement CPAP approprié. Un débit plus élevé
entrainerait une consommation inutile d'oxygéne et un
bruit excessif dans le systeme.

3. Toujours vérifier que les tuyaux d'alimentation en O,
sont branchés correctement. Le débranchement des
tuyaux provoquerait un arrét de la ventilation du patient
et la sortie de l'oxygene dans la piece.

4. En cas d'altération évidente des performances ou de
performances insuffisantes, il est recommandé de
remplacer le dispositif.

5. Il est recommandé de surveiller les paramétres vitaux
du patient pendant le traitement.

6. En cas d'aggravation de l'état du patient ou si aucune
amélioration ne se manifeste dans les délais prévus, il
est recommandé d'évaluer un autre mode de ventilation.

7. Il est recommandé de ne pas utiliser d'épurateurs
d’oxygéne connectés au débitmetre/source d’oxygene.

8. Non stérile. Ne pas stériliser.

9. Date de péremption: 5 ans dans un emballage en parfait
état et conservé dans des conditions normales de
stockage (-20°C/ +50°C).

10. Eliminer immédiatement apres usage conformément a
la égislation en vigueur.

11.A n'utiliser qu'avec des dispositifs disposant de
connexions conformes a la norme IS0 5356-1.

CONFIGURATIONS:

VENTUPLUS CP924 AVEC UN DEBITMETRE
A DOUBLE COLONNE, CONFIGURATION

CONSEILLEE POUR Fi02 SUPERIEURES

A 40 % (JUSQU'A 100 %) VOIR FIG. 3
VENTUPLUS CP924 AVEC DEUX

DEBITMETRES A SIMPLE COLONNE,

CONFIGURATION CONSEILLEE POUR Fi02
SUPERIEURES A 40 % (JUSQU'A 100 %) VOIR FIG. 4
VENTUPLUS CP924 AVEC UN DEBITMETRE

A SIMPLE COLONNE, CONFIGURATION

CONSEILLEE POUR Fi02 DE 40 % VOIR FIG. 5

Signaler tout incident grave lié au dispositif au fabricant et
a l'autorité compétente de l'Etat membre ou l'utilisateur
et/ou le patient est établi.



@ Gebrauchsanleitung

EINLEITUNG

Das System fiir die Abgabe der Gasfliisse stiitzt sich
auf das Venturi-Prinzip: Ein konstanter 0,-Fluss stromt
durch eine sich verengende Rohre. Geschwindigkeit und
Druck des 0z erfahren eine Anderung, durch welche Luft
aus der Umgebung des Venturi-Rohrs angesaugt wird.
Der so erhaltene Gesamtfluss besteht aus einem Luft-
Sauerstoffgemisch, dessen FiO, durch Verwendung einer
zweiten 0,-Quelle geandert werden kann. Die dem Produkt
beiliegende Tabelle mit den Leistungsdaten gibt an, wie
unterschiedliche Kombinationen von FiO, und Gesamtfluss
bei variierendem PEEP erzielt werden konnen.

ZWECKBESTIMMUNG

Zubehor fir Helme wund Masken fir die CPAP-
Beatmung (Continous Positive Airway Pressure] in
Krankenhausumgebung, das in der Lage ist, ein Luft-/
Sauerstoffgemisch mit hohem Durchfluss und variabler
kontrollierter FiO, zu erzeugen.

INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG

Das Produkt ist mit Helm oder Maske fiir die CPAP-
Beatmung (Continuous Positive Airway Pressure]
verwendbar und in der Lage, ein variables Luft-/
Sauerstoffgemisch mit hohem Durchfluss flr die vom
medizinischen Fachpersonal festgelegten Indikationen zu
erzeugen.

ANWENDUNGSGRENZEN

Das Gerat ist fir die Anwendung durch qualifiziertes und
geschultes Arzt- bzw. Pflegepersonal bestimmt.

Zur Verwendung flir die Verabreichung von Luft und
Sauerstoff.

Bei sachgerechter Anwendung betrdgt die maximale
ununterbrochene Anwendungsdauer 7 Tage; danach
muss das Gerat ausgetauscht werden.

Zur Verwendung ausschlieflich mit normgerechten
Sauerstoff-Durchflussmessern, die dazu geeignet
sind, die in der Tabelle angegebenen Durchflusswerte
abzugeben.

AusschlieBlich mit Durchflussmessern verwenden, deren
Schlaucholive einen Durchmesser von 7 mm aufweist.
Zum Anschluss an Gerdte mit den ISO Normen
entsprechenden 22mm-Anschlissen.

EINSATZGEBIETE

Die Aktivierung der Therapie mit dem Zubehor
VENTUPLUS l&sst sich einfach erzielen, indem die auf
Station verfiighare Sauerstoffversorgung (Wandanschluss
oder Sauerstoffflasche) verwendet wird, wie z.B.: in den
Abteilungen fiir Notfallmedizin, Pneumologie, Himatologie,
Onkologie, Intensivpflege, in Rettungswagen und
Notaufnahme usw.

ANWENDUNG DES ZUBEHGRS

1.Das Gerat aus der Verpackung nehmen und mit
dem Eingangskonnektor fiir Beatmungsgase an der
Schnittstelle zum Beatmungskreislauf anschliefen. Die
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Korrektheit der Anschliisse priifen.

Den/die Konnektor/en A und B fir die Abgabe des

Sauerstoffs an den/die Durchflussmesser (siehe Abb.

1) anschlieBen. Den einwandfreien Anschluss der

Schlauche priifen, bevor die Abgabe der Therapiegase

gestartet wird.

. Den/die Durchflussmesser entsprechend den Werten,

die in der dem Gerat beiliegenden Leistungstabelle

angegeben sind, aktivieren.

Zur Erzielung einer Fi02 von 100% muss zwangsweise

die Funktion des Venturi-Rohrs unterbunden werden,

indem die durchsichtige Abdeckung [siehe Abb. 2a)
vorgeschoben wird, bis der Lufteintritt verschlossen ist

[geschlossene Position - siehe Ansatz Abb. 2b).

. Erst wenn die durchsichtige Abdeckung verschlossen ist,
entspricht der Gesamtfluss zum Patienten der Summe
der an den Durchflussmessern eingestellten Flisse.
Zur Reaktivierung der Venturi-Funktion die Abdeckung
wieder in die offene Position zuriickschieben [Ansatz Abb.
2a) und die Therapiebedingungen entsprechend der dem
Gerét beiliegenden Leistungstabelle wiederherstellen.

HINWEIS: Die Abdeckung muss bis zum vollstandigen

Einrasten in offener/geschlossener Position verschoben

werden!

kT

Abb. 1
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Fi0,=100%

—

Abb. 2a Abb. 2b
WERTETABELLEN

Die Leistungswerte des Zubehors sind in der dem Produkt
beiliegenden Tabelle aufgefiihrt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN
Einwegprodukt. Eine Wiederverwendung ist nicht
zuldssig, da es zu Kreuzkontamination zwischen




@ Gebrauchsanleitung

Patienten kommen konnte. Ferner konnten die Materialien,
aus denen es sich zusammensetzt, bei der Reinigung/
Desinfektion Schaden nehmen und daher die vorgesehene
Leistung nicht mehr garantieren, wodurch die Sicherheit
des Patienten gefahrdet wiirde.

1. Je nach klinischem Zustand des Patienten liegt es in
der Verantwortung des Arzt-/Pflegepersonals ggf. die
Notwendigkeit eines hdufigeren Austauschs des Gerats
zu veranlassen.

. Es empfiehlt sich, die von Intersurgical in der dem
Gerat beiliegenden Tabelle angegebenen Einstellungen
zu verwenden. Diese Einstellungen gewahrleisten
ausreichende Fliisse fiir eine korrekte CPAP-
Therapie. Die Einstellung starkerer Flisse wiirde nur
zu Uberflissigem Mehrverbrauch an Sauerstoff und
groferer Gerauschbelastung durch das System fiihren.

. Stets  den  einwandfreien  Anschluss  der
0,-Versorgungsschldauche  prifen.  Abgetrennte
Schlauche fiihren dazu, dass der Patient nicht beatmet
wird und stattdessen Sauerstoff in die Umgebung
ausstromt.

. Im Falle einer offensichtlichen Anderung der Leistung
oder im Falle von nicht angemessenen Leistungen des
Gerats wird empfohlen, das Gerat auszuwechseln.

. Es empfiehlt sich, wdhrend der Therapie die
Vitalparameter des Patienten zu iiberwachen.

. Wenneine Verschlechterung des Zustands des Patienten
bemerkt wird oder innerhalb der vorgesehenen
Zeitrdume keine Besserung eintritt, wird empfohlen,
eine alternative Beatmungsmethode in Erwdgung zu
ziehen.

. Es empfiehlt sich, keinen an den Durchflussmesser/die
Sauerstoffquelle angeschlossenen Atemluftbefeuchter
zu verwenden.

. Unsteril. Nicht sterilisieren.

. Verwendbar bis: 5 Jahre bei unversehrter Packung
und Aufbewahrung unter normalen Lagerbedingungen
(-20°C/ +50°C).

10. Sofort nach Gebrauch entsprechend den einschldgigen

gesetzlichen Vorschriften entsorgen.

11.Nur mit Geraten, deren Anschlisse den

5356-1-Normen entsprechen, verwenden.

ISO

KONFIGURATIONEN:

VENTUPLUS CP924 MIT EINEM
DOPPELTEN DURCHFLUSSMESSER,
EMPFOHLENE KONFIGURATION FUR
Fi0, UBER 40% (BIS 100%]
VENTUPLUS CP924 MIT ZWEI
EINZELNEN DURCHFLUSSMESSERN,
EMPFOHLENE KONFIGURATION FUR
Fi0, UBER 40% (BIS 100%)
VENTUPLUS CP924 MIT EINEM
EINZELNEN DURCHFLUSSMESSER,
EMPFOHLENE KONFIGURATION FUR
Fi0, GLEICH 40%

SIEHE ABB. 3

SIEHE ABB. 4

SIEHE ABB. 5
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Schwerwiegende Zwischenfélle im Zusammenhang mit
dem Medizinprodukt sind sowohl beim Hersteller auch
bei den zustindigen Behorden des Mitgliedsstaats, in
dem der Verwender und/oder Patient ansassig sind, zu
melden.



@ Instrucciones de uso

INTRODUCCION

El sistema de suministro de flujos se basa en el principio
de funcionamiento del tubo Venturi: un flujo constante
de oxigeno pasa a través de un conducto con una seccion
de didmetro inferior. La velocidad y la presion del flujo
de oxigeno sufren una variacion que permite aspirar el
aire ambiental a través del area que circunda el tubo
Venturi. El flujo total obtenido es una mezcla de aire y
oxigeno, cuya fraccién de oxigeno inspirado (Fi0,) se puede
modificar utilizando una fuente adicional de oxigeno. La
tabla de rendimiento que se adjunta al producto indica
cémo obtener las distintas combinaciones de Fi0, y el flujo
total cuando cambia la PEEP.

USO ESPECIFICO

Este accesorio se usa en combinacion con cascos y
mascarillas para terapia de ventilacion con presion positiva
continua en la via aérea (CPAP - Continuous Positive Airway
Pressure) en entorno hospitalario, y estd disefiado para
generar una mezcla de aire y oxigeno de alto flujo con FiO,
variable y controlada.

INDICACIONES DE USO

El producto se utiliza con cascos o mascarillas para terapia
de ventilacion CPAP (Continuous Positive Airway Pressure).
Puede suministrar una mezcla variable de aire y oxigeno
de alto flujo para las indicaciones que el personal médico
considere oportunas.

LiMITES DE USO

El dispositivo debe ser utilizado por personal médico y/o
de enfermeria cualificado y formado.

Se utiliza para administrar aire y oxigeno.

Si se usa correctamente, el dispositivo se puede usar
de forma continua durante un maximo de 7 dias,
transcurridos los cuales se debe reemplazar.

Para usar solo con medidores de flujo de oxigeno que
cumplan con las normativas y que puedan suministrar
los flujos que se indican en la tabla.

Usar solo con medidores de flujo con racor para tubo de
7 mm de didmetro.

Para conectar con dispositivos provistos de conexiones
de 22 mm, de conformidad con las normas IS0.

DONDE SE PUEDE USAR

El accesorio VENTUPLUS permite administrar la terapia
utilizando la fuente de oxigeno (sistemas de distribucion
en pared o de bombona) disponible en las secciones
hospitalarias; por ejemplo, se puede utilizar en medicina
de urgencia, neumologia, hematologia, oncologia, cuidados
intensivos postoperatorios, ambulancias y urgencias, entre
otros.

COMO SE USA EL ACCESORIO

1. Retire el dispositivo de su envase y conéctelo al circuito
respiratorio de la interfaz, en el conector de entrada del
gas de ventilacion. Compruebe que las conexiones sean
correctas.
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2. Conecte el/los conector/es Ay B para el suministro de
oxigeno al/a los medidor/es de flujo (véase la figura 1.
Compruebe que los tubos estén bien conectados antes
de administrar el gas para la terapia.

. Active los medidores de flujo de acuerdo con la tabla de

valores que se adjunta al accesorio.

Para suministrar una FiO, del 100 % es indispensable

desactivar el funcionamiento del Venturi deslizando la

tapa transparente (véase la figura 2a) hasta que se cierre
la entrada de aire (posicion de cierre - véase la figura 2b).

. Solo cuando la tapa transparente esté cerrada, el flujo
total hacia el paciente sera igual a la suma de los flujos
configurados en los medidores de flujo. Para restablecer
el funcionamiento del venturimetro, coloque la tapa en
posicién abierta (figura 2a) y ajuste las condiciones de
la terapia de acuerdo con la tabla de rendimiento que se
adjunta al accesorio.

NOTA: La tapa se debe deslizar hasta que se encastre

completamente en la posicion de apertura o de cierre.

4l
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Fig. 2a Fig. 2b
TABLAS DE VALORES

Consulte la tabla de valores que se adjunta al producto para
conocer el rendimiento del accesorio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

@ Dispositivo de un solo uso. No reutilizar: la reutilizacion
del producto podria causar contaminacion cruzada en

los pacientes. Ademas, la limpieza o desinfeccion podrian

danar los materiales y alterar las prestaciones del

producto, con el consiguiente riesgo para la seguridad del

paciente.



@ Instrucciones de uso

. EL personal médico y sanitario deberd evaluar la
necesidad de reemplazar el dispositivo con mayor
frecuencia dependiendo del cuadro clinico del paciente.

2. Se recomienda respetar las configuraciones indicadas
por Intersurgical en la tabla presente en el dispositivo.
Estas configuraciones garantizan flujos suficientes
para administrar una terapia CPAP correcta. Una
configuracion de flujo mas alta generaria un consumo
innecesario de oxigeno y un ruido excesivo del sistema.

3. Compruebe siempre que los tubos de suministro de O,
estén bien conectados. Una desconexion accidental de
los tubos conllevaria la interrupcion de la ventilacion del
paciente y la salida de oxigeno en el ambiente.

4. En caso de cambio evidente del rendimiento o de un
rendimiento inadecuado del dispositivo, se recomienda
la sustitucion del mismo.

5. Se recomienda monitorizar los pardmetros vitales del
paciente durante la terapia.

6. Si las condiciones del paciente empeoran o no se
observa una mejoria en el plazo de tiempo previsto,
se recomienda evaluar otros métodos de ventilacion
alternativos.

7. Se recomienda no utilizar humidificadores de burbuja
de oxigeno con el medidor de flujo o con la fuente de
suministro de oxigeno.

8. No estéril. No esterilizar.

9. Caducidad: 5 afos con envase integro y conservado
en condiciones de almacenamiento normales (-20°C /
+50°C).

10.Eliminar inmediatamente después del uso de
conformidad con la legislacion vigente.

11.Usar exclusivamente con dispositivos provistos de
conexiones conformes con las normas IS0 5356-1.

CONFIGURACIONES:

VENTUPLUS CP924 CON UN MEDIDOR

DE FLUJO DE DOBLE COLUMNA,

CONFIGURACION SUGERIDA PARA FiO,

SUPERIOR AL 40 % (HASTA EL 100%) VER LAFIG. 3
VENTUPLUS CP924 CON DOS MEDIDORES

DE FLUJO DE UNA COLUMNA,

CONFIGURACION SUGERIDA PARA FiO,

SUPERIOR AL 40 % (HASTA EL 100%) VER LAFIG. 4
VENTUPLUS CP924 CON UN MEDIDOR

DE FLUJO DE UNA COLUMNA,

CONFIGURACION SUGERIDA PARA

Fi0, DEL 40% VER LAFIG. 5

Comunicar cualquier incidencia grave en relacion con el
dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro donde esté establecido el usuario y/o
paciente.
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@ Instrucoes de utilizacao

INTRODUCAO

0 sistema de distribuicao de fluxo baseia-se no principio
de funcionamento do tubo de Venturi: o fluxo constante
de 0, passa através da conduta cuja seccdo apresenta
um estreitamento. A velocidade e a pressdo do O, sofre
uma variacao, o que permite a aspiracao do ar ambiente a
partir da area a volta do tubo de Venturi. O fluxo total assim
obtido é uma mistura de ar e oxigénio, cuja Fi0, pode ser
modificada utilizando uma segunda fonte de 0,. A tabela
de desempenhos anexa ao produto mostra como obter
as diferentes combinacoes de Fi0, e fluxo total quando a
PEEP varia.

UTILIZACAO PREVISTA

Acessario para helmet (capacete) e mascara para ventilacao
CPAP (Continuous Positive Airway Pressure] em ambiente
hospitalar capaz de gerar uma mistura ar/oxigénio de alto
fluxo com Fi0, variavel e controlada.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Pode ser utilizado com helmet (capacete] e mascara para
ventilacdo CPAP (Continuous Positive Airway Pressure)
capaz de gerar uma mistura de ar e oxigénio de alto
fluxo para as indicacdes que o pessoal médico considere
adequadas.

LIMITES DE UTILIZACAO

- 0 dispositivo deve ser utilizado por pessoal médico/da
enfermagem qualificado e habilitado.

Para ser utilizado na administracao de ar e oxigénio.

Se utilizado corretamente, a duracdo maxima de
utilizacdo continua é de 7 dias, apds os quais o dispositivo
deve ser substituido.

Utilizar apenas com fluxdmetros para oxigénio que
cumpram as normas e possam fornecer os fluxos
indicados na tabela.

- Utilizar apenas com fluxémetros com entrada do tubo
de 7 mm de didmetro.

Para ser ligado a dispositivos com ligacoes de 22 mm, de
acordo com as normas ISO.

ONDE PODE SER UTILIZADO

Aativacao da terapia com oacessoério VENTUPLUS é possivel
simplesmente utilizando a fonte de oxigénio disponivel
nos servicos dos hospitais (sistemas de distribuicdo de
parede ou de garrafa) tais como: medicina de emergéncia,
pneumologia, hematologia, oncologia, terapia intensiva
pos-operatoria, ambulancia e primeiros socorros, etc.

COMO UTILIZAR 0 ACESSORIO

. Retirar o dispositivo da embalagem e liga-lo ao circuito
respiratorio da interface na correspondéncia do conector
de entrada dos gases de ventilacdo. Verificar se as
ligagdes estao corretas.

. Ligar ofs) conector(es] A e B para o fornecimento de
oxigénio aols) fluxémetrol(s) (ver figura 1). Verificar a
ligacdo correta dos tubos antes de administrar os gases
para terapia.

N
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3. Operar ols) fluxdmetrols) de acordo com os valores
indicados na tabela anexa ao acessorio

4, Para fornecer 100% de FiO2 é essencial cancelar o
funcionamento do Venturi deslizando a tampa
transparente (ver figura 2a) até a fechar a entrada de ar
[posicao fechada - ver fecho na figura 2b).

5. Somente quando a tampa transparente estiver fechada,
o fluxo total para o doente serd o somatério dos
fluxos definidos nos fluxémetros. Para restabelecer o
funcionamento do venturimetro, colocar a tampa na
posicao aberta (fecho figura 2a) e restaurar as condicées
de terapia de acordo com a tabela anexa ao acessdrio.

NOTA: E necessario deslocar a tampa até prender

completamente na posicao aberta/fechada!

4l
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Fig. 2a Fig. 2b

TABELAS DE VALORES
Consultar a tabela anexa ao produto para os valores de
desempenho do acessério.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Dispositivo de utilizacdo Unica. Nao é permitida a
reutilizacao, pois pode causar contaminacao cruzada
nos doentes. Além disso, os materiais utilizados no
dispositivo podem ficar danificados na sequéncia de
limpeza/desinfecao e ndo garantir o desempenho esperado,
0 que também pode pér em risco a seguranca do doente.

1. Dependendo do quadro clinico do doente, é da
responsabilidade do pessoal médico/de enfermagem
definir a necessidade de uma substituicdo mais
frequente do dispositivo.

2. Recomenda-se a utilizacao das configuracoes fornecidas
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pela Intersurgical na tabela presente no dispositivo.
Estas configuracdes asseguram fluxos suficientes para
uma terapia CPAP adequada. Configuracdes de fluxos
mais elevados gerariam um consumo desnecessario de
oxigénio e um ruido excessivo do sistema.

3. Verificar sempre se os tubos de alimentacao do 02 estao
devidamente ligados. A desconexao dos tubos impedira
a ventilacdo do doente e a saida do oxigénio para o
ambiente.

4. No caso de uma alteracdo evidente no desempenho ou
no caso de desempenho inadequado do dispositivo, é
recomendavel a substituicao do mesmo.

5. Monitorizar os sinais vitais do doente durante o
tratamento.

6. Caso seja observado uma pioria das condicoes do
doente ou se nao houver melhorias no tempo previsto,
recomenda-se a avaliacdo de uma técnica ventilatéria
alternativa.

7. Recomenda-se nao utilizar borbulhadores de oxigénio
ligados ao fluxémetro/fonte de oxigénio.

8. Nao estéril. Nao esterilizar.

9. Prazo de validade: 5 anos com a embalagem intacta e se
conservada em condices normais de armazenamento
(-20°C/ +50°C).

10. Eliminar imediatamente apds a utilizacdo de acordo
com a legislacao em vigor.

11. Utilizar apenas com dispositivos com ligacoes em
conformidade com as normas IS0 5356-1.

CONFIGURACOES:

VENTUPLUS CP924 COM UM FLUXOMETRO

DE DUAS COLUNAS, CONFIGURACAO

SUGERIDA PARA Fi0, SUPERIORES

A 40% (ATE 100%) VERFIG. 3
VENTUPLUS CP924 COM DOIS

FLUXOMETROS DE UMA COLUNAS,

CONFIGURACAO SUGERIDA PARA Fi0,
SUPERIORES A 40% (ATE 100%) VER FIG. 4
VENTUPLUS CP924 COM DOIS

FLUXOMETROS DE UMA COLUNAS,

CONFIGURACAOQ SUGERIDA PARA

Fi0, DE 40% VER FIG. 5

Comunicar quaisquer incidentes graves ocorridos com
o dispositivo ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-membro onde o utilizador e/ou paciente esta
sediado.
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o Istruzioni per U'uso

INTRODUZIONE

Il sistema di erogazione dei flussi si basa sul principio
di funzionamento del tubo Venturi: il flusso costante
di 0, attraversa il condotto la cui sezione presenta un
restringimento. La velocita e la pressione di 0, subiscono
una variazione, che permette di aspirare aria ambiente,
dalla zona circostante il tubo Venturi.

ILflusso totale cosi ottenuto & una miscela di aria e ossigeno,
la cui FiO, puo essere modificata utilizzando una seconda
sorgente di 0,. La tabella delle performances allegata al
prodotto indica come ottenere le diverse combinazioni di
Fi0, e flusso totale al variare della PEEP.

DESTINAZIONE D'USO

Accessorio per casco e maschera per ventilazione CPAP
[Continuous Positive Airway Pressure] in ambito ospedaliero
capace di generare una miscela di aria/ossigeno ad alto
flusso con Fi0, variabile e controllata.

INDICAZIONI D’'USO

Utilizzabile con casco o maschera per ventilazione CPAP
(Continuous Positive Airway Pressure), capace di generare
una miscela variabile di aria e ossigeno ad alto flusso per
le indicazioni che il personale medico ritiene opportuno.

LIMITI D’'IMPIEGO

- Il dispositivo deve essere usato da personale medico/
infermieristico qualificato ed addestrato.

Da utilizzare per la somministrazione di aria e ossigeno.
Se usato correttamente la durata massima d'uso
continuativo & di 7 giorni, al termine dei quali & necessaria
la sostituzione del dispositivo.

Da usare solamente con flussimetri per ossigeno
conformi agli standard e in grado di erogare i flussi
indicati in tabella.

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

Da connettere con dispositivi aventi connessioni da 22
mm a norma ISO.

DOVE PUO ESSERE USATO

L'attivazione della terapia con l'accessorio VENTUPLUS 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.

COME SI USA L’ACCESSORIO

1. Rimuovere dalla confezione il dispositivo e collegarlo al
circuito respiratorio dell’interfaccia in corrispondenza
del connettore di ingresso dei gas di ventilazione.
Verificare la correttezza delle connessioni.

2. Collegare il/i connettore/i A e B per lerogazione
dell’'ossigeno al/i flussimetro/i (vedi figura 1). Verificare
la corretta connessione dei tubi prima di procedere alla
somministrazione dei gas per la terapia.

3. Azionare il/i flussimetro/i nel rispetto dei valori forniti
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nella tabella rendimenti allegata all’accessorio

. Per fornire una FiO, del 100% & indispensabile annullare
il funzionamento del Venturi facendo scorrere la cover
trasparente (vedi figura 2a) fino a chiudere lingresso
d'aria [posizione di chiusura - vedi aggancio figura 2b).
Solo quando la cover trasparente & chiusa, il flusso
totale al paziente sara la sommatoria dei flussi impostati
sui flussimetri. Per ripristinare il funzionamento del
venturimetro, riportare la cover nella posizione di
apertura (aggancio figura 2a) e ripristinare le condizioni
di terapia secondo la tabella rendimenti allegata
all’accessorio.

NOTA: E necessario spostare la cover fino al suo innesto
completo nella posizione di apertura/chiusura!

4l
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Fig. 2a Fig. 2b

TABELLE DEI VALORI

Fare riferimento alla tabella allegata al prodotto per i
rendimenti dell’accessorio.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Dispositivo monouso. Il riutilizzo non & consentito in
quanto potrebbe provocare contaminazione crociata
nei pazienti. Inoltre, i materiali che lo costituiscono
potrebbero danneggiarsi a seguito di pulizia/disinfezione e
quindi non garantire le performance previste, mettendo a
rischio anche la sicurezza del paziente.

1. A seconda del quadro clinico del paziente & comunque
responsabilita del personale medico/infermieristico
definire la necessita di una sostituzione piu frequente
del dispositivo.

2. Si raccomanda di utilizzare le impostazioni fornite da
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Intersurgical nella tabella riportata sul dispositivo.
Queste impostazioni infatti garantiscono flussi sufficienti
per una corretta terapia CPAP. Impostazioni di flussi
maggiori genererebbero consumi non necessari di
ossigeno ed eccessiva rumorosita del sistema.

3. Verificare sempre la perfetta connessione dei tubi di
alimentazione 0,. Eventuali disconnessioni dei tubi
causano la mancata ventilazione del paziente e la
fuoriuscita di ossigeno in ambiente.

4. In caso di cambiamento evidente delle prestazioni o in
caso di prestazioni inadeguate da parte del dispositivo,
si raccomanda la sostituzione dello stesso.

5. Si raccomanda di monitorare i parametri vitali del
paziente durante la terapia.

6. Nel caso si noti un peggioramento delle condizioni
del paziente o non vi siano miglioramenti nei tempi
previsti si raccomanda la valutazione di una modalita
ventilatoria alternativa.

7. Siraccomanda di non utilizzare gorgogliatori di ossigeno
connesso al flussimetro/sorgente di ossigeno.

8. Non sterile. Non sterilizzare.

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

10. Smaltire immediatamente dopo l'uso in conformita alla
legislazione vigente.

11.Usare soltanto con dispositivi aventi connessioni a
norma IS0 5356-1.

CONFIGURAZIONI:

VENTUPLUS CP924 CON UN FLUSSIMETRO

A DOPPIA COLONNA, CONFIGURAZIONE

SUGGERITA PER Fi0,SUPERIORI AL 40%

(FINO AL 100%) VEDIFIG. 3
VENTUPLUS CP924 CON DUE

FLUSSIMETRI A COLONNA SINGOLA,

CONFIGURAZIONE SUGGERITA PER

Fi0, SUPERIORI AL 40% (FINO AL 100%) VEDI FIG. 4
VENTUPLUS CP924 CON UN

FLUSSIMETRO A COLONNA SINGOLA,

CONFIGURAZIONE SUGGERITA

PER FiO, DEL 40% VEDI FIG. 5

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il
paziente é stabilito.
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o Gebruiksaanwijzingen

INLEIDING

Het VENTUPLUS-accessoire is gebaseerd op het Venturi-
buis-werkingsprincipe: een constante zuurstofstroom
blaast door de buis met een vernauwing [mondstuk]. De
snelheid en druk van de zuurstofstroom ondergaan een
variatie waardoor omgevingslucht kan worden aangezogen
uit de ruimte rond de Venturi-buis. De totale stroom is
een mengsel van lucht en zuurstof waarvan het 0,% kan
worden aangepast door de extra zuurstofbron te gebruiken,
indien aanwezig. De prestatietabel die aan het product
is bevestigd, geeft aan hoe de combinaties van 0,% en
totale patiéntstroom op elk PEEP-niveau kunnen worden
verkregen.

GEBRUIKSDOEL

Het accessoire wordt gebruikt in combinatie met helmen
en maskers voor CPAP-behandeling (Continuous Positive
Airway Pressure, continue positieve luchtwegdruk]. Te
gebruiken in een ziekenhuisomgeving wanneer een hoge
stroom lucht/zuurstofmengsel met variabele 02% vereist
is.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Te gebruiken met helmen en maskers voor CPAP-
behandeling (continue positieve luchtwegdruk). Het kan een
hoge stroom lucht/zuurstofmengsel leveren, afhankelijk
van de instelling door het medische personeel.

GEBRUIKSBEPERKINGEN

- Het apparaat moet worden gebruikt door gekwalificeerd
en opgeleid medisch/verplegend personeel.

- Te gebruiken voor toediening van lucht en zuurstof.

Bij correct gebruik kan het apparaat maximaal 7 dagen

continu worden gebruikt, waarna het moet worden

vervangen.

Alleen te gebruiken met zuurstofdebietmeters die

voldoen aan de relevante normen, en de stromen kunnen

leveren die worden vermeld op de prestatietabel van het

product.

Alleen gebruiken met zuurstofdebietmeters met een

luchtslang met een diameter van 7 mm.

- Aantesluiten op ademhalingssystemen/patiéntinterfaces
met 22 mm-aansluitingen (in overeenstemming met 1SO-
normen).

WAAR HET KAN WORDEN GEBRUIKT

Het VENTUPLUS-accessoire maakt de CPAP-
behandeling met hoge stroming mogelijk met behulp
van gecomprimeerde zuurstofbronnen (aan de muur
gemonteerde distributiesystemen of cilinders] die
beschikbaar zijn in ziekenhuisafdelingen en ambulances.

HOE VENTUPLUS TE GEBRUIKEN

.Haal het VENTUPLUS-accessoire uit de verpakking.
Sluit het apparaat aan op de gasinlaatconnector van het
ademhalingssysteem/patiéntinterface. Controleer veilige
aansluitingen.

. Sluit de zuurstofinvoerconnector/en A en B aan op de

N
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debietmeter/s (zie afbeelding 1). Controleer de juiste
aansluiting voordat u de gastoevoer activeert.

. Activeer de debietmeter/s volgens de prestatietabel die
op het apparaat is bevestigd.

.0m 0,% gelijk aan 100% te leveren, moet de Venturi-
klep worden gedeactiveerd door het transparante deksel
(zie afbeelding 2a) te schuiven totdat de luchtinlaat
is afgesloten (vergrendeling in gesloten stand - zie
afbeelding 2b).

.Alleen als de luchtinlaat/transparant deksel gesloten
is, is de totale stroom naar de patiént gelijk aan de
som van de zuurstofstromen van de twee debietmeters.
Om de werking van de Venturi-klep te herstellen,
schuift en vergrendelt u het transparante deksel
in de geopende positie (afbeelding 2a) en past u de
behandelingsomstandigheden aan  volgens de
prestatietabel.

OPMERKING: Het deksel moet volledig worden vastgeklikt

in de geopende/gesloten posities.

w
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0,% =100%

—

Afb. 2a Afb. 2b

PRESTATIETABEL

Raadpleeg de prestatietabel op het apparaat voor
informatie over het zuurstofverbruik en de geleverde totale
patiéntstroom.

WAARSCHUWINGEN
Apparaat voor eenmalig gebruik. Hergebruik is niet
toegestaan omdat het kruisbesmetting bij patiénten
kan veroorzaken. Bovendien kunnen de materialen van het
apparaat worden beschadigd door desinfectiemethoden, de
prestaties van het product kunnen worden aangetast,
waardoor een veiligheidsrisico voor patiénten ontstaat.
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1. Afhankelijk van de klinische toestand van de patiént
is het medisch/verplegend personeel verantwoordelijk
voor het bepalen van de noodzaak van een frequentere
vervanging van het apparaat.

2. Het wordt aanbevolen om de instellingen van
Intersurgical te gebruiken in de prestatietabel die op
het apparaat is bevestigd. Deze instellingen zorgen
voor voldoende stromen voor een juiste CPAP-
behandeling. Hogere debietinstellingen zouden onnodig
zuurstofverbruik en overmatig geluid genereren.

3. Controleer altijd of de zuurstoftoevoer veilig is
aangesloten. Als de zuurstofslangen loskomen van het
apparaat, mislukt de beademing van de patiént en kan
er zuurstof in de omgeving vrijkomen.

4. In het geval van een duidelijke verandering in prestatie
of onvoldoende prestatie van het apparaat, wordt
aanbevolen om het te vervangen.

5. Het wordt aanbevolen om de klinische parameters van
de patiént tijdens de behandeling te bewaken.

6. Als de toestand van de patiént verslechtert of als er
binnen de verwachte tijd geen verbetering is, wordt
aanbevolen om alternatieve beademingstechnieken te
evalueren.

7. Gebruik geen zuurstof bevochtigers met de debietmeters
van de gastoevoer.

8. Niet steriel. Niet steriliseren.

9. Vervaldatum: 5 jaar op voorwaarde dat de verpakking
onbeschadigd is en het product onder normale
omstandigheden (-20°C/+50°C) wordt bewaard.

10.Gooi het apparaat onmiddellijk na gebruik weg in
overeenstemming met de huidige wet- en regelgeving.

11.Alleen gebruiken met apparaten die aansluitingen
hebben die voldoen aan de ISO 5356-1-normen.

CONFIGURATIES:
VENTUPLUS CP924 MET DUBBELE

ZUURSTOF DEBIETMETER, AANBEVOLEN

CONFIGURATIE VOOR 0,% BOVEN 40%

(TOT 100%) ZIE AFB. 3
VENTUPLUS CP924 MET TWEE ENKELE

ZUURSTOF DEBIETMETERS, AANBEVOLEN
CONFIGURATIE VOOR 0,% BOVEN 40%

(TOT 100 %) ZIE AFB. 4
VENTUPLUS CP924 MET ENKELE

ZUURSTOF DEBIETMETER, AANBEVOLEN

CONFIGURATIE VOOR 0,% GELIJK AAN 40%  ZIE AFB.5

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.
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@ Bruksanvisning

INNLEDNING

VENTUPLUS-tilbehgret er basert pa Venturi-slangens
driftsprinsipp: en konstant oksygenstrgm bldser gjennom
slangen som har en innsnevring (dyse). Hastigheten og
trykket pa oksygenstrsmmen undergar en variasjon som
tillater aspirerende miljoluft fra omradet rundt Venturi-
slangen. Totalstrgmmen er en blanding av luft og oksygen
hvis 0,-% kan endres ved & bruke den ekstra oksygenkilden,
sa fremt den er til stede. Ytelsestabellen festet til produktet
indikerer hvordan man oppnér kombinasjonene av 0,-% og
total pasientstrgm pa hvert PEEP-niva.

BRUKSSTED

Tilbehgret brukes i kombinasjon med hjelmer og masker for
CPAP (Continuous Positive Airway Pressure]-behandling.
Brukes i sykehusmiljg ndr det kreves hay stremning av luft/
oksygenblanding med variabel 0,-%.

BRUKSINDIKASJONER

Brukes sammen med hjelmer og masker for CPAP
[Continuous Positive Airway Pressure)-behandling. Den kan
levere en hgy stremning av luft/oksygenblanding i henhold
til settingen av helsepersonell.

BRUKSBEGRENSNINGER

Enheten m3 brukes av kvalifisert og trent medisinsk
personell / sykepleiere.

Brukes til administrering av luft og oksygen.

Hvis den brukes riktig, kan enheten brukes kontinuerlig i
maksimalt sju dager, hvoretter den m3 byttes ut.

Skal kun brukes med oksygenstrgmningsmaler som
er i samsvar med relevante standarder, og som er i
stand til & levere stremningene rapportert pa produktets
ytelsestabell.

Skal kun brukes med oksygenstremningsmaler med en
slangehale med diameter palydende 7 mm.

Tilkobles med andedrettssystemer/pasientgrensesnitt
med 22 mm tilkoblinger (i samsvar med ISO-standarder]).

HVOR DEN KAN BRUKES

VENTUPLUS-tilbehgret tillater levering av CPAP-
behandling med hgy stremning ved bruk av komprimerte
oksygenkilder (veggmonterte distribusjonssystemer
eller sylindere) tilgjengelig p& sykehusavdelinger og i
ambulanser.

SLIK BRUKER DU VENTUPLUS

.Fjern VENTUPLUS-tilbehgret fra pakken. Koble
enheten til pustesystemet / gassinntakskontakten til
pasientgrensesnittet. Bekreft sikre tilkoblinger.

.Fest oksygeninngangskontaktene A og B til
strgmningsmaleren(e] (se figur 1). Sjekk riktig tilkobling
for du aktiverer gasstilfgrselen.

. Aktiver stremningsmaleren i henhold til ytelsestabellen
som er festet til enheten.

.For a tilfare 0,-% som tilsvarer 100%, mé& Venturi-
ventilen inaktiveres ved 3 skyve det gjennomsiktige
dekselet (se figur 2a) til luftinntaket er okkludert (l3s til

N
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lukket stilling - se figur 2b).

5. Bare nar luftinntaket / det gjennomsiktige dekselet er
lukket, er dentotale strgmningen il pasienten lik summen
av oksygenstremningen fra de to strsmningsmalerne.
For & gjenopprette driften av Venturi-ventilen, skyv og
l8s det gjennomsiktige dekselet til dpnet stilling (figur 2a)
og juster terapiforholdene i henhold til ytelsestabellen.

0BS: Dekselet ma vaere helt festet til de &pne/lukkede

stillingene.
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Fig. 2a Fig. 2b

YTELSESTABELL

Se ytelsestabellen festet til enheten for informasjon om
oksygenforbruket og levert total pasientstrgmning.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
Enhet til engangsbruk. Gjenbruk er ikke tillatt siden
det kan fere til kryssforurensning hos pasienter.
Materialene pd enheten kan dessuten bli skadet av
desinfiseringsmetoder, produktets ytelse kan forringes og
utvikle en sikkerhetsrisiko for pasienter.

1. Avhengig av den kliniske tilstanden til pasienten, er det
medisinske personellet / sykepleierne ansvarlige for &
definere behovet for hyppigere utskifting av enheten.

. Det anbefales & bruke innstillingene levert av
Intersurgical i ytelsestabellen festet til enheten. Disse
innstillingene sikrer tilstrekkelige strgmninger for
riktig CPAP-terapi. Hayere strgmningsinnstillinger ville
generere ungdvendig oksygenforbruk og overdreven
stay.

. Kontroller alltid at oksygenforsyningsledningene er
trygt tilkoblet. Hvis oksygenslanger kobles fra enheten,
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vil ventilasjonen til pasienten mislykkes og oksygen kan
slippes ut i miljget.

4. Ved en eventuell tydelig endring i ytelse eller
utilstrekkelig ytelse av enheten, anbefales det at du
bytter den ut.

5. Det anbefales & overvdke pasientens kliniske
parametere under behandlingen.

6. Hvis pasientens tilstand forverres eller det ikke er noen
forbedring innen forventet tid, anbefales det & evaluere
alternative ventilasjonsteknikker.

7. lkke bruk oksygenboblefuktere med
gasstilfgrselsstremningsmalerne.

8. Usteril. Skal ikke steriliseres.

9. Utlgpstid: 5 ar forutsatt at emballasjen er uskadet og
produktet oppbevares under normale lagringsforhold
(-20°C / +50°C).

10. Kasser enheten umiddelbart etter bruk i samsvar med
gjeldende lover og forskrifter.

11.Skal kun brukes med enheter som har tilkoblinger i
samsvar med IS0 5356-1-standardene.

KONFIGURASJONER:

VENTUPLUS CP924 MED DOBBEL
OKSYGENSTROMINGSMALER,

FORESLATT KONFIGURASJON FOR

0,-% OVER 40% (OPP TIL 100%) SEFIG. 3
VENTUPLUS CP924 MED TO ENKLE
OKSYGENSTROMNINGSMALERE,

FORESLATT KONFIGURASJON FOR

0,-% OVER 40% (OPP TIL 100%) SEFIC. 4
VENTUPLUS CP924 MED ENKELT
OKSYGENSTR@MNINGSMALER,

FORESLATT KONFIGURASJON

FOR 0,-% LIK 40% SEFIG.5

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse
med utstyret skal rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren
og/eller pasienten er etablert.
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0 Kayttdohjeet

ESITTELY

VENTUPLUS-lisélaite perustuu Venturi-putken
toimintaperiaatteeseen: tasainen happivirtaus kulkee
putken l&pi, jossa virtausta on rajoitettu (suuttimella).
Happivirtauksen nopeus ja paine vaihtelee, minka ansiosta
ilmaa aspiroidaan myds Venturi-putken ymparistosta.
Kokonaisvirtaus koostuu ilman ja hapen seoksesta, josta
0,% on muokattavissa lisahappildhteen avulla, jos sellainen
on kaytossa. Laitteen suorituskykytaulukossa on ilmoitettu,
miten 0,%:n ja potilaan kokonaisvirtauksen yhdistelmat
voidaan saavuttaa kullakin PEEP-tasolla.

KAYTTOKOHTEET

Lisélaitetta kdytetaan yhdessa CPAP-hoidossa (Continuous
Positive Airway Pressure] kaytettavien kypardiden ja
maskien kanssa. Laitetta kdytetadn sairaalaymparistossa,
kun tarvitaan ilma-happiseoksen suurta virtausta ja 0,%:n
vaihtelua.

KAYTTOAIHEET

Kaytetddn yhdessd kypardiden ja maskien kanssa
CPAP-hoidossa (Continuous Positive Airway Pressure).
Laite voi tuottaa suuren ilma-happiseoksen virtauksen
terveydenhuoltohenkiloston ~ maarittamien  ohjeiden
mukaisesti.

KAYTTOA KOSKEVAT RAJOITUKSET

Laitteen kayttd on sallittu vain valtuutetulle ja koulutetulle
hoitohenkildstolle.

Laitetta kaytetaan ilman ja hapen antamiseen.
Asianmukaisesti kdytettyna laite soveltuu enintdan 7
paivaa kestavaan jatkuvaan kayttoon, jonka jalkeen laite
on vaihdettava.

Laitetta saa kayttaa

ainoastaan asianmukaisten
standardien  mukaisten  happivirtausmittareiden
kanssa, jotka pystyvat tuottamaan tuotteen
suorituskykytaulukossa ilmoitetut virtausnopeudet.
Laitetta saa kdyttda ainoastaan virtausmittareiden
kanssa, joissa on halkaisijaltaan 7 mm:n letkuliitin.
Laitteen saa liittdd ainoastaan hengitysjarjestelmiin/
potilasliitantéihin, joissa on 22 mm:n Lliitannat (ISO-
standardien vaatimusten mukaisesti).

KAYTTOYMPARISTO

VENTUPLUS-lisalaite mahdollistaa suurivirtauksisen
CPAP-hoidon kayttden kompressoituja happilahteita
[seinddn asennetut jakelujarjestelmat tai sylinterit), joita
on kaytettavissa sairaalaosastoilla ja ambulansseissa.

VENTUPLUS-LISALAITTEEN KAYTTO

1. Poista VENTUPLUS-lisalaite pakkauksesta.
laite  hengitysjarjestelman/potilasliitannan
tuloliitantaan. Tarkista liitantojen turvallisuus.

2. Liita hapen tuloliitdnta(/liitdnnat) A ja B virtausmittariin(/-
mittareihin) (katso kuva 1). Tarkista liitantgjen pitavyys
ennen kaasun sydton aktivointia.

3. Aktivoi virtausmittari(t) laitteen suorituskykytaulukon
mukaisesti.

Liita
kaasun
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. Jotta syotto OZ% olisi 100%, Venturi-venttiili on
inaktivoitava liu'uttamalla lapinakyvaa kantta (katso
kuva 2a), kunnes ilman tulo on suljettu (lukitse kiinni-
asentoon - katso kuva 2b).

. Kokonaisvirtaus potilaaseen vastaa happivirtauksen
summaa kahdesta virtausmittarista vasta sitten, kun
itman tulo / lapinakyva kansi on suljettu. Kun haluat
palauttaa Venturi-venttiilin toiminnan, liu'uta l@pindkyvaa
kantta ja lukitse se auki-asentoon (kuva 2a) ja s3ada
hoitoasetuksia suorituskykytaulukon mukaisesti.
HUOMAUTUS: Kannen on oltava pitavésti auki-/kiinni-

asennossa.

4l

Kuva 1

ol

0,% =100%

—

Kuva 2a Kuva 2b
SUORITUSKYKYTAULUKKO
Katso laitteen suorituskykytaulukosta tiedot hapen

kulutuksesta ja potilaalle tuotetusta kokonaisvirtauksesta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
Laite on kertakayttdinen. Laitetta ei saa kayttaa
uudelleen, silla uudelleenkaytto voi aiheuttaa potilaille
ristikontaminaation vaaran. Lisaksi desinfiointimenetelmat
voivat vaurioittaa laitteessa kaytettyjd materiaaleja ja
heikentaa laitteen suorituskykyd ja siten vaarantaa
potilaiden turvallisuuden.

1. Hoitohenkiléston on tarvittaessa huolehdittava laitteen
tihedmmasta vaihtovalista, jos potilaan terveydentila
sita edellyttaa.

. Intersurgicalin antamien ohjeiden ja laitteen
suorituskykytaulukon tietojen noudattaminen on
suositeltavaa. Nain voidaan varmistaa asianmukaisten
virtausten tuotto ja CPAP-hoidon asianmukainen
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toteutus. Suuremmat virtausasetukset lisdavat
hapenkulutusta ja melua tarpeettomasti.

3. Tarkista aina, etta hapen tuloletkut on liitetty paikoilleen
pitavasti. Jos happiletkut irtoavat laitteesta, potilaan
hapensaanti keskeytyy ja happea voi vapautua laitteen
kayttoymparistoon.

4. Jos laitteen suorituskyky muuttuu olennaisesti kayton
aikana tai jos laitteen suorituskyky on riittamaton, laite
on suositeltavaa vaihtaa.

5. Potilaan hoitoparametreja on suositeltavaa valvoa
hoidon aikana.

6. Jos potilaan tila heikkenee tai se ei kohene odotetun ajan
kuluessa, ventilaatiohoidon muutosmahdollisuuksia on
suositeltavaa arvioida.

7. Ald kdytd kaasun sydton virtausmittareiden kanssa
kuplakostuttimia.

8. Ei steriili. Ei saa steriloida.

9. Laitteen kayttoika: 5 vuotta, jos laitteen pakkaus on ehja
ja laitetta on sailytetty normaaleissa séilytysolosuhteissa
(-20...+50 °C).

10.Havita laite valittmasti kayton jalkeen paikallisten
lakien ja saadosten mukaisesti.

11.Kayta laitetta ainoastaan sellaisten laitteiden kanssa,
joissa on IS0 5356-1-standardien vaatimusten mukaiset
litannat.

KOKOONPANOT:
VENTUPLUS CP924 JA HAPEN

KAKSOISVIRTAUSMITTARI, EHDOTETTU

KOKOONPANO JARJESTELMIIN, JOISSA

0,% ON YLI 40% (ENINTAAN 100%) KATSO KUVA 3
VENTUPLUS CP924 JA KAKSI

HAPPIVIRTAUSMITTARIA, EHDOTETTU

KOKOONPANO JARJESTELMIIN, JOISSA

0,% ON YLI 40% (ENINTAAN 100%) KATSO KUVA 4
VENTUPLUS CP924 JA YKSI

HAPPIVIRTAUSMITTARI, EHDOTETTU

KOKOONPANO JARJESTELMIIN, JOISSA

0,% ON 40% KATSO KUVA 5

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava valmistajalle ja sen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai
potilas asuu vakinaisesti.
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INTRODUKTION

Tillbehoret VENTUPLUS baseras pa venturislangens
driftsprincip: Ett konstant syreflode bldser genom den
snava delen av slangen (munstycke). Syreflédets hastighet
och tryck genomgar en variation som gor det mojligt
att aspirera omgivningsluft frdn omradet omkring
venturislangen. Det totala flodet &r en blandning av luft
och syre vars procentandel av 0, kan modifieras genom att
anvanda den extra syrekallan, i forekommande fall.
Prestandatabellen som fésts p& produkten indikerar hur
kombinationerna mellan procentandelen av 0, och totalt
patientflode uppnas pa varje PEEP-niva.

ANVANDNINGSSYFTE

Tillbehoret anvands i kombination med hjalmar och masker
for CPAP-behandling (kontinuerligt positivt luftvagstryck).
Anvands i sjukhusmiljé nar det krévs hogt flode av luft-/
syreblandning vid variabel 0,%.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

Anvands med hjalmar och masker for CPAP-behandling
(kontinuerligt positivt luftvagstryck). Det kan leverera
ett hogt flode av luft-/syreblandning i enlighet med
vardpersonalens installningar.

ANVANDNINGSBEGRANSNINGAR

Enheten maste anvandas av kvalificerad och utbildad
SJukvardspersonal.

Anvands for att administrera luft och syre.

Om den anvands pd ratt satt kan enheten anvdndas
kontinuerligt i hégst 7 dagar, och maste sedan bytas ut.
Ska endast anvandas med syreflédesmatare som ar
kompatibla med de relevanta standarderna och kan
leverera de fléden som rapporteras pad produktens
prestandatabell.

Anvands bara med syreflodesméatare med slangande
med 7 mm diameter.

Ansluts med andningssystem/patientgranssnitt med 22
mm-anslutningar (uppfyller ISO-standarder).

DAR DET KAN ANVANDAS

Med tillbehéret VENTUPLUS ar det majligt att ge hogflodes-
CPAP-behandling genom komprimerade syrekallor
(vdggmonterade distributionssystem eller cylindrar) som
ar tillgangliga i sjukhusavdelningar och ambulanser.

HUR VENTUPLUS ANVANDS

. Avlagsna tillbehéret VENTUPLUS fran forpackningen.
Anslut enheten till andningssystemets/
patientgranssnittets gasinloppsanslutning. Verifiera
sakra anslutningar.

.Anslut syreinloppsanslutningen/-anslutningarna A
och B till flédesmataren/-méatarna (se illustration 1).
Kontrollera att anslutningen &r ratt innan du aktiverar
gastillférseln.

. Aktivera flodesmataren/-méatarna
prestandatabellen som fésts pa enheten.

4. For att leverera en procentandel O, som &r 100%

N

w

enligt
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maste venturiventilen inaktiveras genom att skjuta det
genomskinliga locket (se illustration 2a] tills luftinloppet
ockluderas (l3s i stangd position - se illustration 2b).
.Bara nar luftinloppet/det genomskinliga locket &r
stangt ar det totala flodet till patienten det samma som
summan av syreflodena frén de tvd flodesmatarna.
Aterstall venturiventilens drift genom att skjuta det
genomskinliga locket till 6ppnad position och l3sa det dar
(illustration 2a), och justera behandlingsvillkoren enligt
prestandatabellen.

ANMARKNING: Locket m3ste befinna sig helt i Sppen/
stangd position.

4l

w1

(3]

Procentandel 0, = 100%

I

Il 2a Il 2b

PRESTANDATABELL

Se prestandatabellen som fasts pd enheten betraffande
information om syreforbrukningen och administrerat totalt
patientfldde.

VARNINGAR OCH Ff)RSIKTIGHI-;TSANVISNINGAR
Enhet fér engangsbruk. Ateranvandning tillats inte
eftersom den kan orsaka korskontaminering i
patienter. Dessutom skulle enhetens material kunna
skadas av desinfektionsmetoder och produktprestanda
forsamras, vilket blir en sakerhetsrisk for patienter.
1. Beroende pé& patientens kliniska tillstdnd &r
sjukvardspersonal ansvarig fér att definiera behovet av
att byta enheten oftare.
Det rekommenderas att anvanda instéllningarna som
tillhandahalls av Intersurgical i prestandatabellen
som fists pd enheten. Dessa instillningar ger
tillrackliga floden for korrekt CPAP-behandling.
Hdogre flodesinstallningar skulle generera onddig

2.
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syreforbrukning och for hag Ljudniva.

. Kontrollera alltid att syretillforselslangarna ar sakert
anslutna. Om syreslangarna frankopplas fran enheten
upphdr patientventilationen och syre skulle kunna
komma ut i miljon.

. Vid uppenbar forandring i enhetens prestanda eller
otillracklig prestanda rekommenderas det att ersatta
den.

. Det rekommenderas att dvervaka patientens kliniska
parametrar under behandlingen.

. Om patientens tillstand forsamras eller inte forbattras
inom forvantad tid rekommenderas det att utvardera

alternativa ventilationsmetoder.

7. Anvand inte syrebubbleluftfuktare

gastillforselflodesmatare.
8. Icke-steril. Sterilisera inte.

med

9. Utgangsdatum: 5 &r under férutsattning att
forpackningen ar oskadad och produkten forvaras i
normala férvaringsférhallanden (-20°C/+50°C).

10. Kassera enheten omedelbart efter anvandning i enlighet

med géllande lagar och férordningar.

11.Anvand bara med enheter som har anslutningar i

enlighet med IS0 5356-1-standarderna.

KONFIGURATIONER:

VENTUPLUS CP924 MED DUBBEL
SYREFLODESMATARE, FORSLAG PA
KONFIGURATION FOR PROCENTANDEL
0, OVER 40% (UPP TILL 100%)

SEILL.3

VENTUPLUS CP924 MED TVA ENKLA
SYREFLODESMATARE, FORSLAG PA
KONFIGURATION FOR PROCENTANDEL
0, GVER 40 % (UPP TILL 100 %)

SEILL. 4

VENTUPLUS CP924 MED ENKEL
SYREFLODESMATARE, FORSLAG PA
KONFIGURATION FOR PROCENTANDEL
0, SOM AR 40%

SEILL.5

Rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar med
produkten till tillverkaren och den behdriga myndigheten
i medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten

befinner sig.
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INTRODUKTION

VENTUPLUS-tilbehgret er baseret pd Venturi-rgrets
driftsprincip: et konstant iltflow bleeser gennem rgret,
der har en indsnaevring (dyse). Hastigheden og trykket fra
iltflowet gennemgar en variation, der tillader opsugning
af omgivelsesluft fra omradet omkring Venturi-rgret. Det
samlede flow er en blanding af luft og ilt, hvis 0,% kan
modificeres ved hjeelp af en ekstra iltkilde, hvis en sddan
er til stede. Ydelsestabellen, der er sat fast pd produktet,
viser, hvordan man finder kombinationerne af 0,% og det
samlede patientflow pa hvert enkelt PEEP-niveau.

BESTEMMELSESSTED FOR BRUG

Tilbehgret bruges i sammen med hjelme og masker
til behandling med CPAP (Continuous Positive Airway
Pressure). Anvendes pa hospitaler, nar der kraeves et hgjt
flow af en luft-/ilt-blanding med variabel 0,%.

INDIKATIONER FOR BRUG

Anvendes sammen med hjelme og masker til behandling
med CPAP (Continuous Positive Airway Pressure). Det
kan levere et hgjt flow af luft-/iltblanding i henhold til
sundhedspersonalets indstilling.

BEGRANSNINGER AF BRUG

Enheden skal bruges af kvalificeret og uddannet
medicinsk/sygeplejepersonale.

Anvendes til indgivelse af luft og ilt.

Hvis enheden bruges korrekt, kan den bruges
kontinuerligt i op til 7 dage, hvorefter den skal udskiftes.
M3 kun bruges med iltflowmetre, der overholder de
relevante standarder og kan at levere de flows, der er
angivet pa produktets ydelsestabel.

M& kun bruges sammen med iltflowmetre med en
slangediameter pa 7 mm.

Skal tilsluttes respiratorer/patientgraenseflader med
forbindelser pa 22 mm (i henhold til ISO-standarder).

HVOR DEN KAN BRUGES

VENTUPLUS-tilbehgret tillader CPAP-behandling med hgjt
flow ved hjelp af komprimerede iltkilder (veegmonterede
distributionssystemer eller cylindre), der er tilgeengelige pa
hospitalsafdelinger og i ambulancer.

SADAN BRUGES VENTUPLUS

.Tag VENTUPLUS-tilbehgret ud af pakken. Tilslut
enheden til respirationssystemets/patientgransefladens
gastilslutning. Kontroller, at forbindelserne er sikre.

.Seet iltforbindelserne A og B fast pd flowmetret/-
metrene (se figur 1). Kontroller for korrekt tilslutning,
fgr gasforsyningen aktiveres.

. Aktivér flowmetret/-metrene i henhold til ydelsestabellen
pa enheden.

. For at levere en 0,% svarende til 100% skal Venturi-
ventilen indaktiveres ved at skubbe det transparente
deeksel (se figur 2a), indtil luftindlgbet er lukket ((3s i
lukket position - se figur 2b).

5. Kun nar luftindlgbet/det gennemsigtige daeksel er lukket,

)

w

~
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er det samlede flow til patienten lig med summen af

iltflowet fra de to flowmetre. For at genoprette driften af

Venturi-ventilen skal du skubbe det transparente daeksel

til den dbnede position, (dse det dér (figur 2a) og justere

behandlingsforholdene i henhold til ydelsestabellen.
BEMARK: Dakslet skal vaere helt fastgjort i de abne/
lukkede positioner.

—

Fig. 2a Fig. 2b

YDELSESTABEL

Se ydelsestabellen pd enheden for information om
iltforbruget og leveret samlet patientflow.

ADVARSLER

@ Enhed til engangsbrug. Genbrug er ikke tilladt, da den
kan fordrsage krydskontaminering hos patienter.

Endvidere kan enhedens materialer blive beskadiget ved

desinfektionsmetoder, produktets ydeevne kan blive nedsat

og udggre en sikkerhedsrisiko for patienter.

1. Afheaengigt af patientens kliniske tilstand er det
medicinske/sygeplejepersonale ansvarlig for at definere
behovet for hyppigere udskiftning af enheden.

. Detanbefales at bruge de indstillinger, Intersurgical har
angivet i ydelsestabellen pa enheden. Disse indstillinger
sikrer tilstraekkelige flows til korrekt CPAP-behandling.
Hgjere flowindstillinger ville generere et ungdvendigt
iltforbrug og overdreven stgj.

. Kontroller altid, at iltforsyningsledningerne er sikkert
forbundet. | tilfeelde af iltrgr, der er frakoblet enheden,
vil patientens kunstige &ndedreet svigte, og ilt kan
frigives i omgivelserne.

4. | tilfeelde af en abenlys eandring i ydeevne eller
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utilstraekkelig ydeevne anbefales en udskiftning.

5. Det anbefales at overvage de kliniske parametre for
patienten under behandlingen.

6. Hvis patientens tilstand forvaerres, eller der ikke er
nogen forbedring inden for den forventede tid, anbefales
det at evaluere alternative ventilationsteknikker.

7. Undlad at bruge iltboblebefugtere med gasforsyningens
flowmetre.

8. Ikke-steril. M3 ikke steriliseres.

9. Udlgbsdato: 5 ar, forudsat at emballagen ikke er
beskadiget, og at produktet opbevares under normale
opbevaringsbetingelser (-20 °C/+50 °C).

10.Bortskaf enheden umiddelbart efter brug i
overensstemmelse med de gaeldende love og regler.

11.Brug kun til enheder, der har forbindelser i
overensstemmelse med ISO 5356-1-standarderne.

KONFIGURATIONER:

VENTUPLUS CP924 MED

DOBBELT ILT-FLOWMETER SEFIG. 3
VENTUPLUS CP924 MED

TO ENKELTE ILTFLOWMETRE SEFIG. &
VENTUPLUS CP924 MED

ENKELT OXYGENFLOWMETER SEFIG.5

Enhver alvorlig handelse, der er indtruffet i forbindelse
med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.
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EIZAFQrH

To oUotnpa Gloxéteuong pong Baoigetat otnv  apxn
Aetroupyiag Tou owhnva Venturi: pa oraBepn pon O,
OLEPXETAL JEGW TOU GWANVA, 0TN GLATOUA TOU 0Moiou UNApXeL
éva onpeto aTévwong. H enakoAouBn petaBoAn Tng TaxutnTag
Kat Tng nieong otn pon 0, enurpénel Tnv avappo@non aépa
neptBarhovrog anéd Tov xwpo yupw and Tov cwAnva Venturi.
H ouvoAikn napoxn nou entruyxdaverat eivat éva peiypa aépa
Kat oguyovou, Tou onoiou n Tin Fi0, unopei va rpononotnBet,
xpnaotponotwvrag pa deutepn nnyn 0, O nivakag TGV
an6doong nou ouvodelel To Npoldv Oeixvel NG PNopouv
va entreuxBolv dtaopotl ouvduacpoi Fi02 kat ouvoAkng
napoxng, avahoya pe Tn petaBoAn tng Tung PEEP.

NPOBAEMOMENH XPHZH

BonBnTiko €€apTnua yia KAokeg Kat paockeg agplopol CPAP
(ouvexoug BeTkng Nieang agpaywymv) Nou xpnatponolouvrat
0€ VOOOKOMELAKO NepLBAANav, pe duvaTdTNTa UYNANRG NAPOXNG
peiyparog aépa/o§uyovou Kat eeyxopevng peTaBoAng Tou
Fio,.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

lMpoopizeTal yia xpnon pe kaoka n pdoka aeplopou CPAP
(ouvexoug Betikng nieong agpaywydv) Kat éxet duvarotnta
uynAiG kat peTaBANTAG NAPOXNG MElypaTog agpa Kat
o€uyovou, pe Baon TG pubpioelg Tou enayyehparia uyeiag.

EPIOPIZMOI XPHIHZ

To npotdv npenet va xpnaotgonoteirat and eouctodoTnpévo
KOl EKNALGEUREVO LOTPLKO/VOGNAEUTIKO MPOCWMLKO.
Xpnotgonoteirat yia Tn xopAynan aépa Kat o§uyovou.
Epooov xpnotgonoteitat oword, n péylotn SldpKeLa
OUVEXOUG XpPAONG TOU NPOLOVTOG eival 7 nuépeg, HETA TG
onoieg eivat anapairnto va avrikaraotaBei To npotov.

Na xpnotpgonoteitat povo pe poopeTpa oEuyovou nou
nAnpolv Ta €@appooTém npoTUNA KAl propolv va
OLUXELPLOTOUV TIG NAPOXEG MOU AVAPEPOVTAL OTOV NiVAKA.
Na xpnotponoteitat povo pe poouerpa nou dlaBétouv
ouvdETApa eUKapNToU owAnva 7 mm.

Na ouvdéetal oe ouoTApata Pe OUVOETIKA 22 mm
npodlaypagav ISO.

n

Moy MMOPEI NA XPHZIMOMOIHGEI

la tn xopnynon Bepaneiag pe xpnon Tou BonBnTikou
egaprhpatog VENTUPLUS anatreitat anAwg olvdeon otnv
nnyn napoxng o€uyovou (entroixto cUoTnpa Napoxng n
@LGAN 0€uydvou) TNG VOOOKOPELOKNG MTEPUYAC OMWG eival
TA TUAPATA ENELYOVTWV MEPLOTATIKGYV, MVEUHOVOAOYLKO,
alaTtoAoylko, oykoAoylko, povada €vraTIKnG voonAeiag,
VOOOKOWELOKA 0XNATA, OXAPATA NP@TWV BonBEeLV K.AM.

NOZ XPHZIMOMOIEITAI TO EEAPTHMA

1. Apatpéote T0 nNpoidv anod Tn ouokeuaoia Kat ouvOEDTE TO
0TO QVAMVEUOTIKO KUKAWHG HECW TOU GUVOETAPA €L00d0U
Twv aeplwv aeplopol. EnaAnBeloTe 6TL oL OUVOEDELG EXOUV
yivel owoTd.

2. Zuvd€aTe Tov h Toug ouvdeTRpeG A Kat B yia Tn xophynon
o€uydvou oTo 1 ata poopeTpa (BA. ekova 1). EnaknBelore
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OTL ol OWANAVEG €xouv ouvOeBEl owoTd Mplv NpoxwpnoeTe

oTn xopnynon Twv aepiwv Bepaneiag.

Evepyonotnote 10 poOHETPO OUMQWVA HE TIG TLWEG MOU

neplapBavovral atov nivaka andédoang nou GUVodEeUEL TO

npotov.

. v napoxn Fi0, 100%, Ba npénet va karapynBei To
Venturi, perakwavrag 1o Slagavég kaluppa (BA. ewova
2a), €10l GoTe va ppaget n eioodog agpa (aopakon atnv
KAetoTh B€on - BA. elkova 2b).

. Mévo otav eivat KAeloTo To dlapaveg KAAUPPA, N GUVOALKN
pon npog Tov acBevn tooUTat pe To ABpotopa Twv powv oTd
poopeTpa. Ia va enavagepete 1o Venturi 010 KUKAwpa,
PETAKLVAOTE KAl ao®aAioTe To KAAUPPA oTnv avolkTh B€on
[ewova 2a) kat puBpioTe TG napapetpoug Bepaneiag
oUP@Qwva pe Tov nivaka anddoong mnou ouvodeUel To
npotov.

YHMEIQZH: Mo va aogolioel To KGAUPpa, npénet va

PETAKLYNOEL pEXpL TEPPA OTNV avoLKTh/KAELOTA BEDN!

w

~

ol

EIK. 1

Fi0,=100%

—

EIK. 2a EIK. 2b

NINAKEZ AMOAOZHZ

AvaTpé€Te oTov nivaka nou ouvodeUeL To NPOLOV yLa TIG TIUEG
napoxng Tou NpotovTog.

MPOEIAONOIHZEIZ KAl MPO®YAAZEIZ

Yuokeun  piag  xpnong.  Aev  npénet  va

enavaxpnotyonoteitat, 00Tl pnopel va npPokaAEoel
dtaoTaupolpevn poAuvon petagu aoBevav. EntnAéov, Ta
UALK@ Mou anapTigouv Tn GUGKEUN propetl va unoatolv gnula
HETA TOV KaBapLopo/Tny anoateipwaon, e anoTéAeapa va pnv
elval eyyunpeveg ot anatToUPeveg entOOOELG TNG OUCKEUNG
Kat va unapxet enakoAouBog kivouvog yla Toug aoBeveig.
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. Ze kGBe nepinTwon Kat avaloya pe TNV KAWLKA Katdotaon
TOU 0BV, TO LATPLKO/VOONAEUTIKO MPOOWNIKG €XEL
v €uBlvn va npoodlopioel av anatreitat ouxvoTepn
QVTIKATAGTAoN TNG CUOKEUNG.

2. XuvioToUPe va xpnotgonoteite Tig puBpioelg Tng
Intersurgical nou nepthapBavovrat otov nivaka nou
ouvodelet To npotov. Ot ev Aoyw puBpicelg eyyudvrat
€MAPKN MAPOXN yla TN 0woTh xopnynon Tng Bepaneiag
CPAP. Ou uynAoTtepeg TEG napoxng Ba €xowv wg
anoTéAeopa nepurth  Katavailwon  ofuydvou  Kat
unepBoAiko BopuBo.

3. Na ehéyxete navra av €xouv ouvdeBel owoTd ot owANVEG
napoxng 0,. Av anoouvdeBolv ot owAnveg, o aoBevng
Oev Ba déxerat aeplopd kat Ba dlapUyel oguyovo oTo
neptBaiiov.

4. Eav duaniotwBel eppavng petaBoAn oTtnv anddoon
TNG OUOKEUNG N avenapkng anédoon, ouvioTdral va
avtikaBioTarat n oUoKeun.

5. Zuviotarat va napakohouBolvral ol ZwTIKEG NAPAPETPOL
Tou acBevn kara Tn de€aywyn Tng Bepaneiac.

6. Av enidevwBel n Katdotaon Tou acBevi n dev uNApXeL
BeAtiwon oTtov npoBAendpevo xpovo, ouvioTdrat va
e€eTdzeTal n epappoyn evaMakTIKnG eBodou aeplopou.

7. ZuvioToUPe va pn ouvOEeTal uypavinpag oguyovou oTo
poopeTpo/aTny nnyn o€uyévou.

8. Mn oteipo. Na unv enavanootelpwverat.

9. Hpepopnvia AnEng: 5 €tn und KavovikéG ouvBnkeg
(QUAIENG Kat epboov n cuokeuaoia eivat akepata (-20°C/
+50°C).

10. AnoppiyTe Ta UNIKG apéowG PETA TN XpNON OUHQWVa PE
TNV LoxUouoa vopoBeaia.

11.Na ouvdéetat povo O€ OUOTAPATA HE OUVOETLKA
npodlaypagav 1SO 5356-1.

TYNOI:

VENTUPLUS CP924 ME ENA POOMETPO

AINAHZ ETHAHZ, ZYNIXTOMENOZ TYNOX

TA Fi0, NANQ ANO 40% (EQL 100%) BA. EIK. 3
VENTUPLUS CP924 ME AYO POOMETPA

MIAZ ZTHAHZ, LYNIZTQMENOZ TYNOZ

TA Fi0, MANQ AMO 40% (EQZ 100%) BA.EIK. &
VENTUPLUS CP924 ME ENA POOMETPO

MIAL LTHAHZ, ZYNIZTOMENOZ

TYNOZ MNA Fi0, 40% BA. EIK. 5

Avagpopd kaBe coBapoU NePLOTATIKOU NOU OXETIZETAL PE TO
TEXVOAOYLKO NPoioV, 0TOV KATAGKEUAGTA KAl 6Tnv apuédia
apxn Tou KpaToug PEAOUG GTO OMoio €ival EYKATEGTNPEVOG
0 XpAaTng Kat/n 0 acBevng.
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@ Instrukcja stosowania

WPROWADZENIE

Akcesoria VENTUPLUS dziataja na bazie rurki Venturi:
zasada dziatania jest tu staty przeptyw tlenu przez rurke
ze zwezeniem (dysza). Parametry szybkosci przeptywu
i cisnienia tlenu sa zmienne, co umozliwia aspiracje
powietrza z otoczenia rurki Venturi. Przeptywajacy gaz
jest mieszaning tlenu i powietrza, przy czym %0, mozna
modyfikowa¢ poprzez podtaczenie dodatkowego Zrédta
tlenu, jesli jest dostepne. Tabela parametréw dziatania
dostarczana wraz z wyrobem wskazuje, jak uzyskac
okreslone wartosci %0, i catkowitego przeptywu gazu na
poszczegdlnych poziomach PEEP.

PRZEZNACZENIE

Akcesoria przeznaczone do stosowania w potaczeniu z
hetmami i maskami do terapii statym dodatnim ci$nieniem
w drogach oddechowych (ang. Continuous Positive Airway
Pressure - CPAP). Do uzytku w warunkach szpitalnych.
Wymagane jest zrodto mieszaniny powietrza z tlenem o
zmiennej wartosci %0,.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wyréb wskazany do stosowania w potaczeniu z hetmami
i maskami do terapii CPAP. Umozliwia dostarczanie
duzego przeptywu mieszaniny powietrza z tlenem zgodnie
z ustawieniami wprowadzonymi przez personel opieki
zdrowotnej.

OGRANICZENIA

Wyréb moze by¢ stosowany wytacznie
wykwalifikowany personel medyczny/pielegniarski.
Jest przeznaczony do podawania powietrza i tlenu.
Przy prawidtowym stosowaniu wyréb mozna stosowac
nieprzerwanie przez maksymalnie 7 dni. Po tym czasie
musi zosta¢ wymieniony.

Do stosowania wytacznie z miernikami przeptywu tlenu
zgodnymi z odnos$nymi normami oraz umozliwiajacymi
dostarczanie gazu z szybkoScia przeptywu podana w
tabeli parametrow dziatania.

Stosowa¢ wytacznie z miernikami przeptywu tlenu z
koncowka do wezy o $rednicy 7 mm.

Do podtaczania z uktadami oddechowymi/interfejsami
pacjenta z przytaczami 22 mm (zgodnymi z normami ISO).

przez

WARUNKI STOSOWANIA

Akcesoria  VENTUPLUS  umozliwiaja prowadzenie
wysokoprzeptywowej terapii CPAP z zastosowaniem zrodta
sprezonego tlenu (butle lub przytacza $cienne instalacji
tlenu) dostepnego w szpitalach i karetkach pogotowia
ratunkowego.

SPOSOB UZYCIA WYROBU VENTUPLUS

1. Wyja¢ akcesorium VENTUPLUS z opakowania. Podtaczy¢
do przytacza wlotowego uktadu oddechowego/interfejsu
pacjenta. Potwierdzic, Ze potaczenie jest stabilne.

2. Podtaczy¢ ztacza wlotowe tlenu A i B do miernikow
przeptywu (patrz rysunek 1). Przed rozpoczeciem
dostarczania tlenu upewni¢ sie, ze potaczenie jest
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stabilne.

. Aktywowa¢ mierniki przeptywu zgodnie z tabela
parametrow dziatania dotaczona do wyrobu.

. Aby podac¢ gaz o stezeniu %02 rownym 100%, nalezy
zamkna¢ zawor Venturi, nasuwajac przezroczysta
pokrywe (patrz rysunek 2a) i zatykajac wlot powietrza
(zablokowa¢ w pozycji zamknietej - patrz rysunek 2b).

.Po zamknieciu wlotu powietrza / przezroczystej
pokrywy catkowity przeptyw gazu do pacjenta jest rowny
sumie przeptywéw tlenu z obu miernikow przeptywu.
Aby ponownie otworzy¢ zawoér Venturi, przesunac
przezroczysta pokrywe i zablokowa¢ w pozycji otwarte]
(rysunek 2a) oraz dostosowaé warunki terapii zgodnie z
tabela parametrow dziatania.

UWAGA: przezroczysta pokrywa musi znajdowac sie w

pozycji zablokowanej: otwartej albo zamknietej.

4l

Ris. 1

3

~

ol

%0, = 100%

—

Ris. 2a Ris. 2b

TABELA PARAMETROW DZIALANIA

W tabeli parametréw dziatania dotaczonej do wyrobu podane
sa informacje o zuzyciu tlenu i catkowitym przeptywie gazu
dostarczanego pacjentowi.

OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI
Wyrdb przeznaczony do uzytku jednorazowego.
Ponowne uzycie jest niedozwolone, poniewaz mogtoby
prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego. Ponadto materiaty, z
ktérych wykonany jest wyréb, mogtyby ule¢ uszkodzeniu
podczas dezynfekcji, pogarszajac dziatanie wyrobu i
stwarzajac ryzyko dla pacjentow.

1. Obowiazkiem personelu medycznego/pielegniarskiego
jest dostosowanie czestosci wymiany wyrobu do stanu



@ Instrukcja stosowania

klinicznego pacjenta.

2. Zaleca sie dostosowanie ustawien dostarczonych przez
Intersurgical do tabeli parametréw dziatania dotaczonej
do wyrobu. Takie ustawienia zapewnia wystarczajacy
poziom przeptywu gazu podczas terapii CPAP. Wyzszy
poziom przeptywu powodowatby nadmierne zuzycie
tlenu i niepotrzebny hatas.

3. Zawsze upewnia¢ sie, czy linie doptywu tlenu sa
bezpiecznie podtaczone. Jesli linie te odtacza sie od
wyrobu, pacjent nie uzyska odpowiedniej wentylacji, a
tlen bedzie uwalniac sie do otoczenia.

4 W przypadku zauwazalnej zmiany dziatania lub
niewtasciwego dziatania wyrobu zaleca sie go wymienic.

5. Zaleca sie monitorowanie parametrow klinicznych
pacjenta podczas terapii.

6. Jesli stan pacjenta pogorszy sie lub nie ulegnie
poprawie w oczekiwanym czasie, zaleca sie rozwazy¢
inna technike wentylacji.

7. Nie stosowa¢ nawilzaczy babelkowych tlenu z
miernikami przeptywu gazu zasilajacego.

8. Wyrdb niejatowy. Nie sterylizowac.

9. Okres przechowywania: 5 lat w nieuszkodzonym
opakowaniu wyrobu i w odpowiednich warunkach (-20°C
/ +50°C).

10. Utylizowa¢ wyréb bezposrednio po uzyciu w sposob
zgodny z miejscowymi przepisami.

11. Stosowac tylko z wyrobami, ktorych przytacza sa zgodne
z normami IS0 5356-1.

KONFIGURACJE:

VENTUPLUS CP924 Z PODWOJNYM

MIERNIKIEM PRZEPLYWU TLENU,

SUGEROWANA KONFIGURACJA PRZY

%0, POWYZEJ 40% (DO 100%) PATRZ RYS. 3
VENTUPLUS CP924 Z DWOMA

POJEDYNCZYMI MIERNIKAMI

PRZEPLYWU TLENU, SUGEROWANA

KONFIGURACJA PRZY %0,

POWYZEJ 40% (DO 100%) PATRZ RYS. 4
VENTUPLUS CP924 Z POJEDYNCZYM

MIERNIKIEM PRZEPLYWU TLENU,

SUGEROWANA KONFIGURACJA

PRZY %0, ROWNYM 40% PATRZ RYS. 5

Nalezy zgtaszac¢ wszelkie powazne incydenty zwiazane z
wyrobem wytworcy oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibe uzytkownik i/lub
pacjent.
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Uvop

Prislusenstvi VENTUPLUS je zaloZeno na principu
Venturiho trubice: kyslik o konstantnim pritoku proudi
trubici, ve které je zGzeni (tryska). Rychlost a tlak kysliku
se méni, coZz umoznuje nasavat atmosféricky vzduch z
prostoru obklopujiciho Venturiho trubici. Celkovy pritok
je tvoFen smési vzduchu a kysliku, jejiz hodnotu % 0, lze
upravit pomoci dal$iho zdroje kysliku, pokud je k dispozici.
V tabulce parametrl prilozené k vyrobku je uvedeno, jak
dosahnout urcitych kombinaci % 0, a celkového pritoku na
strané pacienta pfi kazdé Urovni PEEP (pfetlaku na konci
vydechul).

URCENE POUZITI

Toto prislusenstvi se pouzivd v kombinaci s kuklami a
maskami pro lécbu CPAP (s kontinualnim pretlakem v
dychacich cestach). Je urceno k pouzivani v nemocni¢nim
prostiedi v pfipadé, Ze je nutny vysoky prltok smési
vzduchu a kysliku s proménnou hodnotou % O,

INDIKACE PRO POUZITI

Zarfizeni je urCeno k pouzivani s kuklami a maskami pro
léEbu CPAP (s kontinualnim pretlakem v dychacich cestach).
Dokaze dodavat smés vzduchu a kysliku o vysokém pritoku
podle nastaveni provedeného zdravotnickym personalem.

OMEZENi PRI POUZITi

Zarizeni musi byt pouzivano kvalifikovanymi a vySkolenymi
zdravotniky/oSetrovateli.

Je urceno k pouZivani za Gcelem podavani vzduchu a
kysliku.

Pfi spravném pouZivani miZe toto zafizeni slouZit
nepetrzité po dobu maximalné 7 dnd, potom se musi
vymenit.

Je uréeno pouze k pouzivani s pritokoméry kysliku, které
vyhovuji prislusnym normam a jsou schopny dodavat
pritok o hodnotadch uvedenych v tabulce parametrd
vyrobku.

PouZivejte pouze s prltokoméry kysliku vybavenymi
hubici o prdméru 7 mm.

Zafizeni se musi pfipojovat k respiraénim zafizenim/
pacientskym rozhranim s 22mm pfipojkami [vyhovujicimi
normam IS0).

KDE JEJ LZE POUZIT

Prislusenstvi VENTUPLUS umoZnuje zajistovat lécbu CPAP
s vysokym prltokem s vyuZitim zdrojd stlageného kysliku
[nésténnych rozvodnych systémd nebo tlakovych l&hvi),
které jsou k dispozici na nemocnicnich oddélenich a v
ambulancich.

JAK POUZIVAT VENTUPLUS

1. Vyjméte prislusenstvi VENTUPLUS z obalu. Pripojte
zarizeni ke vstupnimu konektoru pro plyn na respiracnim
zafizeni/pacientském rozhrani. Ovéfte bezpecnost
pripojeni.

2. Pfipojte jeden nebo vice vstupnich konektorl pro kyslik
A a B k jednomu nebo vice pritokomérim (viz obrazek
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1). NeZ zapnete privod plynu, zkontrolujte spravnost
pripojeni.
3. Aktivujte jeden nebo vice prdtokomérl podle tabulky
parametrU pfiloZené k zafizeni.
Pro dosazeni hodnoty % O, rovnajici se 100% je nutné
deaktivovat Venturiho ventil tak, Ze budete posunovat
prihledny kryt (viz obrazek 2a), dokud se privod vzduchu
neuzavie (zajistéte kryt v uzaviené poloze - viz obr. 2b).
. Celkovy pritok pfivadény do téla pacienta se rovna
souctu pritokd kysliku z obou pritokomérd pouze v
pFipadé, Ze pfivod vzduchu/prihledny kryt je uzavieny.
Chcete-li obnovit Cinnost Venturiho ventilu, posunte
prihledny kryt do oteviené polohy (obrézek 2a), zajistéte
ho v této poloze a upravte podminky Lécby podle tabulky
parametrd.
POZNAMKA: Kryt musi byt Gplné zasunuty v oteviené/
uzavrené poloze.

4.

(3,1

%0, = 100%

—

Obr. 2a Obr. 2b

TABULKA PARAMETRU

V tabulce parametrd prilozené k zafizeni najdete informace
o spotiebé kysliku a celkovém pritoku pFivadéném do téla
pacienta.

VAROVANI A UPOZORNENi

@ Zarfizeni k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti
neni dovoleno, protoZe by mohlo vést ke krizové

kontaminaci u pacientd. Navic by se v dUsledku dezinfikovani

mohly poskodit materidly zafizeni, mohly by se zhorsit

vlastnosti vyrobku a tim by vzniklo bezpecnostni riziko pro

pacienty.

1.V zavislosti na klinickém stavu pacienta musi
zdravotnicky/oSetiovatelsky personal urdit, zda je nutné
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vyménovat zarizeni Castéji.

2. Doporucuje se pouzivat nastaveni poskytnutd spolecnosti
Intersurgical, kterad jsou uvedena v tabulce parametrt
priloZené k zarfizeni. Tato nastaveni zarucuji dostatecné
hodnoty pritoku pro spravnou lé¢bu CPAP. Nastaveni
vy$Siho pritoku by vedlo ke zbytecné spotiebé kysliku a
nadmérné hlucnosti.

3. Vzdy zkontrolujte, zda jsou bezpecné pripojend privodni
vedeni kysliku. V pripadé odpojeni kyslikovych hadicek
od zafizeni dojde u pacienta k ventilacnimu selhani a
kyslik by mohl unikat do ovzdusi.

4.V pripadech zjevné zmény vykonu nebo nedostatecné
funkcnosti zarizeni se doporucuje dotCené zarizeni
vymenit.

5. Béhem léCby se doporucuje sledovat klinické parametry
pacienta.

6. Pokud se stav pacienta zhorsi nebo v ocekavané dobé
nedojde ke zlepSeni, doporucuje se zvazit alternativni
metody ventilace.

7. Nepouzivejte zvlhéovace kysliku s pritokoméry na
privodu plynu.

8. Nesterilni. Nesterilizujte.

9. Konec pouZitelnosti: 5 let za predpokladu, Ze obal
je neporuseny a vyrobek je skladovan v normalnich
skladovacich podminkach (-20°C az +50°C).

10. Zlikvidujte zarizeni ihned po pouziti v souladu s platnymi
zékony a predpisy.

11. Pouzivejte pouze se zarfizenimi, kterd jsou vybavena
pripojkami vyhovujicimi normam SO 5356-1.

KONFIGURACE:

VENTUPLUS CP924 S DVOJITYM

PRUTOKOMEREM KYSLIKU,

DOPORUCENA KONFIGURACE

PRO % 0, NAD 40% [AZ DO 100%) VIZ 0BR. 3
VENTUPLUS CP924 SE DVEMA

SAMOSTATNYMI PRUTOKOMERY

KYSLIKU, DOPORUCENA KONFIGURACE

PRO % 0, NAD 40% (AZ DO 100%) VIZ OBR. 4
VENTUPLUS CP924 SE SAMOSTATNYM

PRUTOKOMEREM KYSLIKU,

DOPORUCENA KONFIGURACE

PRO % 0, ROVNAJICI SE 40% VIZ OBR. 5

Oznamte veskeré zavazné udalosti, k nimz dojde v
souvislosti s prostiedkem, vyrobci a prislusnému organu
¢lenského statu, v némz je uZivatel a/nebo pacient usidlen.
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BEVEZETES

A VENTUPLUS kiegészité mikodése a Venturi-csé
mikodési elvén alapszik: &llandd oxigéndramlas torténik
a szukilettel (favokaval] rendelkezd csovon at. Az oxigén
aramldsi sebessége és nyomasa valtozik, ami lehetdvé
teszi, hogy a beteg a Venturi-csovet kériilvevé teriiletbél
aspiraljon kornyezeti levegdt. A teljes dramlas a levegd és
az oxigén keveréke; az oxigén szazalékos aranya kiegészitd
oxigénforras megléte esetén ezen eszkdz segitségével
médosithatd. Az eszkdzhoz mellékelt teljesitménytablazat
mutatja, hogy az 0,% és a teljes dramlds kombinacidja
hogyan érhetd el a PEEP (pozitiv kilégzési nyomas) minden
szakaszan.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

A kiegészitd eszkoz CPAP-hoz (folyamatos pozitiv nyomasu
lélegeztetés) valo sisakokkal és maszkokkal hasznélhaté.
Kérhazi kornyezetben magas aramlasu leveg6/oxigén
keverékkel torténé lélegeztetésre hasznalhatd, ha az
oxigén aranyat valtoztatni kell.

FELHASZNALASI TERULET

CPAP-hoz (folyamatos pozitiv nyomasu lélegeztetés) valé
sisakokkal és maszkokkal hasznédlhatd. Az egészségiigyi
személyzet altal elvégzett beallitdsoknak kdszénhetéen
magas aramlasu leveg6/oxigén keveréket képes szallitani.

A FELHASZNALAS KORLATAI

- Az eszkozt kizarélag képzett és gyakorlott orvosok vagy
apolok hasznalhatjak.

Leveg6 és oxigén adagolasara alkalmas.
Rendeltetésszer(i hasznalat esetén az eszkdz 7 napon at
folyamatosan hasznalhatd, ezt kovetGen ki kell cserélni.
Kizédrélag a hatalyos standardoknak megfeleld
oxigénaramlas-mérét (flowmeter) hasznaljon, amely
képes az eszkozhoz mellékelt teljesitménytablazatban
megadott dramlast biztositani.

Kizarélag 7 mm atmérdjl csdcsatlakozassal rendelkezé
oxigénaramlas-mércékkel egyitt hasznalja.

22 mm-es csatlakozassal rendelkezé
légzdrendszerekkel/beteginterfészekkel kell Gsszekétni
(az IS0 szabvanyoknak megfelelden).

HOL LEHET HASZNALNI?

A VENTUPLUS kiegészitd lehetdvé teszi a magas aramlasu
CPAP terapiat a korhézi osztalyokon és a mentdautokon
elérheté tomoritett oxigénforrasok (falra szerelt elosztd
rendszerek vagy hengerek) felhasznalasaval.

HOGYAN KELL HASZNALNI A VENTUPLUST?

1.Vegye ki a VENTUPLUS kiegészit6t a csomagolasbal.
Csatlakoztassa az eszkozt a lélegeztetG rendszerhez/a
betegoldali gdzbementi csatlakozéhoz. Gondoskodjék a
biztonsagos csatlakozasrol.

2. Csatlakoztassa az A és B jeld oxigénbemeneti
csatlakozolkalt az dramlasméré(k]hoz (lasd az 1 dbrat). A
gazellatas aktivalasa elétt ellendrizze, hogy megfelelé-e
a csatlakozas.
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Az eszkdzhoz tartozd teljesitménytablazat szerint
aktivalja az dramlasméré(kelt.

. A 100%-o0s oxigénellatds érdekében a Venturi szelepet
inaktivalni kell; ehhez csusztassa el az &tlatszo fedelet
(lasd az 2a abrat) addig, amig a levegd bemeneti nyilasa
el nem zaradik (zart helyzet - lasd a 2b abrat).

A betegre jutd teljes aramlas csak akkor egyezik meg
a két aramlasmérdbél dramlo oxigén Gsszegével, ha a
levegd bemeneti nyilasa/az atlatszo fedél zart allapotban
van. A Venturi szelep mlkddésének visszaallitdsahoz
csUsztassa el az atlatszo fedelet, majd rogzitse nyitott
helyzetben (2a abra), ezutdn allitsa be a terapias
koriilményeket a teljesitménytablazat szerint.
MEGJEGYZES: A fedélnek teljesen nyitott/zart helyzetben
kell lennie.

4l
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ABRAT. 1
[
] |
i
Tl —
ABRAT. 2a ABRAT. 2b
TELJESITMENYTABLAZAT

Az eszkozhoz tartozd teljesitménytdblazat feltiinteti az
oxigénfogyasztast és a maximalis aramlast.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Egyszerhasznalatos eszkoz. A betegek
keresztfertéz6désének elkeriilése érdekében ne

hasznalja tobbszor a terméket. Tovabbd a fertézések

kovetkeztében az eszkdz anyaga is karosodhat, ami
kockazatos a betegre nézve.

1. Abeteg éllapotatol fliggéen az eszkoz gyakoribb cseréje

is indokolt lehet; ennek mérlegelése az orvos, illetve az

apolok feleldssége.

Az Intersurgical é&ltal az eszkozhoz mellékelt

teljesitménytablazatban  foglalt  bedllitasoknak

megfelelden dolgozzon! Ezek a beallitdsok kielégitd

2.
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7.

8.
9.

aramlést biztositanak a CPAP terdpiahoz. Ennél
magasabb aramlas sziikségtelen oxigénfogyasztashoz
és fokozott zajszinthez vezetne.

. Mindig ellendrizze, hogy az oxigénvezetékek

biztonsdgosan csatlakoznak-e. Ha az oxigéncsoveket
levalasztja a késziilékrél, akkor a beteg lélegeztetése
meghibasodik, és az oxigén a kérnyezetbe keriilhet.

. A késziilék teljesitményének nyilvanvalé megvaltozasa

vagy nem megfeleld mikodése esetén ajanlott a
késziilék cseréje.

. A terapia alatt ajanlott monitorozni a betegek klinikai

paramétereit.

. Ha a beteg allapota nem javul az elvart idGtartamon

beliil vagy romlik, akkor javasolt alternativ lélegeztetési
technikat keresni.

Ne hasznaljon oxigénbuborékos parasitot gazellatd
aramlasmérdvel egyditt.

Nem steril. Ne sterilizalja!

Szavatossag: Sértetlen csomagolas és normal tarolasi
kérilmények (-20°C / +50°C) esetén 5 év.

10.Hasznéalat utdn azonnal helyezze hulladékba az

eszkozt a hatalyos torvényeknek és szabalyozasoknak
megfelelen.

11.Kizarolag az 1SO 5356-1 standardnak megfeleld

eszkozokkel szabad egyiitt hasznalni a terméket.

BEALLITASOK:

VENTUPLUS CP924 KETTOS OXIGEN
ARAMLASMERGVEL, JAVASOLT

BEALLITAS: 40% FELETTI

OXIGEN (MAX. 100%) LASD A 3. ABRAT

VENTUPLUS CP924 KET EGYSZERES
OXIGEN ARAMLASMERGVEL,

JAVASOLT BEALLITAS: 40% FELETTI o
OXIGEN (MAX. 100%) LASD A 4. ABRAT

VENTUPLUS CP924 KET EGYSZERES
OXIGEN ARAMLASMEROVEL, , o
JAVASOLT BEALLITAS: 40% OXIGEN  LASD AZ 5. ABRAT

Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam illetékes
hatésaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg
allando székhelye/lakhelye talalhato.
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e Navodila za uporabo

uvob

Dodatek VENTUPLUS temelji na nacelu delovanja cevi
Venturi: skozi cev, ki ima zozen del (obo), piha stalen pretok
kisika. Hitrost in pritisk pretoka kisika se spreminjata, kar
omogoca aspiracijo okoliSkega zraka iz okolice cevi Venturi.
Skupni pretok je mesanica zraka in kisika, v kateri je
odstotno koncentracijo O, mogoce spreminjati z uporabo
dodatnega vira kisika, Ce je ta prisoten. lzdelku priloZena
tabela delovanja prikazuje, kako pridobiti kombinacije 0,%
in celotnega pretoka bolnikov na vsaki stopnji pozitivnega
tlaka na koncu izdiha (PEEP).

NAMEN UPORABE

Dodatek se uporablja v kombinaciji s ¢eladami in maskami
za zdravljenje po metodi CPAP (Continuous Positive Airway
Pressure). Uporablja se v bolnisni¢nem okolju, kadar je
potreben velik pretok zmesi zraka in kisika pri sprementjivi
odstotni koncentraciji 0,.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Za uporabo s ¢eladami in maskami za zdravljenje po metodi
CPAP (Continuous Positive Airway Pressure). V skladu z
nastavitvijo s strani zdravstvenega osebja lahko omogodi
velik pretok mesanice zraka in kisika.

MEJITVE UPORABE

Napravo mora uporabljati usposobljeno in izurjeno
medicinsko/negovalno osebje.

Za uporabo pri dovajanju zraka in Kkisika.

Ob pravilni uporabi lahko napravo neprekinjeno
uporabljate najvec 7 dni, nato pa jo je treba zamenjati.
Uporablja naj se samo s merilniki pretoka kisika, ki so
skladni z ustreznimi standardi in so sposobni dovajati
tokove, navedene v tabeli delovanja izdelka.

Uporabljajte samo z merilniki pretoka kisika s koncem
ceviv premeru 7. mm.

Za povezovanje z dihalnimi sistemi/vmesniki za bolnike z
22-milimetrskimi veznimi elementi (skladno s standardi
1S0).

0

KJE SE LAHKO UPORABLJA

Dodatek VENTUPLUS omogoca izvajanje terapije CPAP
z visokim pretokom s pomocjo virov stisnjenega kisika
(stenski distribucijski sistemi ali jeklenke], ki so na voljo v
bolnisnicnih oddelkih in resevalnih vozilih.

KAKO UPORABLJATI VENTUPLUS

1. Dodatek VENTUPLUS vzemite iz embalaze. Napravo
prikljucite na vhodni priklju¢ek za dihalni sistem/vmesnik
za bolnika. Prepricajte se, da je povezava varna.

2.Na merilnik(e] pretoka pritrdite prikljuek za dovod
kisika A in B (glejte sliko 1). Pred zacetkom dovajanja
plina preverite ustreznost povezave.

3. Vkljuite merilnik(e) pretoka v skladu s tabelo delovanja,
ki je priloZzena napravi.

4. Za dovajanje 0, v koncentraciji 100 % je potrebno ventil
Venturi zapreti s potiskanjem prozornega pokrova (glejte
sliko 2a) do polozaja, v katerem se dovod zraka zapre
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(zaklepanje v zaprti poloZaj - glejte sliko 2b).

5. Sele ko je dovod zraka/prozorni pokrov zaprt, je skupni
pretok do bolnika enak vsoti pretoka kisika iz dveh
merilnikov pretoka. Ce Zelite obnoviti delovanje ventila
Venturi, povlecite in zaklenite prozoren pokrov v odprtem
poloZaju (slika 2a) ter prilagodite pogoje terapije v skladu
s tabelo delovanja.

OPOMBA: Pokrov mora biti v odprtem/zaprtem polozaju

popolnoma zaskocen.

0,% = 100%

—

Sl. 2a SL. 2b

TABELA DELOVANJA

Za informacije o porabi kisika in skupnem pretoku pri
bolniku glejte tabelo delovanja, ki je priloZzena napravi.

OPOZORILA IN VARNOSTNI UKREPI
Naprava za enkratno uporabo. Ponovna uporaba ni
dovoljena, saj lahko pri bolnikih povzroCi navzkrizno
kontaminacijo. Poleg tega se lahko materiali naprave
poskodujejo z dezinfekcijskimi metodami, delovanje izdelka
pa se lahko poslabsa, kar privede do tveganja za varnost
bolnikov.

1. Zdravnisko/negovalno osebje je glede na klini¢no stanje
bolnika odgovorno za doloCitev potrebe po pogostejsi
menjavi naprave.

2. Priporo¢amo, da uporabljate nastavitve v okviru
prilozene tabele delovanja, ki jih zagotavlja druzba
Intersurgical. Te nastavitve zagotavljajo zadostne
vrednosti pretoka za pravilno zdravljenje po metodi
CPAP. Visje nastavitve pretoka bi privedle do nepotrebne
porabe kisika in prekomernega hrupa.

. Vedno preverite, ali so cevi za dovajanje kisika varno
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povezane. Ventilacija bolnika v primeru odklopa cevi za
dotok kisika iz naprave ne bo uspesna in kisik se lahko
sprosti v okolje.

4.V primeru ocitne spremembe v zmogljivosti ali
neustrezne ucinkovitosti naprave je priporocljivo, da
napravo zamenjate.

5. Med terapijo je priporocljivo spremljanje klini¢nih
parametrov pri bolniku.

6. Ce se bolnikovo stanje poslabsa ali se v pricakovanem
Casu ne izboljSa, je priporocljivo pretehtati moznosti
alternativne ventilacijske tehnike.

7. V kombinaciji z merilniki pretoka plina ne uporabljajte
vlazilnikov z mehurcki kisika.

8. Nesterilno. Ne sterilizirajte.

9. Rok uporabnosti: 5 let, pod pogojem, da je embalaza
neposkodovana in da je izdelek shranjen v normalnih
pogojih skladis¢enja (-20°C / +50°C).

10. Napravo takoj po uporabi zavrzite v skladu z veljavnimi
zakoni in predpisi.

11. Uporabljajte samo z napravami s prikljucki v skladu s
standardi 1SO 5356-1.

KONFIGURACIJE:

VENTUPLUS CP924 Z DVOJNIM

MERILNIKOM PRETOKA KISIKA,

PREDLAGANA KONFIGURACIJA PRI

VREDNOSTIH O, VISJIH

0D 40% (DO 100%) GLEJTESL.3
VENTUPLUS CP924 Z DVEMA ENOJNIMA

MERILNIKOMA PRETOKA KISIKA,

PREDLAGANA KONFIGURACIJA PRI

VREDNOSTIH Q,, VISJIH

0D 40% (DO 100%) GLEJTESL. 4
VENTUPLUS CP924 Z ENOJNIM

MERILNIKOM PRETOKA KISIKA,

PREDLAGANA KONFIGURACIJA,

KO VREDNOST 0, ZNASA 40% GLEJTESL.5

0 kakrsnikoli hujsi nesreci, ki bi se pripetila v povezavi s
pripomockom, obvestite pristojni organ drzave clanice, v
kateri biva uporabnik in/ali bolnik.
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@ Kasutusjuhend

SISSEJUHATUS

Tarvik VENTUPLUS pohineb Venturi voolikute toétamise
péhimattel: takistusega (otsakuga) voolikut l&bib pidev
hapnikuvool. Hapniku voolukiirus ja rohk varieeruvad,
mis voimaldab aspireerida imbritsevat ohku Venturi
vooliku timbert. Kogu voolu moodustavad 6hu ja hapniku
segu, milles O, protsent on muudetav kui kasutatakse
lisahapnikuallikat. Tootele kinnitatud téotamise tabelis
on toodud kogu patsiendi erinevad O, protsendid ja
voolukombinatsioonid iga PEEP taseme juures.

KASUTAMISE SIHTKOHT

Tarvikut kasutatakse raviks koos kiivrite ja maskidega
pideva positiivse réhuga hingamisteedes (CPAP, Continuous
Positive Airway Pressure). Kasutamiseks haiglates, kus
on vajalik suur Ghu/hapniku voolukiirus erinevate O,
protsentide juures.

KASUTUSOTSTARVE

Kasutamiseks raviks koos kiivrite ja maskidega pideva
positiivse réhuga hingamisteedes (CPAP, Continuous
Positive Airway Pressure]. See tagab kiire ohu-/
hapnikuvoolu vastavalt tervishoiutéotaja maaratud
seadistustele.

KASUTAMISE PIIRANGUD

- Seadet voivad kasutada Uksnes kvalifitseeritud ja
véljadppe saanud meditsiini-/6endustodtajad.
Kasutamiseks 6hu ja hapniku manustamiseks.

Oige kasutamise korral voib seadet jarjestikku kasutada
kuni seitse pdeva, mille taitumisel tuleb seade vilja
vahetada.

Kasutamiseks vaid hapniku rotameetritega, mis vastavad
standarditele ja on voimelised edastama voolukiirusi, mis
on naidatud toote todtamise tabelis.

Kasutage vaid hapniku rotameetritega, millel on 7 mm
diameetriga vooliku ots.

Uhendamiseks hingamissisteemidega/
patsiendiliidestega, millel on 22 mm {hendused
(vastavad ISO standarditele).

KASUTAMISKOHAD

VENTUPLUS tarvik tagab suure voolukiiruse CPAP-ravi
korral veeldatud hapnikuallikatega [seinale kinnitatud
stisteemidega vdi balloonidega) haiglates voi kiirabiautodes.

KASUTAMINE
.Eemaldage VENTUPLUS tarvik pakendist. Kinnitage
seade  hingamisslsteemi/patsiendiliidese  gaasi

sisselaskeliitmikuga. Veenduge, et (hendused on
kindlad.
2. Kinnitage hapniku sisselaskeliitmik(ud) A ja B

rotameetri(telga (vt joonis 1). Kontrollige kinnituste
Uihendust enne gaasi lahti keeramist.

. Pange rotameeter/rotameetrid toéle vastavalt seadmele
kinnitatud téotamise tabelile.

. Taielikult 0,-ga varustamiseks peab Venturi ventiil olema
inaktiveeritud, liigutades abipaistvat katet (vt joonis 2a)

w

B~
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niikaua, kuni 6hu sisselase on kaetud (lukustatud suletud
asendisse - vt joonis 2b).

. Vaid siis, kui 6hu sisselase / labipaistev kate on kinni,
on patsiendi kogu vool vordne kahe rotameetri hapniku
voolude summaga. Venturi ventiili t60 taastamiseks
liigutage ja lukustage labipaistev kate avatud asendisse
[joonis 2a) ning reguleerige ravi tingimusi vastavalt
todtamise tabelile.

MARKUS: Kate peab olema iileni avatud/suletud asendis.

4l

ol

Joonis 1
M
]
i
Tl —
Joonis 2a Joonis 2b
TOOTAMISE TABEL

Hapniku tarbimise ja kogu patsiendi edastatud voolu teavet
vt seadmele kinnitatud tootamise tabelist.

HOIATUSED
Uhekordseks kasutamiseks. Korduvkasutamine on
keelatud  patsientidevahelise  ristsaastumise
valtimiseks. Lisaks vodivad desinfitseermismeetodid
kahjustada seadme materjale, mis vdivad piirata seadme
tootamist ja seada patsiendid ohtu.

1. Patsiendi Kkliinilisest seisundist lahtuvalt voivad
meditsiini-/6endustéétajad madrata  seadme
véljavahetamise sagedasemaks, kui on ette nahtud.

. Soovituslik on kasutada seadistusi, mis on ettevotte
Intersurgical poolt ette ndhtud seadmele kinnitatud
tootamise tabelis. Nende seadistustega on tagatud
piisav voolukiirus CPAP-raviks. Suuremad voolukiiruse
seadistused voivad pohjustada ebamaistlikku hapniku
tarbimist ja liigset mira.

. Veenduge alati, et hapnikuga varustamise voolikud
on kindlalt dhendatud. Juhul kui hapniku voolik tuleb
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seadme kiiljest lahti, katkeb patsiendi ventileerimine ja
hapnik voib vabaneda keskkonda.

4. Juhul kui ilmneb muutusi seadme todtamises
voi ebapiisavat tootamist, on soovitatav seade valja
vahetada.

5. Ravi ajal on soovitatav jalgida patsiendi kliinilisi
parameetreid.

6. Kui patsiendi seisund halveneb voi ei parane ettenahtud
aja jooksul, on soovitatav kaaluda alternatiivseid
ventileerimise meetodeid.

7. Mitte kasutada hapniku niisutajaid gaasi rotameetritega.

. Mittesteriilne. Mitte steriliseerida.

9. Kehtivusaja lopp: 5 aastat eeldusel, et pakend on
kahjustamata ja toodet on sdilitatud tavalistes
sailitustingimustes (-20°C / +50°C]).

10.Visake seade ara kohe parast kasutamist vastavalt
kehtivatele seadustele ja eeskirjadele.

11.Kasutada ainult seadmetega, mille Uhendused on
vastavuses IS0 5356-1 standarditega.

o

SEADISTUSED:

VENTUPLUS CP924 KOOS

KAHEKANALILISE HAPNIKU

ROTAMEETRIGA, SOOVITATUD

SEADISTUSED ULE 40%-LISE

0, TASEME KORRAL (KUNI 100%) VT JOONIS 3

VENTUPLUS CP924 KOOS KAHE

UHEKANALILISE HAPNIKU

ROTAMEETRIGA, SOOVITATUD

SEADISTUSED ULE 40%-LISE 0,

TASEME KORRAL (KUNI 100%) VT JOONIS 4

VENTUPLUS CP924 KOOS

UHEKANALILISE HAPNIKU

ROTAMEETRIGA, SOOVITATUD

SEADISTUSED 40%-LISE O,

TASEME KORRAL VT JOONIS 5

lgast meditsiiniseadmega seotud ohujuhtumist tuleb
teatada seadme tootjale ning kasutaja ja/vdi patsiendi
asukohajargse lilkkmesriigi padevale asutusele.
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0 Instructiuni de utilizare

INTRODUCERE

Sistemul de livrare al fluxului se bazeaza pe principiul de
functionare al tubului Venturi: fluxul constant de O, trece
prin conducta a cérei sectiune prezintd o ingustare. Viteza
si presiunea O, sufera o variatie, care permite aspirarea
aerului din mediul Tnconjurdtor, din zona din apropierea
tubului Venturi. Fluxul total astfel obtinut este un amestec
de aer si oxigen a carei FiO2, poate fi modificata utilizand
o a doua sursa de 0, Tabelul de performante anexat
produsului indicd modul de obtinere a diferitelor combinatii
de Fi0, si fluxul total pe mdsura ce PEEP se modifica.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Accesoriu pentru cascd si masca pentru ventilatia CPAP
(Continuous Positive Airway Pressure] intr-un mediu
spitalicesc in masura sa genereze un amestec aer / oxigen
cu flux mare cu Fi02 variabild si controlata.

INDICATII DE UTILIZARE

Poate fi utilizat Tmpreund cu cascd sau masca pentru
ventilatia CPAP (Continuous Positive Airway Pressure). Este
in masura sa genereze un amestec variabil de aer si oxigen
cu flux mare, pentru indicatiile care personalul medical le
considera adecvate.

LIMITE DE UTILIZARE

- Dispozitivul trebuie folosit de personal medical / asistenti
medicali calificati si instruiti.

A se utiliza pentru administrarea de aer si oxigen.

Dacd este utilizat corect durata maxima de utilizare
continud este de 7 zile, la finalul carora dispozitivul
trebuie inlocuit.

A se utiliza numai cu debitmetre de oxigen conforme cu
standardele siin masura sa furnizeze fluxurile indicate in
tabel.

A se utiliza numai impreund cu debitmetre cu suport de
cauciuc cu diametrul de 7. mm.

A se conecta la dispozitive cu conexiuni de 22 mm
conforme prevederilor ISO.

UNDE POATE FI UTILIZAT

Activarea terapiei cu accesoriul VENTUPLUS se obtine pur
si simplu folosind sursa de oxigen disponibila in sectiile
spitalelor (sisteme de distributie de perete sau butelie)
precum: medicind de urgentd, pneumologie, hematologie,
oncologie, TIPO, ambulanta si prim ajutor etc.

CUM SE UTILIZEAZA ACCESORIUL

. Scoateti dispozitivul din ambalaj si conectati-l la circuitul
respirator al interfetei in dreptul conectorului de
intrare a gazelor de ventilatie. Verificati corectitudinea
conexiunilor.

Conectati conectorul / conectoarele A si B pentru
distributia oxigenului la debitmetrul / debitmetrele (vezi
figura 1). Verificati conectarea corecta a tuburilor inainte
de a incepe administrarea gazului pentru terapie.
Actionati debitmetrul / debitmetrele conform valorilor
furnizate in tabelul de randament anexat la accesoriu

N

3.
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4. Pentru a furniza 100% de Fi0,, este esential sa anulati
functionarea Venturi prin glisarea capacului transparent
(vezi figura 2a) p&na la inchiderea intrarii aerului (pozitie
de inchidere - vezi prinderea din figura 2b).

5. Numai atunci cand capacul transparent este inchis,
fluxul total catre pacient va fi suma fluxurilor setate
pe debitmetre. Pentru a restabili functionarea
venturimetrului, glisati capacul in pozitia deschisa
[prindere - figura 2a) si restabiliti conditiile de terapie in
functie de tabelul de randament anexat la accesoriu.

NOTA: Capacul trebuie deplasat pana la cuplarea completad

in pozitia de deschidere / inchidere!

4l

Fig. 1
[
il i
i
Tl —
Fig. 2a Fig. 2b
TABELE CU VALORI

Consultati tabelul anexat la produs pentru informatii privind
randamentul accesoriului.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
® Dispozitiv de unica folosmta Reutilizarea nu este
permisd deoarece poate provoca contaminarea
ncrucisata la pacienti. Mai mult, materialele din alcatuirea
dispozitivului ar putea fi deteriorate dupd curatare /
dezinfectare si, prin urmare, nu ar putea garanta
performantele necesare, creand astfel un risc pentru
siguranta pacientului.
1. In functie de tabloul clinic al pacientului, este
responsabilitatea personalului medical / asistentului
medical sd defineasca necesitatea inlocuirii mai
frecvente a dispozitivului.
. Va recomandam sa utilizati setarile furnizate de
Intersurgical in tabelul aplicat pe dispozitiv. Aceste
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setdri garanteaza fluxuri suficiente pentru o terapie
CPAP corecta. Setari mai mari ale fluxului ar genera
un consum inutil de oxigen si un zgomot excesiv al
sistemului.

3. Verificati intotdeauna conexiunea perfectd a tuburilor
de alimentare cu O,. Eventuala deconectare a tuburilor
cauzeaza lipsa ventilatiei pacientului si eliberarea de
oxigen in mediu.

4. In cazul unei modificdri evidente a performantelor sau
n cazul unei performante neadecvate a dispozitivului,
se recomanda inlocuirea acestuia.

5. Se recomanda monitorizarea semnelor vitale ale
pacientului in timpul terapiei.

6. Dacd se observé o inrdutdtire a stérii pacientului
preconizat, se recomanda S8 evaluati o modalitate
alternativa de ventilare.

7. Nu se recomandd utilizarea de barbotoare de oxigen
conectate la debitmetru / sursa de oxigen.

8. Nesteril. A nu se steriliza.

9. Valabilitate: 5 ani in ambalajul integru si dacd este
pastrat in conditii normale de stocare (-20°C/ +50°C).
10.A se elimina imediat dupa utilizare conform legilor in

vigoare.

11. A se utiliza numai cu dispozitive cu conexiuni conforme
prevederilor 1SO 5356-1.

CONFIGURARI:

VENTUPLUS CP924 CU UN DEBITMETRU

CU COLOANA DUBLA, CONFIGURARE

RECOMANDATA PENTRU Fi0, MAI MARI

DE 40% (PANA LA 100%) VEZIFIG. 3
VENTUPLUS CP924 CU DOUA DEBITMETRE

CU COLOANA SIMPLA, CONFIGURARE

RECOMANDATA PENTRU Fi0, MAI MARI

DE 40% (PANA LA 100%) VEZIFIG. 4
VENTUPLUS CP924 CU UN DEBITMETRU

CU COLOANA SIMPLA, CONFIGURARE

RECOMANDATA PENTRU FiO, DE 40% VEZIFIG. 5

Va rugam sa raportati orice incident grav survenit in
legatura cu dispozitivul producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.
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@ Navod na pouzitie

Uvop

Systém podavania plynov je zaloZeny na principe Cinnosti
Venturiho trubice: konstantny prud 0, prechadza vedenim,
ktorého prierez sa zuzuje. V dosledku toho sa zmeni
rychlost a tlak 0,, o umoZiuje nasat vzduch prostredia, z
okolia Venturiho trubice. Takto ziskany celkovy prietok je
zmesou vzduchu a kyslika, ktorého Fi0, sa d& modifikovat
pouzitim druhého zdroja 0,. Tabulka vykonu priloZena
k vyrobku indikuje, ako ziskat rézne kombinacie FiO, a
celkovy prietok v zavislosti od zmeny PEEP.

URCENE POUZITIE

Prislusenstvo pre ventilaént prilbu a masku CPAP
(Continuous Positive Airway Pressure] v nemocni¢nom
prostredi s moznostou generovat zmes vzduchu a kyslika
s vysokym prietokom a premenlivou a kontrolovanou
hodnotou Fi0,.

UCEL POUZITIA

Pouziva sa s ventilanou prilbou a maskou CPAP
[Continuous Positive Airway Pressure), dokaze generovat
variabilnd zmes vzduchu a kyslika podla indikécii urcenych
zdravotnickym personalom.

OBMEDZENIA POUZITIA

Pomécku smu pouzivat iba kvalifikovani a vyskoleni
lekari alebo oSetrovatelia.

PouZiva sa iba na podavanie vzduchu a kyslika.

Pri spravnom pouZzivani je maximalna doba nepretrzitého
pouzivania 7 dni, po ukonceni ktorych bude nevyhnutné
pomdcku vymenit.

Smie sa pouZivat iba s prietokomermi urcenymi na
pouzitie s kyslikom, ktoré splnaju poziadavky noriem a
dokazu zaistit prietoky uvedené v tabulke.

Smie sa pouzivat iba s prietokomermi s hadicovymi
spojkami s priemerom 7 mm.

Smie sa pripojit k zariadeniam so spojkami 22 mm podla
normy ISO.

KDE SA MOZE PouZIt

Aktivacia terapie s prisluSenstvom VENTUPLUS sa
dosiahne jednoducho pouzitim dostupného zdroja kyslika
na nemocni¢nom oddeleni (zabudované distribu¢né
zariadenia alebo tlakova flada), ako napriklad: pohotovostné
lekdrstvo, plicne oddelenie, hematoldgia, onkoldgia, JIS,
rychla zachranna sluzba a urgentny prijem a pod.

AKO SA PRISLUSENSTVO POUZIVA
1. Pomacku vyberte z balenia a zapojte ju k respiranému
okruhu rozhrania v mieste konektora na privod
ventilacného plynu. Skontrolujte spravnost zapojeni.

. Zapojte konektor/konektory A a B na vydaj kyslika ku
prietokomeru/prietokomerom (pozri obrazok 1). Pred
podavanim terapeutickych plynov skontrolujte spravne
pripojenie hadiciek.

. Zapnite prietokomer/prietokomery podla hodnot
uvedenych v tabulke vykonov prilozenej k pomacke

4. Aby sa dodaval Fi0, s hodnotou 100 %, je nevyhnutné
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zrusit  fungovanie Venturiho trubice posunutim
priehladného krytu (pozri obrazok 2a) tak, aby sa zatvoril
privod vzduchu (poloha uzavretia - pozri prepina¢ na
obrazku 2b).

.Ked' je priehladny kryt zatvoreny, celkovy prietok ku
pacientovi bude sumou prietokov nastavenych na
prietokomeroch. Ak chcete obnovit fungovanie
venturimetra, vratte kryt do polohy otvorenia (prepinac
ako na obrazku 2a) a obnovte podmienky terapie podla
tabulky vykonov priloZenej k pomécke.

POZNAMKA: Bude nevyhnutné presunut prepinac az do

polohy Gplného otvorenia/zatvorenia!

ol

Fi0,=100%

—

Obr. 2a Obr. 2b

TABULKY S HODNOTAMI
Vykony prislusenstva najdete v tabulke priloZenej k
pomacke.

UPOZORNENIA A OCHRANNE OPATRENIA
Jednorazovd pomdcka. Opakované pouzitie je
zakdzané, pretoze by mohlo spdsobit krizovl
kontaminaciu pacientov. Okrem toho by sa materidly, z
ktorych sa pomdcka skladd, mohli pri Cisteni/dezinfekcii
poskodit a nebola by zarucena planovana funkcnost, ¢im by
sa ohrozila aj bezpecnost pacienta.

1.V kazdom pripade, za rozhodnutie o castejSej vymene
pomacky zodpoveda lekar alebo oSetrovatel, v zavislosti
od celkového klinického stavu pacienta.

Odportica sa pouzivat nastavenia, ktoré poskytla
spoloCnost Intersurgical v tabulke uvedenej na
pomédcke. Tieto nastavenia zarucuju prietoky vhodné pre
spravnu terapiu CPAP. Nastavenie vyssich prietokov by
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sposobili zbytocne vysokl spotrebu kyslika a nadmernu
hluénost systému.

3. Vzdy skontrolujte dokonalé pripojenie privodnych
hadiciek 0,. Pripadné odpojenia hadiciek sposobia
nedostatocnl ventildciu pacienta a Unik kyslika do
prostredia.

4.V pripade evidentnej zmeny vykonu alebo v pripade
neprimeraného vykonu pomaécky sa odportca pomdcku
vymenit.

5. Pocas terapie sa odporc¢a monitorovat vitalne funkcie
pacienta.

6. Pokial by ste si vSimli zhorSenie stavu pacienta alebo
nezaznamenate zlepSenie v predpokladanom case,
odporuca sa zvazit alternativny rezim ventilacie.

7. Odporuca sa nepouzivat prebublavace kyslika pripojené
ku prietokomeru/zdroju kyslika.

8. Nesterilné. Nesterilizovat.

9. Doba pouzitelnosti: 5 rokov, pokial ostane obal
neporuseny a balenie je uskladnené pri normalnych
skladovacich podmienkach (-20 °C/+50 °C).

10.Po pouziti ihned zlikvidovat za dodrzania platnych
predpisov.

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

KONFIGURACIE:

VENTUPLUS CP924 S DVOJSTLPCOVYM
PRIETOKOMEROM, KONFIGURACIA

ODPORUCANA PRE Fi0, VYSSIE

NEZ 40% (AZ PO 100%) POZRI OBR. 3
VENTUPLUS CP924 S DVOMA

JEDNOSTLPCOVYMI PRIETOKOMERMI,

KONFIGURACIA ODPORUCANA PRE Fi0,

VYSSIE NEZ 40% (AZ PO 100%) POZRI OBR. 4
VENTUPLUS CP924 S JEDNOSTLPCOVYM
PRIETOKOMEROM, KONFIGURACIA

ODPORUCANA PRE Fi0, 40% POZRI OBR. 5

Akukolvek zavainu nehodu, ktora by sa vyskytla v
stvislosti s pomdckou ohlaste vyrobcovi a prislusnym
organom v ¢lenskom state, v ktorom je sidlo pouZivatela
alebo trvalé bydlisko pacienta.

43



@ Upute za upotrebu

uvob

Dodatak VENTUPLUS temelji se na radnom nacelu
Venturijeve cijevi: kontinuirani protok kisika prolazi kroz
cijev koja ima suzenje [mlaznicu). Brzina i tlak protoka
kisika se mijenjaju ¢ime se omogucuje aspiracija okolnog
zraka iz podrucja koje okruzuje Venturijevu cijev. Ukupni je
protok mjesavina zraka i kisika Ciji se 0,% moZe izmijeniti
upotrebom dodatnog izvora kisika ako postoji.

Tablicom radnog ucinka pricvrs¢enom za proizvod ukazuje
se kako ostvariti kombinacije 0,% i ukupnog protoka
pacijenta na svakoj razini PEEP-a.

NAMJENA

Ovaj se dodatak upotrebljava u kombinaciji s kacigama i
maskama za lijeCenje CPAP (Kontinuirani pozitivni tlak
u disnim putevima). Za upotrebu u bolni¢kom okruzenju
kada je potreban visoki protok mjeSavine zraka/kisika pri
promjenjivom 0,%.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Namijenjeno za upotrebu s kacigama i maskama za lijecenje
CPAP (Kontinuirani pozitivni tlak u didnim putevimal.
Moguca je isporuka visokog protoka mjesavine zraka/kisika
u skladu s postavkom zdravstvenog osoblja.

OGRANICENJA UPOTREBE

- Uredaj mora upotrebljavati kvalificirano i obuceno
medicinsko/bolnicko osoblje.

Upotrebljava se za davanje zraka i kisika.

Ako se upotrebljava ispravno, uredaj se moze
upotrebljavati kontinuirano najvise 7 dana nakon kojih se
mora zamijeniti.

Treba se upotrebljavati samo s mjeracima protoka kisika
koji su u skladu s odgovaraju¢im normama i kojima
se mogu isporucivati protoci navedeni u tablici radnog
ucinka proizvoda.

Upotrebljavajte samo s mjeracima protoka kisika koji
sadrZe rep crijeva promjera 7 mm.

Namijenjeno za povezivanje s respiratornim sustavima/
suceljima pacijenta s prikljuécima od 22 mm (u skladu s
normama 1S0).

GDJE SE MOZE UPOTREBLJAVATI

Dodatkom VENTUPLUS omogucuje se pruzanje terapije
CPAP visokog protoka upotrebom izvora stlacenog
kisika (zidno postavljeni sustavi za distribuciju ili cilindri]
dostupnog u bolnickim odjelima i vozilima hitne pomoci.

KAKO UPOTREBLJAVATI VENTUPLUS

1. Izvadite dodatak VENTUPLUS iz paketa. PoveZite uredaj
sa sustavom za disanje/ulaznim plinskim priklju¢kom
sucelja pacijenta. Provjerite sigurne prikljucke.

2. Spojite ulazni/e prikljucak/ke A i B kisika na mjerac/e
protoka [(pogledajte sliku 1). Provjerite ispravnost
prikljucka prije aktivacije dovoda plina.

3. Aktivirajte mjerac/e protoka u skladu s tablicom radnog
ucinka koja je pricvrséena za uredaj.

4. Za dovod 0,% koji odgovara 100% Venturijev ventil mora
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se deaktivirati klizanjem prozirnog poklopca (pogledajte
sliku 2a) dok se ulaz zraka ne zatvori (zakljucajte do
zatvorenog poloZaja - pogledajte sliku 2b).

.Samo kada je ulaz zraka/prozirni poklopac zatvoren,
ukupni protok do pacijenta jednak je zbroju protoka
kisika iz dva mjeraca protoka. Za ponovno uspostavljanje
rada Venturijevog ventila, kliznite i zakljucajte prozirni
poklopac u otvoreni poloZaj (slika 2a) i prilagodite uvjete
terapije u skladu s tablicom radnog ucinka.

NAPOMENA: Poklopac mora biti u potpunosti namjesten u

otvoreni/zatvoreni poloZaj.

(3]

Sl.2a Sl.2b

TABLICA RADNOG UCINKA

Pogledajte tablicu radnog ucinka koja je pricvrséena za
uredaj za informacije o potrosnji kisika i ukupni isporuceni
protok pacijenta.

UPOZORENJA | OPREZI
Jednokratni uredaj. Ponovna upotreba nije dozvoljena
jer se njome moze prouzrokovati krizna kontaminacija
kod pacijenata. Nadalje, materijali uredaja mogu se ostetiti
metodama dezinfekcije, moZe se umanijiti radni ucinak
proizvoda zbog Cega nastaje sigurnosni rizik za pacijente.

1. Ovisno o klinickom stanju pacijenta, medicinska/
bolnicka osoblja odgovorna su za odredivanje potrebe
za CeS¢om zamjenom uredaja.

. Preporucuje se upotreba postavki koje je omogucilo
drustvo Intersurgical unutar tablice radnog ucinka
pricvrséene za uredaj. Ovim se postavkama jamce
dovoljni protoci za ispravnu terapiju CPAP. Postavkama
veceg protoka stvorila bi se nepotrebna potrosnja kisika
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i visak buke.

3. Uvijek provjerite jesu li dovodne linije kisika sigurno
spojene. Ako se cijevi za kisik odspoje od uredaja,
ventilacija pacijenta nece uspjeti i kisik se moze
osloboditi u okolig.

4. Ako nastane oCita promjena u radnom ucinku ili radni
ucinak uredaja ne bude dovoljno dobar, preporucuje se
zamijeniti ga.

5. Preporucuje se pracenje klinickih parametara pacijenta
tijekom terapije.

6. Ako se stanje pacijenta pogorsa ili se ne ostvari
pobolj$anje unutar ocekivanog vremena, preporucuje se
razmatranje alternativnih tehnika ventilacije.

7. Ne upotrebljavajte ovlazivate s mjehuri¢ima kisika s
mjeracima protoka dovoda plina.

8. Nesterilno. Ne sterilizirajte.

9. Vijek trajanja: 5 godina, pod uvjetom da je pakiranje
neoSteceno i da se proizvod pohranjuje u normalnim
uvjetima pohrane (-20°C/+50°C).

10.Odlozite uredaj odmah nakon upotrebe u skladu sa
zakonima i propisima na snazi.

11. Upotrebljavajte iskljucivo s uredajima koji sadrie
prikljucke u skladu sa standardima IS0 5356-1.

KONFIGURACIJE:

VENTUPLUS CP924 S DUALNIM

MJERACEM PROTOKA KISIKA,

PREDLOZENA KONFIGURACIJA ZA

0,% IZNAD 40% (DO 100%) POGLEDAJTESL. 3
VENTUPLUS CP924 S DVA

JEDNOSTRUKA MJERACA PROTOKA

KISIKA, PREDLOZENA

KONFIGURACIJA ZA 0,%

IZNAD 40% (DO 100%) POGLEDAJTESL. 4
VENTUPLUS CP924S

JEDNOSTRUKIM MJERACEM

PROTOKA KISIKA, PREDLOZENA

KONFIGURACIJA ZA 0,%

JEDNAK 40% POGLEDAJTE SL. 5

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom prijavite
proizvodacu i nadleznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan.
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GiRiS

Akis uygulama sistemi Venturi tipl isleyis prensibine
dayalidir: Sabit 0, akisi kesidinde bir daralma bulunan
kanali gecer. 0, hizi ve basinci dediskenlik gosterebilir
ve bu durum Venturi tlplni cevreleyen alandan ortam
havasinin aspire edilmesine izin verir. Bu sekilde elde
edilen akis bir hava ve oksijen karisimi olup, FiO, ikinci bir O,
kaynagi kullanilarak degistirilebilir. Uriine ekli performans
tablosu, PEEP degisikliklerinde farkli toplam akis ve FiO,
kombinasyonlarinin nasil elde edilecegini gdsterir.

KULLANIM AMACi
Degisken ve kontrollii Fi0, ile yiiksek akista bir hava/oksijen
karisimi olusturabilen, hastane ortaminda ventilasyon
CPAP'si (Stirekli Pozitif Havayolu Basinci) icin kask veya
maske aksesuarl.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Saglik personelinin  uygun gordigu endikasyonlar
icin yiksek akista degisken hava ve oksijen karisimi
olusturabilen, ventilasyon CPAP’si (Surekli Pozitif Havayolu
Basincl) icin kask veya maske ile kullanilabilir.

KULLANIM SINIRLAR:

Uriin, egitim almis vasifi saglik personeli/hemsireler
tarafindan kullanitmalidir.

Hava ve oksijen uygulamasi icin kullanitmalidir.

Dogru kullanilmasi halinde maksimum araliksiz
kullanim siiresi 7 giindiir ve bu siirenin sonunda driinin
degistirilmesi gerekir.

Sadece standartlara uygun olan ve tabloda belirtilen
akislari  saglayabilen oksijen akis dlcerleriyle
kullanilmalidir.

Sadece 7 mm capa sahip lastik girisli akis olcerler ile
kullanin.

ISO standardina uygun 22 mm’lik baglantilari olan
cihazlara baglanmalidir.

KULLANILAMAYACAGI YERLER

VENTUPLUS aksesuart ile tedavinin etkinlestirilmesi, acil
tip, pnémoloji, hematoloji, onkoloji, TIPO, ambulans ve acil
servis gibi hastane bolimlerinde bulunan oksijen kaynagi
(duvar tipi veya tlpli dagitim sistemleri) kullanilarak
saglanir.

AKSESUAR NASIL KULLANILIR?

. Cihazi ambalajindan cikarin ve havalandirma gazi giris
konnektoriine karsilik gelen arayliz solunum devresine
baglayin. Baglantilarin dogrulugunu teyit edin.

. Oksijen dagitimi icin A ve B konektorlerini akis Glcere/
lere baglayin (bkz. Sekil 1). Terapi icin gazlari uygulamaya
gecmeden once tiiplerin dogru sekilde baglandigindan
emin olun.

. Akis dlcer(ler)i aksesuara bagli verim tablosunda verilen
degerlere gore calistirin

- % 100 oraninda FiO, saglamak icin, hava girisi kapanana
kadar (kapama konumu - bkz. Sekil 2a'deki kanca)
seffaf kapagi kaydirarak Venturi calismasini iptal etmek
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gereklidir (bkz. Sekil 2b).

5. Sadece seffaf kapak kapali oldugunda, hastaya gelen
toplam akis akis olcerler lzerinde ayarlanan akislarin
toplami olacaktir. Ventirimetrenin tekrar calistirilmasi
icin, kapagr acik konuma getirin (Sekil 2a'deki kanca) ve
aksesuara ekli verim tablolarina gore terapi kosullarini
yeniden saglayin.

NOT: Kapagi tamamen acma/kapama konumuna gelecek

sekilde kaydirmak gerekir!

SEKIL. 1

Fi0, = %100

SEKIL. 2a SEKIL. 2b
DEGER TABLOLARI
Aksesuarin verim degerleri icin Uriine ekli tabloya bakiniz.

UYARILAR VE ONLEMLER

Tek kullanimlik cihaz. Tekrar kullanimi yasaktir cinkl
 hastalarda capraz kontaminasyona neden olabilir.
Ustelik, cihazin retildigi malzemeler temizlik/
dezenfeksiyon islemi sonrasi hasar gorebilir ve dolayisiyla,
gerekli performansi garanti edemeyerek hastalar icin
glivenlik riski olusturabilir.

1. Hastanin klinik tablosuna gore, cihazin daha sik
degistirilmesi gerekip gerekmedigine karar vermek
saglik personelinin/hemsirenin sorumlulugundadir.

. Cihaz lzerinde sunulan tabloda Intersurgical tarafindan
verilen ayarlarin kullanilmasi onerilir. Bu ayarlar dogru
bir CPAP terapisi icin yeterli akislari saglar. Daha
yiiksek akis degerlerinin ayarlanmasi, sistemin asiri
guriltld yapmasina ve gereksiz oksijen tiketimlerine
neden olacaktir.

. 0, besleme tiiplerinin kusursuz sekilde baglandi§indan
daima emin olun. Tiplerde olasi baglanti kesilmeleri
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hastaya ventilasyon saglanmamasina ve ortama oksijen
sizmasina neden olur.

4. Cihaz tarafindan uygun olmayan performans
gosterilmesi veya performanslarin acikca degisiklige
ugramasi halinde, cihazin degistirilmesi onerilir.

5. Terapi boyunca hastanin yasamsal parametrelerinin
izlenmesi Gnerilir.

6. Hastanin durumunun kotiilestigini fark ederseniz
veya beklenen siirede iyilesme olmazsa, alternatif bir
ventilasyon yonteminin degerlendirilmesi énerilir.

7. Oksijen/kaynagi/akis Glcere bagli oksijen hava
vanalarinin kullanilmamasi onerilir.

8. Steril degildir. Sterilize etmeyin.

9. Son kullanma tarihi: Normal saklama kosullarinda
(-20°C/ +50°C) saklandiginda ve ambalaj butinligi
bozulmamissa 5 yil.

10. Kullanimin hemen ardindan yirirlikteki yasalara gore
imha edin.

11.Sadece 1SO 5356-1 standardina uygun baglantilari olan
cihazlarla kullanin.

KONFiIGURASYONLAR:

CIFT KOLONLU AKIS OLCERE SAHIP

VENTUPLUS CP924, %40'IN UZERINDEKI

Fi0, DEGERLERI ICIN ONERILEN

KONFIGURASYON (%100'E KADAR] BKZ. SEKIL 3
iKi ADET TEK KOLONLU AKIS BLCERE

SAHIP VENTUPLUS CP924, %40'IN

UZERINDEKI Fi0, DEGERLERI ICIN

GNERILEN KONFIGURASYON

(%100'E KADAR) BKZ. SEKIL 4
TEK KOLONLU AKIS GLCERE SAHIP

VENTUPLUS CP924, %40 Fi0, DEGERI

ICIN ONERILEN KONFIGURASYON BKZ. SEKIL 5

Cihazla ilgili her tirli ciddi bir kazayi iireticiye ve
kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirin.
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@ IHCTPYKLUiT 3 BUKOPUCTAHHS

BCTYN

Pobota npunapas VENTUPLUS 6a3yetbcst Ha npuHuumni
Ail Tpybku BeHTypi: MOCTIMHWIA MOTIK KUCHIO BLYyBAETbCS
yepes TpybKky, AKa Mae 3ByXeHHs (Hacaaky-naTpy6ok).
LBuaKicTb | TWCK NOTOKY KUCHK KONMBAIOTbCH, L0
[03BOJISIE 3aX0M0BaTV AOBKOJMLLIHE MOBITPS, sIKE OTOYYE
Tpybky BeHTypi. 3aranbHuit noTik - ue cymiw nosiTps Ta
KUCHIO, MOKa3HMK Oz% AKOT MOXHa 3MiHI0BaTU LUAAXOM
BMKOPUCTaHHS LOAATKOBOTO Xepena KucHIo (3a HasisHoCTi).
Y Tabnuui poboumx XxapakTepuCTUK, WO [O[AETHCA A0
BNpoby, 3a3HayeHo, K OTPUMyBaTH KOMBIHOBaHI NOKa3HWKM
0,% i 3aranbHoro noToky naljieHTa Ans KoxHoro pisHa PEEP.

NPU3HAYEHHA NSl BACTOCYBAHHSA

Mpunapas BUKOPUCTOBYETHCA Yy KoMbiHauii 3 Lwonomamu
Ta Mackamu gana Tepanii y pexumi CPAP (nocTiitHuit
MO3UTUBHMI TUCK y AuxanbHux wnsxax). Moro cnip
3aCTOCOBYBATM B yMOBax JikapHi, konu notpibeH BUCOKMNA
noTiK CyMiLui NoBiTPA/KMCHIO 3i 3MiHHUM MokasHukoM 02%.

NOKA3AHHA 1,0 3ACTOCYBAHHA

Bupi6 npusHaueHo pans BUKOPUCTaHHS Yy KoMbiHaLil
3 LWoNoOMaMu Ta Mackamu Ans Tepanii y pexumi CPAP
(MOCTIHNI NO3UTUBHMI TUCK Yy AMXanbHUX wnaxax). Bix
Moxe 3abe3neuyBaTM BUCOKWIA MOTIK CyMmiwi nosiTps/
KMCHIO BIANOBIAHO 0 HaNalTyBaHb, BUKOHAHNX MeUYHUM
nepcoHanom.

OBMEXXEHHA 3ACTOCYBAHHSA

MpucTpin  Mae BuKopucTOBYBaTW  KBanidikoBaHMi

MEeLNYHNA/CECTPUHCBKIIA  MepcoHan, sKui npoiwos

HamnexHe HaBYaHHs.

Bwpib npusHayeHunin gns noaadi noBiTps Ta KMCHIO.

- 3a yMoBM npaBuUnbHOI ekcnnyaTauil Bupib MoXHa
BVKOPWCTOBYBATM HEMepepBHO MpOTAroM MakcuMym 7
[IHIB, NiCAs YOro oro cnif 3aMiHNTK.

- Bupib npusHaueHwit p[ns  BUKOPUCTAHHA TiNbkn 3

BUTPATOMIpaMn KWUCHIO, SIKi BIANOBIAAITb HaNEXHUM

CTaHZapTaM i MoxyTb 3abe3neuyBaTu nogayy noToky,

3a3HayeHoro y Tabnuui poboymx xapaktepucTuk Bupoby.

BukopuctoByiite Tinbkn 3 BMTpaTOMipamMu  KUCHIO,

obnafHaHUMK WTYLEepOM Nif LUNAHT iaMeTpoM 7 MM.

Bupib npusHauerwnit ans nig'efHaHHs e 40 AUXanbHUX

anapartis/iHTepdeincis nauieHTa, obnagHaHux 22 MM

3'efHyBayaMu (TakuMmu, WO BiAMOBiAalTbL CTaHAapTaM

1S0).

OBJIACTb 3ACTOCYBAHHA

Mpunapas VENTUPLUS posBonsie npoBOauTM Tepanio y
pexxumi CPAP (MOCTiRHUI NO3UTUBHUI TUCK Y AUXaNbHUX
wnsxax] i3 3abesnedyeHHAM BWUCOKOrO MOTOKY rasy |
BUKOPUCTAHHAM [Kepen CTUCHEHOro Kuckio [cucTem
po3noginy HacTiHHoro Tuny abo 6anoHis), gocTynHux y
CTaLioHapHWX BiAAINeHH:X nikapeHb Ta ambynatopisix.

NoPAN0K BUKOPUCTAHHA NPUNALAA VENTUPLUS
1. Buitmits npunapas VENTUPLUS 3 ynakosku. [puenHaiite
NPUCTPIA [0 BMYCKHOrO LWTyLepa AAs rasy AuxanbHoi
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cuctemu/inTepdeicy nauieHTa. [lepeBipTe HaginHicTb
3'elHaHb.

. Min’epHalite BNyckHi WTyuepn Ans kucHio A i B po
BuTpaToMipis (aus. Man. 1). MepL Hix akTMBYBaTU Nofayvy
rasy, nepesipTe NpaBUbHICTb 3 €HaHb.

. AKTUBYIiTE BUTPATOMIpW BIANOBIAHO A0 Tabnuui poboymnx
XapaKTepuCcTuK, 40AaHOI 10 MPUCTPOLO.

-Ana nopaui kucHio 3 nokasHukom 0%, wo popisHioe
100%, cnif iHakTMBYBaTM KnanaH BeHTypi, mocyHyBLum
npo3opy KpuwwKky (aue. Man. 2a), wob 3akpuTi BNYCKHWI
oTBIp AN5 NOBITPs (3adikcyiiTe B 3aKPUTOMY NONOXKEHH —
IvB. Man. 2b).

. Juwwe Konu BRyCKHWiA OTBIp ANt MOBITPSA/NPO30PY KPULLKY
3aKpUTO, 3arafbHWiA MOTIK, WO MOJAETLCA [0 NallieHTa,
[OPIBHIOE CYMi MOTOKIB KWCHIO Bif, [BOX BUTPaTOMIpiB.
[ns BigHoBNeHHs poboTw knamaHa BeHTypi nmocyHbTe i
3adikcyiiTe Npo3opy KPULIKY Y BIAKPUTOMY MOMOXKEHHI
[Man. 2a) i sigperynioiite yMoBM Tepanii BigNoBiAHO RO
Tabnunui pobouunx xapakTepucTuk.

NMPUMITKA. Kpuwky cnig dikcysatn y sigkputomy/

3aKpUTOMY NOAOXKEHHI 0 yropy.

N

w

~

(3]

MAJI. 1

MAJ1. 2a MAJ1. 2b

TABJIULIAA POBOYUX XAPAKTEPUCTUK

IHpopMaLito WoAo CNOXMBaAHHS KUCHIO Ta 3abe3neyyBaHoro
3arasibHoOro MoToKy A0 MalieHTa AwB. y Tabnuui poboymx
XapaKTepucTuK, [OAAHOT A0 MPUCTPOLO.

MOMEPEIXXEHHSA TA 3ACTEPEXKEHHSA

® OpHopa3oBwit NpucTpiii. 3abopoHeHo BUKOPUCTOBYBATH
BMPi6 MOBTOPHO, OCKiNbKM Lie MOXe Npu3BecT A0

nepexpecHoro 3apaxeHHs nauienTis. KpiM Toro, MeToam

ne3iHdekyii MoXyTb MOWKOAWUT MaTepians MpUCTPOIO i




@ IHCTPYKUiT 3 BUKOPUCTaHHSA

HeraTMBHO BMJMHYTM Ha Woro poboui XxapakTepucTuky,
CTBOPUBLUN PU3NK Ans be3neku naljieHTa.

1. Y 3anexHoCTI Bifi KNIHIYHOrO CTaHy nalieHTa, MeauyHuil/
CEeCTPUHCbKUIA MepcoHan Hece BIANOBIAANbHICTL 3a
BW3HAYEHHs HeobXifHOCTI YacTiloi 3aMiHKu NpUCTpoto.

2. PeKkoMeHL0BaHO BMKOPUCTOBYBATM HanallTyBaHHS, ki
Intersurgical Hapae y Tabnuui pobounx xapakTepucTuk,
nofaHoi fo npuctpoto. Lii HanawTyBaHHs 3abe3neyyioTb
[OCTaTHIN NoTik AN HanexHoi Tepanii y pexumi CPAP.
3aBuLLeHi HanawTyBaHHA MnoToky OymyTb CTBOpHOBATHM
HaAJMLLKOBE CMOXMBAHHS KUCHIO Ta HafMipHUIA LWyM.

3. 3aBxan nepeBipsifTe HafifHICTb 3'€AHaHb  NiHIi
nofayi kKucHwo. Y BuNapky Bif'efHaHHs Tpybok nopaui
KWCHIO BIif, NPUCTPOI0 BEHTUAALIA NereHb nauieHTa
He MpPOBOAWTUMETHCA, @ KUCEHb MOXe BWAINATUCA Y
LOBKINNs.

4. Y BUNaAKy SIBHOT 3MiHW NPOAYKTUBHOCTI YU HEHaNexHoi
poboTH NPUCTPOIO PEKOMEH[0BAHO 3aMiHUTU HOTO.

5. PekomeHAoBaHO BiAcTeXyBaTU KAiHIYHI napameTpu
naujieHTa nig yac Tepanii.

6. fAkwo cTaH nauieHTa noripwuTbest, abo 3a BigcyTHOCTI
MOKpalleHHs CTaHy MpoTAroM 0Y4ikyBaHOro uvacy,
PEKOMEH[L0BAHO PO3rNSHYTU anbTepHaTUBHI MeToAM
BEHTUNALLIT NereHs.

7. He BukopuctoByiiTe bynbballkoBi 3B0S10XKYBaYi KUCHIO 3
BWUTPaTOMipamu noToky rasy.

8. He ctepunbHo. He cTepunisysaty.

9. TepMiH NpuaaTHoCTi: 5 PoKiB 3a yMOBM, LU0 YnakoBka
He molkofkeHa, a BUPib 36epiraeTbcst B HOpPManbHUX
ymoBax (-20°C / +50°C).

10.Bigpa3y nicns  BWKOPUCTaHHS  yTUnisyiite BuUpib
BiANOBIAHO [10 YNHHWX 3aKOHIB Ta HOPMATMBIB.

11.BuKkopucToBYiiTe  BUHATKOBO 3 MPUCTPOSMMU,
obnagHaHuMKM  3'efHyBayaMu, aKi  BifMoBiAalTh
ctaHgaptam IS0 5356-1.

KOH®ITYPALLJi:

VENTUPLUS CP924 13 NOABINHAM

BUTPATOMIPOM KMCHIO,

PEKOMEHA0BAHA KOHOIMYPALLIS A1

MOKA3HMKA 0,% BULLE 40% (40 100%)  [IB. MAJI. 3
VENTUPLUS CP924 13 IBOMA

OAVHAPHUMM BUTPATOMIPAMU KUCHIO,
PEKOMEHI0BAHA KOHOITYPALLIS A1

MOKA3HVKA 0,% BULLIE 40% ([0 100%)  AMB. MAJL. 4
VENTUPLUS CP924 13 OIMHAPHIM

BUTPATOMIPOM KMCHIO,

PEKOMEH0BAHA KOHOITYPALLIA AN

MOKA3HMKA 0,%, LU0 JIOPIBHIOE 40% OVIB. MAJ. 5

Mpo 6yAb-AKWiA cepiio3HMIA iHLUMAEHT, NOB’A3aHUNA i3
BUpo6oM, iHpopMyiiTe BUPOOHMKA ¥ KOMMETEHTHUI opraH
aepxaBu-uneHa €C, pe nepebyBae KopucTyBay Ta/abo
navyieHT.
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e Uputstvo za upotrebu

uvob

VENTUPLUS dodatak se zasniva na principu rada
Venturijeve cevi: konstantno strujanje kiseonika kroz cev
koja ima suzenje (mlaznicu). Brzina i pritisak strujanja
kiseonika podlezu varijacijama koje omogucavaju da se
spoljni vazduh izvlaci iz podrucja oko Venturijeve cevi.
Ukupan protok je meSavina vazduha i kiseonika ciji 0,%
moze da se modifikuje koris¢enjem dodatnog izvora
kiseonika ako ga ima. Tabela ucinka koja je prilozena uz
proizvod prikazuje kako dobiti kombinaciju 0,% i ukupnog
protoka kod pacijenta na svakom PEEP nivou.

UPOTREBA

Ovaj dodatak se koristi u kombinaciji s kacigama i maskama
za leCenje pomoc¢u aparata CPAP (kontinuirani pozitivni
vazdusni pritisak). Za koris¢enje u bolni¢kim uslovima kada
je potreban visok protok mesavine vazduha/kiseonika pri
0,% promentjivoj.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Za koriscenje s kacigama i maskama za lecenje pomocu
aparata CPAP (kontinuirani pozitivni vazdu$ni pritisak).
Moze isporuciti visok protok mesavine vazduha/kiseonika u
skladu s podesavanjima medicinskog osoblja.

OGRANICENJA U UPOTREBI

- Uredaj mora koristiti kvalifikovano i obuceno medicinsko
osoblje.

Koristi se za davanje vazduha i kiseonika.

Ako se ispravno upotrebljava, uredaj se moZe koristiti
kontinuirano maksimalno 7 dana, a nakon toga ga treba
zameniti.

MozZe se koristiti samo sa meracem protoka kiseonika
koji je u skladu s relevantnim standardima i koji moze
obezbediti protok naveden u tabeli ucinka za ovaj
proizvod.

Koristiti samo sa meracima protoka kiseonika koji imaju
nastavak za crevo precnika od 7 mm.

Treba da se poveze s respiratornim sistemima/
komponentama za pacijente s priklju¢cima od 22 mm (u
skladu sa ISO standardimal.

GDE SE MOZE KORISTITI

VENTUPLUS dodatak omogucava CPAP terapiju pomocu
izvora komprimovanog vazduha (distributivni sistemi ili
cilindri na zidu) dostupnog u bolnic¢kim odeljenjima i u
ambulantama.

KAKO KORISTITI VENTUPLUS

. lzvadite VENTUPLUS dodatak iz pakovanja. Prikljucite
uredaj na prikljucak za dotok gasa sistema za disanje/
komponente za pacijenta. Proverite da li je sve dobro
prikljuceno.

. Prikljucite ulazni konektor/konektore za kiseonik A i B
na mera¢/merace protoka (videti sliku 1). Pre aktiviranja
dotoka gasa proverite da li je sve ispravno prikljuceno.

3. Aktivirajte mera¢/merace protoka u skladu s tabelom

ucinka koja je priloZena uz uredaj.

N
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4.Za snabdevanje 0,% koji je jednak 100% potrebno je
onesposobiti Venturi ventil pomeranjem providnog
poklopca (videti sliku 2a) dok se ulaz za vazduh ne zatvori
(blokirati u zatvorenom polozaju - videti sliku 2b).

Tek kada je ulaz za vazduh/providni poklopac zatvoren,
ukupan protok do pacijenta ce biti jednak kolicini
kiseonika koja protice izmedu dva meraca protoka. Da
bi se Venturi ventil ponovo osposobio, pomerite providni
poklopac i blokirajte ga u otvorenom polozaju (slika
2a) i prilagodite uslove terapije informacijama iz tabele
ucinka.

NAPOMENA: Poklopac mora biti do kraja otvoren ili
zatvoren.

kT

Sliku 1

5.

Sliku 2a Sliku 2b

TABELA UCINKA

Odnosi se na tabelu ucinka priloZenu uz uredaj koja
sadrzi informacije o potrosnji kiseonika i ukupnog protoka
isporucenog pacijentu.

UPOZORENJA | MERE OPREZA
Uredaj za jednu upotrebu. Ponovna upotreba nije
dozvoljena jer moze dovesti do unakrsne zaraze
pacijenata. Osim toga, materijali uredaja se mogu ostetiti
postupcima dezinfekcije, a ucinak proizvoda moze biti
smanjen Sto moze predstavljati bezbednosni rizik za
pacijente.

1. U zavisnosti od klinickog stanja pacijenta, medicinsko
osoblje je odgovorno za odredivanje potrebe za ceScom
zamenom uredaja.

. Preporuuju se podesavanja kompanije Intersurgical
koja su u okvirima tabele ucinka koja je priloZena




e Uputstvo za upotrebu

uz uredaj. Ta podesSavanja garantuju dovoljan protok
za odgovaraju¢u CPAP terapiju. PodeSavanja za veci
protok prouzrokuju nepotrebnu potrosnju kiseonika i
prekomernu buku.

3. Uvek proverite da li su vodovi za dotok kiseonika
prikljuceni kako treba. Ako se cevi za kiseonik otkace
sa uredaja, ventilacija pacijenta nece raditi i kiseonik ¢e
mozda biti ispusten u okruZenje.

4. Uslucajevima ocigledne promene uraduilineadekvatnog
rada uredaja, preporucuje se njegova zamena.

5. PreporuCuje se nadziranje klinickih parametara
pacijenta tokom terapije.

6. Ako se stanje pacijenta pogorsa ili nema poboljSanja
u predvidenom roku, preporucuje se uzimanje u obzir
alternativne tehnike za ventilaciju.

7. Nemojte koristiti ovlaZivace mehurica s kiseonikom na
meracima protoka na dotoku gasa.

8. Nije sterilno. Nemojte sterilisati.

9. Rok trajanja: 5 godina pod uslovom da je pakovanje
neosteceno i da se proizvod ¢uva u normalnim uslovima
skladistenja (-20°C / +50°C).

10.Uredaj odloZite odmah nakon upotrebe u skladu s
vazec¢im zakonima i propisima.

11. Koristite samo sa uredajima koji imaju prikljucke koji su
u skladu sa IS0 5356-1 standardima.

KONFIGURACIJE:

VENTUPLUS CP924 SA DVOSTRUKIM

MERACEM PROTOKA KISEONIKA,

PREDLOZENA KONFIGURACIJA ZA

0,% IZNAD 40% (DO 100%) VIDETI SLIKU 3
VENTUPLUS CP924 SA DVA

POJEDINACNA MERACA PROTOKA

KISEONIKA, PREDLOZENA

KONFIGURACIJA ZA 0,% IZNAD

40% (DO 100%) VIDETI SLIKU &
VENTUPLUS CP924 SA POJEDINACNIM

MERACEM PROTOKA KISEONIKA,

PREDLOZENA KONFIGURACIJA ZA

0,% KOJI JE JEDNAK 40% VIDETI SLIKU 5

Svaki ozbiljan incident u vezi sa proizvodom prijavite
proizvodacu i nadleznom telu drZave clanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima boraviste.
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SYMBOL LEGEND - LEGENDE DES SYMBOLES - ZEICHENERKLARUNG - LEYENDA DE LOS SIMBOLOS - LEGENDA DOS SIMBOLOS - LEGENDA SIMBOLI -
VERKLARING DER TEKENS - SYMBOLFORKLARING - MERKKIEN SELITYS - TECKENFORKLARING - SYMBOLFORKLARING - YOMNHMA EYMBOAQN - LEGENDA -
POPIS SYMBOLU - JELMAGYARAZAT - LEGENDA SIMBOLI - SUMBOLITE SELETUSED - LEGENDA SIMBOLURI - POPIS SYMBOLOV - LEGENDA SIMBOLA -
SEMBOLLERIN ANLAMLAR - 'm0 xyan - js i - YMOBHI O3HAYEHHS - LEGENDA SIMBOLA

MOD

a
ary
®
A
e

® E

o

c E 1936

Model/size - ModeIeITallle ModeIIIGroISe Modelo/Tamaiio - - ia - - - Malli/koko -

- relse - Movr. - iar - Model/velikost - éret - i - - ime - Pkost' -
Model/veligina - Model/Olgii - '11'nln:1 o [ Ji254 - Mopenb/posmip - velicina

Code - Code - Code - Cédigo — Cédigo — Codice — Code — Kode — Koodi — Kod — Kode — Kw3ikég — Kod — Kéd — Kéd — Koda — Kood — Cod — Kéd — Sifra —
Kod — Tij - 35— ApTukyn - Kod

Batch - Lot - Charge - Lote - Lote — Lotto — Charge — Batch - Eré — Parti — Parti — Napri5a — Partia — Sarze - Tétel - Serija - Partii — Lot — Sara - Serija -
Parti — nn — 4 — Mapris - Serija

Expiry - Date de péremption — Ver - Ci i - Prazo de validade - - Ver =L iimeil a diva - Anvands
fore — Udlgbsdato - Hu. Afgng - Data waznosci - Doba pouzitelnosti — Lejarat — Rok uporabe - Séilivusaeg - Valabilitate - Poumel’ne do Rok trajanja - Son
kullanim tarihi - nypo — Ladlall 5143 - Tepmin giji - Rok trajanja

Quantity — Quantité — Menge — Cantidad — Quantidade — Quantita — Aantal — Antall — Maéra — Antal — Mangde — MooétnTa - llo$¢ — i- yiség —
Koliina — Kogus - Cantitate - Mnozstvo — Koli&ina — Miktar — nin - xS - Kinkkicts - Koligina

Do not re-use - Ne pas utiliser - Nicht verwenden - No utilizar - Nao utilizar — Non riutilizzare - Niet gebruiken - Brukes ikke - Ei saa kayttaa uudelleen - Far
ej anvandas - Anvend ikke - Mnv To emavaypnoipotoieite - Nie uzywac - Nepouzivat - Ne hasznalja - Ni za uporabo - Mitte kasutada - Nu utilizati -

p " - Ne koristiti - K - TN WM X - A3 By B8 - He y -Ne up lj i ponovo

Attenzione - Caution - Vorsicht! - Mise en garde - P! ion — atengao - ing - Advarsel - Huomio — Uppmérksamhet — Forsigtig — Mpogoxn —
Uwaga - Vigyazat - Previdnost - ettevaatust! - Precautii - Pozor - Oprez - Onpes - Buumahnue - nniwn 1%- Dikkat - 43

See instructions for use attached to the device - Voir le mode d’emploi joint au di: itive - Siehe der i ili i -
Véase las instrucciones de uso que se ad]untan con el dispositivo - Ver as |nstruqces de ullllzagac anexas ao dispositivo - Vedere le istruzioni d’uso
allegate al dispositivo - Zie de bij het g gt - Se br vedlagt hjelpen - Katso laitteen mukana
toimitettuja ohjeita - Se den bifogade isningen - Se g isnil vedlagt ingen - BA£me Tig 0dnyieg Xpiiong mou ouvodeUouv Tn
ouokeur - Nalezy ¢ sig z i ja uzycia do ia - Viz uz é pokyny pfilozené k této pomucce. - Lasd az eszkdzhoz

mellékelt hasznalati utmutatét - Glejte priloZzena navodila za uporabo - Vaadake seadmega kaasas olevaid kasutusjuhendeid - Cititi instructiunile de
utilizare anexate dispozitivului - Pozrite si navod na pouzivanie priloZzeny k pomécke - Vidjeti upute za uporabu uz uredaj - Cihaza ek kullanim talimatlarina
bakiniz - [pnnY NISIYN YIN'WG NIIA NIK AR - Sl g dalal) pldiuY) clades B - [IMB.IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHS, sIKi AOAAOTLER A0 NpucTpolo - Pogledati
uputstvo za upotrebu isporuceno uz proizvod.

Manufacturer — Fabricant — Hersteller - Fabricante — Fabricante — Fabbricante — Fabrikant — Produsent — Valmistaja — Tillverkare — Fabrikant —
KaraokeuaaTiig — Producent — Vyrobce — Gyarté — Proizvaj - Tootja - ator — Vyrobca - Proi - Uretici firma — [yt — gadll — BUpoGHUK -
Proizvodaé

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 dafado - Nao utilizar se a embalagem estiver danificada - Non usare se la confezione & danneggiata - Niet gebruiken als de
verpakking aangebroken is - Skal ikke brukes dersom forpakmngen er skadd Ala kayta, mikali pakkaus on vahingoittunut uszkodzone - He
MCnonb30BaTh, €CNK - Pfi po$ i baleni ivejte - Ne alja, ha a as sériilt - Ne jajte, ce je
ovojnina po$ --Farej a om for i ar skadad - Anvend ikke hV|s pakken er beskadiget - Nie uzywac, jesli opakowanie jest Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustunud - Nu utilizati daca produsul este deteriorat - Nepouzivat, ak je poSkodeny obal - Ne koristiti ako je ambalaza
ostecena - Eger ambalaj zarar gormiis ise kullanmayiniz - ANIAD ATINA UKD wNNWAY 'K - A | 4 sheall § sall 423555 Y - He BUKOPUCTBYBATH, SIKILO 30BHIWHS
y - Ne up lj i ukoliko je p lj

Non-sterile - Non stérile - Nicht steril - No estéril - Nao estéril — Non sterile - Niet steriel — lkke-steril — Ei steriili — Icke steril — Ikke steril - Mn
amooTeipwpévo — Niesterylny — Nesterilni - Nem steril — Nesterilno — Mittesteriilne - Nu este steril — Nesterilné - Nije sterilno - Non steril - 7100 &% - sl £
— HectupunbHe - Nesterilno

Temp imitati - Seuils de é =T i ! - Limites de a - Limitagdes da - Limitazioni della

p T ingen — T . — Lampatilaraioi T P ~ Temp . )

n i fag - O i i y - Teplolnl omezeni - Homérsé ar - p ne omejitve - T gud - Limite

de p a - Ol ia teploty - T na ja - Sicaklik derecesi sinirlamalari - nIvoNL NiYaAN - A 43y -\-1-\» TemnepatypHi
T o

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 - Non aprire I'imballaggio con un coltello - De verpakking niet openen met een mes - Forpakningen skal
ikke apnes med en kniv - dld avaa pakkausta veitselld - 6ppna inte forpackningen med nagot vasst foremal - abn ikke pakken med kmv v uVOIvETE m
ouokevaoia pe paxaipl - Nie otwiera¢ opakowania nozem - Obal neotvirejte nozem - Ne aljon kést a - Ne
embalaZe z noZem - Pakendit ei tohi avada noaga - Nu deschideti ambala]ul cu cutitul - Obal neotvarajte nozom - Ne otvarati ambalazu nozem - Ambala]l
bir bigak yardimiyla agmayiniz - '>0 NTY2 ATINA DX NIND'Y |'X - (e A 3 Y - He BiAKPUBaTM ynakoBKy HoxeM - Ne otvarati pakovanje uz pomoé noza

The CE marking includes the TUV Rheinland Italia (notified body) identification number. The product conforms to the requirements set out in the EU MDR
2017/745 - Le marquage CE inclut le numéro d'identification TUV Rheinland Italia (Organisme notifié). Produit conforme aux exigences du MDR EU
2017/745 - Zum CE-Zeichen gehort die TUV Rheinland Italia-Identifikationsnummer (benannte Stelle).Das Produkt entspricht den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte - EI marcado CE incluye el nimero de |dent|fu:ac|on TUvV Rhelnland Italia (Organo Nollflcado) El

producto cumple con Ios requisitos del MDR EU 2017/745 - A marcagao CE inclui o niimero de i TUV Italia (Org:
Produto em com as di do relativo aos Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 (RDM) - La marcatura CE include il
numero i ificativo TUV i Italia (O i ifi Prodotto conforme ai requisiti MDR (UE) 2017/745 - Het CE-merk bevat het
i ificati van TUV i Italia ( i i Product in ing met de MDR ing (EU) 2017/745 - EU-
TUV i Italia i ifiikasj Gent organ). Produktet er i samsvar med kravene i EU MDR 2017/745 - CE-
merkintadn kuuluu TUV i Itali: i i laitos). Tuote téyttda Euroopan unionin ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen EU
MDR 2017/745 i - CE-maérknil i Tuv i ltalias identifikationsnummer (anmalt organ). Produkten & kompatibel med kraven
i MDR (EU) 2017/745 - CE: i i i ifikati fra TUV i Italia (det i organ) CE-markning. Produkt i
overensstemmelse med kravene i Forordmnge om medicinsk udstyr (EU) 2017/745 - H ot 1 CE A avel Tov YVWPIOTIKG apiBué TUV
i Italia (rvu,u 1Hévog Opy 6¢).ZApavon CE. To rrpmov TANPOI TIg aTTITAOEIG rou Kavoviopos MDR (EE) 2017/745 - Oznaczenie CE
zawiera numer i y jny TUV il Italia (. Produkt spetnia wymogi zgodnosci z MDR (EU) 2017/745 - Znaceni CE
uvadi identifikacni cislo notmkacmha organu TUV Rheinland Italia. Vyrobek je ve shodé se zakladnimi nalemoslml evropské smérnice ¢. Vyrobek v
souladu s MDR (EU) 2017/745 - A CE Jelzes aTuv i Italia (Bejt Szervezet) a CE jelzés. A termék megfelel az EU
MDR 2017/745 ] é - Oznaka CE vkljucuje identifikacijsko Stevilko TUV Rhemland Italia (prlglasenl organ)
Oznaka CE. Izdelek je skladen z i Uredbe o icinskih pri| ¢kih MDR (EU) 2017/745 - CE-mérgi: sisaldab TUV
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Italia (teavitatud asutus). CE-margistus. Toode vastab Euroopa Liidu meditsiiniseadmete maarusele (EU MDR) 2017/745 - Marcajul CE include numarul de
identificare TUV Rheinland Italia (Organism abilitat). Produsul este conform cu cerintele i UE privind disp! i (MDR) 2017/745
- Oznacenie CE obsahuje identifikacné cislo (Notifikovany organ).Oznacenie CE. Vyrobok spiiia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
poméckach (MDR) - Oznaka CE obuhvaca identifikacijski broj TUV Rheinland ltalia (Obavuestena lo). Oznaka CE. Proizvod je sukladan zahtjevima
uredbe o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745 - CE yici Sermet (Bildi kapsar. AB Tibbi Cihaz
Yénetmeligi (MDR) 2017/745 gereksinimlerine uygun iiriin - - & CE wis i o5 Jadi TUV Rheinland Italia &ds (4l &) CE. jsaas cillila ga gilal) (3815 MDR 4shaall
o - 2017/745 &) ) M—N‘I‘ ds @ CE 'R 1900 NX ‘775 TUV Rheinland Italia 2 TION9NA NIYATA NX DAIN WA (Ayormpx qn)-EU MDR 2017/745 -

MapkyBaHHs CE micTuT | W Homep TUV i Italia (Mi: i Cep i Opraisauii). Mapky CE. Bupi6

BMMOram EBpPONeiCcLKOro pernameHTy npo meauyHi Bupo6u (Medical Device Regulallon - MDR) (UE) 2017/745 CE oznaka obuhvata identifikacioni broj
TUV Rheinland Italia (obavestajno telo). CE oznaka. Proizvod je u skladu sa uredbe o p ima (EU) 2017/745

Handle with care - Fragile - Vorsicht zerbrechlich — Fragil - Fragil — Fragile - \ ich -t varlig — Sarkyvaa - Aktas - Forsigtig —

E08pauaTo - Obchodzi¢ sig ostroznie - Kiehké — Térékeny — Zlomljivo - Kergesll purunev - Fragil — Krehké — Lomljivo - Kirilabilir - niar1ya 790 - sl g jm -
Bumarae oGepexHoro noBoaxeHHs - Lomljivo

Keep away from sunlight - Conserver a I'abri de la lumiére - Vor Sonnenlicht schiitzen - Proteger de la luz del sol - Proteger dos raios solares - Tenere al
riparo dai raggi solari - Uit het zonlicht houden - Ber ikke eksponeres for direkte sollys - Sailyta suojassa auringonsiteilta - Skyddas mot solljus - Skal
beskyttes mod direkte sollys - Aiatnpeite To pakpid améd Tig nAiakég akTives - Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego - Chraiite pred sluncem -
Napfénytél védve tartandé - Hranite zaséiteno pred sonénimi zarki - Hoida eemal palkesevalgusest A se feri de razele solare - Chranit' pred slnecnyml
luémi - Ne izlagati suncu - Giines 1sinlanindan koruyunuz - wnw M7 190 |an - guadd) &adi oo lasy bial - 3Gepiratn B Big

Micui - Ne izlagati suncu

Keep away from rain - Conserver a I'abri de I'humidité - Vor Regen schiitzen - Proteger de la lluvia - Proteger da chuva - Tenere al riparo dalla pioggia - Uit
de regen houden - Ma beskyttes mot regn - Séilyta suojassa sateelta — Skyddas mot regn - Skal beskyttes mod regn - Aiatnpeite To TpooTateupévo amé
Bpoxn - Chroni¢ przed deszczem - Chraiite pred deStém - Es6tél védve tartandé - Hranite zaS¢iteno pred dezjem - Hoida eemal vihmast - A se feri de ploaie
- Chranit pred dazd'om - Ne izlagati kisi - Yagmurdan koruyunuz - nwa 19n |an - shall (¢ |ass Bisl - 36epirati B 3axuwieHoMy Big gowa micui - Ne izlagati kisi

Privo di lattice - latex free - Ne contient pas de latex — Latexfrei - Sin latex - Nao contém latex - Bevat geen latex - Latexfri - ‘Lateksfri - Latex-fri - Lateksiton
- Nie zawiera lateksu - Neobsahuje latex - latexmentes - Féra latex - He cbabpxka natekc - Aev wepiéxel Aaté§ - Be latekso - Lateksivaba - Nesatur lateksu -
Bez lateksa - Ne vsebuje lateksa - Neobsahuje latex - Lateks igermez - He mictuTb natekcy - o707 7101 -0<30! s J& - Bez lateksa

Medical Device - Di it medlcal izi - Dispositivo medico - Di itivo médico - Dispositivo medico - Medisch hulpmlddel Medisinsk
enhet - Ladkinnéllinen laite - i isk produkt - ici udstyr - larpotexvoloyikd Trpolov Wyrob ly {f -
Or ikai eszkoz - icinski pril cek - itsiini - Dispozitiv medical - icinski proizvod - lebi cihaz - b e
- 191 |7nd - Meal ¥ BUPIG - icinski proi
Umque Devlce Ident:ﬁer - Identlflant unique de I'appareil - Ei ige P - ifi Unico de dispositi i Unico do
- it umvoco - idige ID van het i - Unik i ifil - Vksﬂollmen laitetunniste - Unik
enhetsmenhflerare - Udstyrets unikke i i - mu| 1on TEXVOAOYIKOU npmovrog u i alny |dentyf|kalor wyrobu -
i - Egyedi () it6 - Edi i identifikator pri ¢ka - Ki i unic
al dispozitivului - Umkalny |dent|f|kalor ocky - Jedil i identifikator proi: - iz cihaz YICH - &3¢l yan (A ik 4 55 0a 38 Jg2 - AT

*TIN" |PnA - YHil BUpOGY -
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