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ACCESSORY FOR HELMETS AND MASKS - VENTUPLUS
ACCESSOIRE POUR HEAUMES ET MASQUES DE VENTILATION - VENTUPLUS
ZUBEHOR FUR VENTUPLUS BEATMUNGSHELME UND - MASKEN
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ACCESSOIRE VOOR HELMEN EN MASKERS - VENTUPLUS

TILBEHOR FOR HJELMER 06 MASKER - VENTUPLUS

LISALAITE KYPARIIN JA MASKEIHIN - VENTUPLUS

TILLBEHOR FOR HJALMAR OCH MASKER - VENTUPLUS

TILBEH@R TIL HJELME 06 MASKER - VENTUPLUS

BOHGHTIKO EZAPTHMA I1A KAZKEE KAl MAZKEE AEPIZMOY - VENTUPLUS
AKCESORIA VENTUPLUS DO HELMOW | MASEK

PRISLUSENSTVI PRO KUKLY A MASKY - VENTUPLUS

KIEGESZITO A LELEGEZTETO SISAKOKHOZ ES MASZKOKHOZ - VENTUPLUS
DODATEK ZA CELADE IN MASKE - VENTUPLUS

KIIVRITE JA MASKIDE TARVIK - VENTUPLUS

ACCESORIU PENTRU CASTI SI MASTI - VENTUPLUS

PRISLUSENSTVO PRE PRILBY A MASKY - VENTUPLUS

DODATAK ZA KACIGE | MASKE - VENTUPLUS

KASKLAR VE MASKELER iCiN AKSESUAR - VENTUPLUS
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en) CONFIGURATIONS:

VENTUPLUS WITH DUAL OXYGEN FLOWMETER, SUGGESTED CONFIGURATION
FOR 0,% ABOVE 40% (UP TO 100%] SEEFIG.1
VENTUPLUS WITH TWO SINGLE OXYGEN FLOWMETERS, SUGGESTED
CONFIGURATION FOR 02% ABOVE 40% (UP TO 100%] SEEFIG.2
VENTUPLUS  WITH SINGLE OXYGEN FLOWMETER, SUGGESTED
CONFIGURATION FOR 0,% EQUAL TO 40% SEEFIG.3

(fr) CONFIGURATIONS:

VENTUPLUS AVEC UN DEBITMETRE A DOUBLE COLONNE, CONFIGURATION
CONSEILLEE POUR FiOR SUPERIEURES A 0% LIUSQUA100%]  VORFIG.1
VENTUPLUS AVEC DEUX DEBITMETRES A SIMPLE COLONNE, CONFIGURATION
CONSEILLEE POUR FIOD SUPERIEURES A 0% JUSQUA100%]  VORFIG.2
VENTUPLUS AVEC UN DEBITMETRE A SIMPLE COLONNE, CONFIGURATION

KOKOONPANO JARJESTELMIN, JOISSA 0% ON VLI 40% ENINTAAN
100%] KATSO KUVA2

VENTUPLUS JA YKSI HAPPIVIRTAUSMITTARI, EHDOTETTU KOKOONPANO
JARJESTELMIIN, JOISSA 0.% ON 40% KATSO KUVA3

(sv) KONFIGURATIONER:

VENTUPLUS MED DUBBEL SYREFLODESMATARE, FORSLAG PA KONFIGURATION
FOR PROCENTANDEL 0, OVER 40% UPPTILL 100%] SEILL1
VENTUPLUS MED TVA ENKLA SYREFLODESMATARE, FORSLAG PA KONFIGURATION
FOR PROCENTANDEL 0, OVER 0 % (UPP TILL 100 %) SEILL2
VENTUPLUS MED ENKEL SYREFLODESATARE, FORSLAG PA KONF\GURAT\ON
FOR PROCENTANDEL 0, SOM AR 40%

VENTUPLUS CU DOUA DEBITMETRE CU COLOANA SIMPLA, CONFIGURARE
RECOMANDATA PENTRU Fi0, MAI MARI DE 40% [PANA LA 100%) VEZIFIG.2
VENTUPLUS CU UN DEBITMETRU CU COLOANA SIMPLE, CONFIGURARE
RECOMANDATA PENTRU Fi0, DE 0% VEZIFIG.3

(sk| KONFIGURACIE:

VENTUPLUS S DVOJSTLPCOVIM PRIETOKOMEROM, KONFIGURACIA
ODPORUCANA PRE F0_WYSSIE NEZ 40% AZ PO 100%) POZRI 0BR. 1
VENTUPLUS S DVOMA JEDNOSTLPCOVIMI  PRIETOKOMERMI,
KONFIGURACIA ODPORUCANA PRE Fi0, VISSIE NEZ 40% (A7 PO
0% POZRI 0BR. 2
VENTUPLUS S JEDNOSTLPCOVIM  PRIETOKOMERON, KONFIGURACIA
ODPORUCANA PRE Fi0, 0% POZRI 0BR.3

(da) KONFIGURATIONER:

[hr) KONFIGURACLJE:

CONSEILLEE POUR Fi02 DE 40°% VORFIG.3  VENTUPLUS MED DOBBELT ILT-FLOWMETER SEFIG.1
VENTUPLUS MED TO ENKELTE ILTFLOWMETRE SEFIG.2

[de] KONFIGURATIONE: VENTUPLUS MED ENKELT OXYGENFLOWMETER SEFIG.3

VENTUPLUS MIT EINEM DOPPELTEN DURCHFLUSSMESSER, EMPFOHLENE

KONFIGURATION FUR Fi0, UBER 40% (BIS 100%] SIEHEABB.T ol Ym0

VENTUPLUS MIT ZWEI EINZELNEN DURCHFLUSSMESSERN, EMPFORLENE  VENTUPLUS ME ENA POOVETPO AITAHE LTHAHE, LYNILTOMENOE TYROL T1A

KONFIGURATION FUR Fi0, UBER 40% IS 100%) SIEHEABB.2 Fig AN ANO 40% DT 100%) BLEK 1

VENTUPLUS MIT EINEM EINZELNEN DURCHFLUSSMESSER, EMPFOHLENE  VENTUPLUS NE AY0 POOMETPA MIAL LTHAHE, IINIETOENOE TYROE TIAFO,

KONFIGURATION FUR Fi0, GLEICH 40% SIEHEABB. a0 A0 0% [EQL 100%) BA.EIK.2
VENTUPLUS ME ENA POOMETPO MIAL ETHAHE, IYNIETOMENOE TYIOE 1A

[es] CONFIGURACIONES: Fi 0% BLEK 3

VENTUPLUS CON UN MEDIDOR DE FLUJO DE DOBLE COLUMNA,
CONFIGURACION SUGERIDA PARA Fi0, SUPERIOR AL 40 % (HASTA EL
100%] VERLAFIG.1
VENTUPLUS CON DOS MEDIDORES DE FLUJO DE UNA COLUMNA,
CONFIGURACION SUGERIDA PARA Fi0, SUPERIOR AL 40 % (HASTA EL
100%] VERLAFIG.2
VENTUPLUS CON UN MEDIDOR DE FLUJO DE UNA COLUMNA, CONFIGURACION
SUGERIDA PARA Fi0, DEL 40% VER LAFIG.3

(pt] CONFIGURACOES:

VENTUPLUS COM UM FLUYGMETRO DE DUAS COLUNAS, CONFIGURACA
SUGERIDA PARA Fi0, SUPERIORES A 40% IATE 100%) VERFIG.1
TENTUPLUS COM DOIS FLUAGNETAOS DE UNA COLUNAS, CONFIGURAGED
SUGERIDA PARA Fi0, SUPERIORES A 40% (ATE 100%] VERFIG. 2
VENTUPLUS COM DOIS FLUKGMETROS DE UMA COLUNAS, CONFIGURACAD
SUGERIDA PARA Fi, DE 40% VERFIG.3

(it] CONFIGURAZIONI:
VENTUPLUS  CON  UN FLUSSIMETRO A DOPPIA ~ COLONNA,
CONHGURAZIONE SUGGERITA PER Fi0, SUPERIORI AL 40% IHNO AL
00%) EDIFIG.1
VENTUPLUS CON DUE FLUSSIMETRI A COLONNA S\NGULA
CONFIGURAZIONE  SUGGERITA PER Fi0, SUPERIORI AL 0% [FINU AL
100%) EDIFIG.
VENTUPLUS CON UN FLUSSIMETRO A COLONNA SINGOLA, CDNF\GURAZ\ONE
SUGGERITA PER FiO, DEL 40% VEDIFIG.3

(nl) CONFIGURATIES:

VENTUPLUS MET DUBBELE ZUURSTOF DEBIETMETER, AANBEVOLEN
CONFIGURATIE VOOR 0% BOVEN 40% (10T 100%] LEAFBA
VENTUPLUS MET TWEE ENKELE ZUURSTOF DEBIETMETERS, AANBEVOLEN
CONFIGURATIE VOOR 0% BOVEN 40% [TOT 100 %] LEAFB.2
VENTUPLUS MET ENKELE ZUURSTOF DEBIETMETER, AANBEVOLEN

CONFIGURATIE VOOR 0.%% GELLIK AN 40% 1EAFB.3
(no) KONFIGURASJONER:

VENTUPLUS MED DOBBEL OKSYGENSTROMINGSMALER, FORESLATT
KONFIGURASJON FOR 0.-% OVER 40% OPP TIL 100%) SEFIG.1

VENTUPLUS MED TO ENKLE OKSYGENSTROMNINGSMALERE, FORESLATT
KONFIGURASJON FOR 0,-% OVER 40% (0P TIL 100%) SEFIG.2
VENTUPLUS MED ENKELT OKSYGENSTROMNINGSMALER, FORESLATT
KONFIGURASJON FOR 0.-% LIK 40% SEFIG.3

(fil KOKOONPANOT:

VENTUPLUS ~ JA HAPEN  KAKSOISVIRTAUSMITTARI,  EHDOTETTU
KOKOONPANO JARJESTELMIIN, JOISSA 0% ON YLI 0% [ENINTAAN
100%] KATSO KUVA1

VENTUPLUS EHDOTETTU

JA KAKSI HAPPIVIRTAUSMITTARIA,

(pl) KONFIGURACJE:

VENTUPLUS Z PODWOINYM MIERNIKIEM PRIEPEYWU TLENU, SUGEROWANA
KONFIGURACJA PREY %0, POWYZEJ 40% (D0 100%) PATRZRYS.A
VENTUPLUS 7 DWOMA  POJEDYNCEZYMI MIERNIKAMI PRZEPLYWU TLENU,
SUGEROWANA KONFIGURACJA PRIY %0, POWNZE) 40% D0 100%) PATRZRYS. 2
VENTUPLUS 7 POJEDYNCZYM  MIERNIKIEM ~ PRZEPEYWU  TLENU,
SUGEROWANA KONFIGURACJA PRZY %0, ROWNYM 40% PATRZRYS. 3

[cs) KONFIGURACE:

VENTUPLUS S DVOJITYM PRUTOKOMEREM KYSLIKU, DOPORUCENA
KONFIGURACE PRO % 0, NAD 40% (AZ DO 100%) VIZ 0BR.1

VENTUPLUS S DUALNIM MJERACEM PROTOKA KISIKA, PREDLOZENA
KONFIGURACIJA ZA 0,/ IZNAD 40% (DO 100%) POGLEDAJTESL 1
VENTUPLUS S DVA JEDNOSTRUKA MJERACA PROTOKA KISIKA, PREDLOZENA
KONFIGURACIJA ZA 0.% IZNAD 40% D0 100%) POGLEDAJTESL.2
VENTUPLUS S JEDNOSTRUKIM MIERACEM PROTOKA KISIKA, PREDLOZENA
KONFIGURACIJA ZA 0,% JEDNAK 40% POGLEDAJTESL.3

(tr) KONFIGURASYONLAR:

CFT HOLONLU AKIS OLCERE SAHP VENTUPLUS, '%40IN
UZERINDEKI Fio, DEGERLERT ICIN ONERILEN KONFIGURASYON [%100€
KADAR) BKZ. SEKIL 1
K ADET TEK KOLONLU AKIS OLCERE SAHIP VENTUPLUS, %¢0IN
UZERINDEKI Fio, DEGERLERT ICIN ONERILEN KONFIGURASYON [%100€
KADAR) BKZ. SEKIL2
TEK HOLONLU AKIS GLCERE SAHIP VENTUPLUS, %40 Fi0, OEGER [
ONERILEN KONFIGURASYON BAZ SEKIL3

ol s (ar)
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VENTUPLUS SE DVEMA SAMOSTATNYMI PRUTOKOMERY KYSLIKU,
DOPORUCENA KONFIGURACE PRO % 0, NAD 0% A7 DO 100%)  VIZ 0BR. 2
VENTUPLUS SE SAMOSTATNM PRUTOKOMEREM KYSLIKU, DOPORUCENA
KONFIGURACE PRO % 0, ROVNAJICI SE 40% VIZ0BR.3

(hu) BEALLITASOK:

VENTUPLUS KETTGS OXIGEN ARAMLASMERGVEL, JAVASOLT BEALLITES:
40% FELETTI OXIGEN [MAX. 100%) LASD A1, ABRAT
VENTUPLUS KET EGYSZERES ONGEN ARAMLASMERGVEL, JAVASOLT
BEALLITAS: 40% FELETTI OKIGEN (MAX. 100%) LASD A2, ABRAT
VENTUPLUS KET EGYSTERES OXGEN ARAMLASMERDVEL, JAVASOLT
BEALLITAS: 40% OXGEN LASD A7 3. ABRAT

(sl) KONFIGURACLJE:

VENTUPLUS 7 DVOJNIM MERILNIKOM PRETOKA KISIKA, PREDLAGANA
KONFIGURACJA PRI VREDNOSTIH 0, VISJIH 0D 40% (D0 100%)  GLEJTE SL.1
VENTUPLUS 7 DVEMA ENOJNIMA MERILNIKOMA PRETOKA KISIKA,
PREDLAGANA KONFIGURACLIA PRI VREDNOSTIH 0, VISJIH 0D 40% (00
100%) GLEJTESL.2
VENTUPLUS Z ENOJNIM MERILNIKOM PRETOKA KISIKA, PREDLAGANA
KONFIGURACLJA, KO VREDNOST 0, ZNASA 40% GLEJTESL3

(et) SEADISTUSED:

VENTUPLUS  KOOS  KAHEKANALILISE HAPNIKU  ROTAMEETRIGA,
SOOVITATUD SEADISTUSED ULE 40%-LISE 0, TASEME KORRAL (KUNI
100%) VTJOONIS1
VENTUPLUS KOS KAHE UHEKANALILISE HAPNIKU ROTAMEETRIGA,
SOOVITATUD SEADISTUSED ULE 40%-LISE 0, TASEME KORRAL (KUNI
100%) VT JOONIS 2
VENTUPLUS K005 UHEKANALILISE HAPNIKU ROTAMEETRIGA, SOOVITATUD
SEADISTUSED 40%-LISE 0, TASEME KORRAL VTJOONIS3

{ro) CONFIGURAR:

VENTUPLUS CU UN DEBITMETRU CU COLOANA DUBLA, CONFIGURARE
RECOMANDATA PENTRU FI0, MAI MARI DE 0% (PANA LA 100%]  VEZI FI6. 1

i (he)

(100% ) 40% 0 Gz% -1 i min e Tin oy VENTUPLUS
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27NN (100%

(100% ) 40% wn 0% -2 nymm A T jvnn Ay 7T oy VENTUPLUS
3K NN

[¥nn

(ua) KOHOITYPAL:

VENTUPLUS 13 MOBIHIM BUTPATOMIPOM KICHIO, PEKOMEHJOBAHA
KOHOITYPALL 1A TIOKASHAKA 0.% BILLIE 40% (10 100% 8. MAD.1
VENTUPLUS 13 [IBOMA OFJMHAPHUMM  BUTPATOMIPAMM  KICHE),
PEKOMEH[J0BAHA KOHOITYPALIA 1A NOKAHUKA 0% BMLLE 40%
R0 100%] [I/1B. MA.2
VENTUPLUS 13 OMHAPHUM  BUTPATOMIPOM  KWCHIO,
PEKOMEH[I0BAHA KOHOITYPALIIA N4 NIOKASHIKA 0.%, LLIO AOPIBHIOE
i ~ MB.MAR3

(st) KONFIGURACLIE:

VENTUPLUS SA DVOSTRUKIM MERACEM PROTOKA KISEONIKA, PREDLOZENA
KONFIGURACIJA ZA 0,/ IZNAD 40% (DO 100%) VIDETISLIKU1
VENTUPLUS SA  DVA™ POJEDINACNA MERACA PROTOKA KISEONIKA,
PREDLOZENA KONFIGURACIJA ZA 0.% IZNAD 40% (DO 100%]  VIDETISLIKU 2
VENTUPLUS SA POJEDINACNIM MERACEM PROTOKA KISEONIKA, PREDLOZENA
KONFIGURACIJA ZA 0.% KOJI JE JEDNAK 0% VIDETISLIKU3




(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

VENTUPLUS PERFORMANCE

0,%= 100%

Adjustable 0,% according to the performance table

REQUIREMENT SETTING TO PATIENT
0% PEEP 0, FLOW FLOW L/min
(£ 5%) cmH,0 + (£ 8%)

For 100% oxygen treatment connect both tubes

100% to oxygen sources and close the Venturi valve.
Feed with a minimum oxygen flow of 40 L/min
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
IS0 5356-1 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.

. 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.

~

(3]

® ©

Fig. 1



0,% = 100%

—

Fig. 2a Fig. 2b

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
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: 5 years 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 1SO 5356-1 standards.

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.



e Notice d’utilisation

PERFORMANCES DU VENTUPLUS

Fi0,= 100%

FiO, ajustable selon le tableau des performances

DEMANDE CONFIGURER AU PATIENT
o PEEP Débit 0, Débit Lt/min
(£5%) | cmHO + (& 8%)

Pour un traitement a l'oxygéne pur, connecter les deux tubes
100% aux sources d'oxygene, fermer le systéeme Venturi et

alimenter avec un débit minimum d'oxygéne égal a 40 L/min

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 U'0, 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'oxygéne a haut débit avec FiQ, variable et
controlée.

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 &tre utilisé par du personnel médical/
soignant qualifié et formé.

A utiliser pour l'administration d'air et d’oxygene.

- 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 débitmetres doxygéne
conformes aux normes et pouvant fournir les débits
indiqués dans le tableau.

A utiliser exclusivement avec des débitmétres munis de
raccord de 7 mm de diametre.

Raccorder avec des dispositifs munis de raccords 1SO
5356-1 de 22 mm.

OU UTILISER L’ACCESSOIRE

Pour commencer le traitement avec laccessoire
VENTUPLUS, il suffit d'utiliser la source d’oxygéne
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

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

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

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

. Pour fournir une FiO2 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

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
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'oxygéne 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 législation en vigueur.

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

Signaler tout incident grave lié au dispositif au fabricant et
a l'autorité compétente de 'Etat membre ou l'utilisateur

et/ou le patient est établi.



@ Gebrauchsanleitung

LEISTUNG VENTUPLUS
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Einstellbarer Fi0, gemaf3 Leistungstabelle

ANFORDERUNG EINSTELLEN FUR PATIENTEN
Fio, PEEP Fluss 0, Fluss Let/min
(£5%) | cmH,0 + (2 8%)

Fiir eine 100%ige Sauerstoffbehandlung beide Schlduche an die
100% | Sauerstoffquellen anschliefien und das Venturiventil schliefen. Den

Patienten mit einem Sauerstofffluss von mindestens 40 [/min versorgen.

EINLEITUNG

Das System fiir die Abgabe der Gasflisse stiitzt sich
auf das Venturi-Prinzip: Ein konstanter 0,-Fluss stromt
durch eine sich verengende Réhre. Geschwindigkeit und
Druck des 0, 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 Fi0, und Gesamtfluss
bei variierendem PEEP erzielt werden konnen.

ZWECKBESTIMMUNG

Zubehor fiur Helme und Masken fiir 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 fiir die vom
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medizinischen Fachpersonal festgelegten Indikationen zu
erzeugen.

ANWENDUNGSGRENZEN

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

Zur Verwendung fir die Verabreichung von Luft und
Sauerstoff.

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

Zur Verwendung ausschlieBlich 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 Gerate mit den ISO 5356-1 Normen
entsprechenden 22mm-Anschlissen.

EINSATZGEBIETE

Die Aktivierung der Therapie mit dem Zubehor
VENTUPLUS lasst sich einfach erzielen, indem die auf
Station verfugbare 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 ZUBEHORS
1.Das Gerat aus der Verpackung nehmen und mit
dem Eingangskonnektor fiir Beatmungsgase an der
Schnittstelle zum Beatmungskreislauf anschlieBen. Die
Korrektheit der Anschliisse priifen.

. Den/die Konnektor/en A und B fur die Abgabe des
Sauerstoffs an den/die Durchflussmesser (siehe Abb.
1) anschlieBen. Den einwandfreien Anschluss der
Schlduche priifen, bevor die Abgabe der Therapiegase
gestartet wird.

. Den/die Durchflussmesser entsprechend den Werten,
die in der dem Geréat beiliegenden Leistungstabelle
angegeben sind, aktivieren.

Zur Erzielung einer FiO2 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 Flusse.
Zur Reaktivierung der Venturi-Funktion die Abdeckung
wieder in die offene Position zuriickschieben [Ansatz Abb.
2a) und die Therapiebedingungen entsprechend der dem
Gerat beiliegenden Leistungstabelle wiederherstellen.
HINWEIS: Die Abdeckung muss bis zum vollstdndigen
Einrasten in offener/geschlossener Position verschoben

werden!
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Abb. 2a

Abb. 2b

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

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 haufigeren Austauschs des Gerats
zu veranlassen.

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

. Stets  den  einwandfreien  Anschluss  der
0,-Versorgungsschlauche  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.

5. Es empfiehlt sich, wahrend der Therapie die

Vitalparameter des Patienten zu Uberwachen.

6. Wenneine Verschlechterung des Zustands des Patienten

bemerkt wird oder innerhalb der vorgesehenen
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Zeitraume keine Besserung eintritt, wird empfohlen,
eine alternative Beatmungsmethode in Erwdgung zu
ziehen.

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

. Unsteril. Nicht sterilisieren.

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

10.Sofort nach Gebrauch entsprechend den einschlagigen
gesetzlichen Vorschriften entsorgen.

11.Nur mit Geraten, deren Anschlisse den 1S0
5356-1-Normen entsprechen, verwenden.

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



@ Instrucciones de uso

RENDIMIENTOS VENTUPLUS

Fi0,= 100%

Fi0, ajustable segun la tabla de rendimiento

REQUISITO CONFIGURE AL PACIENTE
Fio PEEP Flujo 0, Flujo L/min
(£5%) | cmHO + (= 8%)

Para el tratamiento con oxigeno al 100%, conecte ambos
100% | tubos a las fuentes de oxigeno y cierre la valvula Venturi.

Alimentacion con un flujo de oxigeno minimo de 40 L/min

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 seccién
de diametro inferior. La velocidad y la presién del flujo
de oxigeno sufren una variacién 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 FiO, 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.

2

INDICACIONES DE USO
El producto se utiliza con cascos o mascarillas para terapia
de ventilacién CPAP (Continuous Positive Airway Pressure).

12

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 diametro.

Para conectar con dispositivos provistos de conexiones
de 22 mm, de conformidad con las normas ISO 5356-1.

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

. 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.

. 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
posicion 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.
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Fig. 2a

Fig. 2b

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

los pacientes. Ademas, la limpieza o desinfeccion podrian

dafar los materiales y alterar las prestaciones del

producto, con el consiguiente riesgo para la seguridad del

paciente.

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

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

Se recomienda monitorizar los parametros vitales del
paciente durante la terapia.

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.

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

8. No estéril. No esterilizar.

9. Caducidad: 5 afios 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 1SO 5356-1.

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.



@ Instrucoes de utilizacao

DESEMPENHOS VENTUPLUS

Fi0,= 100%

Fi0, ajustavel de acordo com a tabela de desempenho

REQUERIMENTO DEFINE AO PACIENTE
Fio PEEP Fluxo 0, Fluxo Lt/min
(£5%) | cmHO + (= 8%)

Para tratamento com 100% de oxigénio, conecte ambos
100% | os tubos as fontes de oxigénio e feche a valvula Venturi.
Alimente com um fluxo minimo de oxigénio de 40 L/min

INTRODUCAO

0 sistema de distribuicdo de fluxo baseia-se no principio
de funcionamento do tubo de Venturi: o fluxo constante
de 0, passa através da conduta cuja seccao apresenta
um estreitamento. A velocidade e a pressao 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 combinacées de FiO, 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.
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LIMITES DE UTILIZACAO

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

Para ser utilizado na administracdo de ar e oxigénio.

Se utilizado corretamente, a duracdo maxima de
utilizacao 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 ligagdes de 22 mm, de
acordo com as normas IS0 5356-1.

ONDE PODE SER UTILIZADO

Aativacdo daterapia comoacessorio 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
pds-operatoria, ambuléncia e primeiros socorros, etc.

COMO UTILIZAR 0 ACESSORIO
1. 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
ligacdes estao corretas.

. Ligar ols) conectorles] A e B para o fornecimento de
oxigénio ao(s) fluxdmetrols) [ver figura 1). Verificar a
ligacdo correta dos tubos antes de administrar os gases
para terapia.

. Operar ofs) fluxémetro(s) de acordo com os valores
indicados na tabela anexa ao acessoério

. Para fornecer 100% de Fi02 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).

Somente quando a tampa transparente estiver fechada,

o fluxo total para o doente serd o somatorio 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 acessorio.

NOTA: E necessario deslocar a tampa até prender

completamente na posicao aberta/fechada!
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Fig. 2a Fig. 2b
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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 pdr 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 substituicao mais
frequente do dispositivo.

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

. Verificar sempre se os tubos de alimentacdo do 02
estao devidamente ligados. A desconexao dos tubos
impedird a ventilacao do doente e a saida do oxigénio
para o ambiente.

. No caso de uma alteracao evidente no desempenho ou
no caso de desempenho inadequado do dispositivo, é
recomendavel a substituicdo do mesmo.

. Monitorizar os sinais vitais do doente durante o
tratamento.

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

. Recomenda-se nao utilizar borbulhadores de oxigénio
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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 condicées normais de armazenamento
(-20°C/ +50°C]).

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

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

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.



o Istruzioni per U'uso

RENDIMENTO VENTUPLUS

Fi0,= 100%

FiO, variabile secondo tabella

RICHIESTA IMPOSTA AL PAZIENTE
o PEEP FLUSSO 0, FLUSSO0 L/min
(£5%) | cmHO + (= 8%)

Per il trattamento ad ossigeno puro collegare entrambi
100% tubi a fonti di ossigeno, chiudere il sistema Venturi ed

alimentare con flusso minimo di ossigeno pari a 40 L/min.

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 Fi0, pud essere modificata utilizzando una seconda
sorgente di O,. 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.
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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 IS0 5356-1.

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
. 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.
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.
. Azionare il/i flussimetro/i nel rispetto dei valori forniti
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!
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o Istruzioni per U’

Fi0,=100%

—

Fig. 2a Fig. 2b
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
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.

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



o Gebruiksaanwijzingen

RENDEMENTEN VENTUPLUS

i
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0,%= 100% ~

/

Instelbare 0,% volgens de prestatietabel

Vereiste SETTING Naar de patiént
0.% PEEP FLOW O, FLOW L/min
(& 5%) cmH,0 + (8%

Voor de toediening van 100% FiO, connecteer beide
100% | slangen op een zuurstofbron en sluit de venturiklep af.

Minimale zuurstofflow van 40 /min is vereist.

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
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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.

Aan te sluiten op ademhalingssystemen/patiéntinterfaces
met 22 mm-aansluitingen (in overeenstemming met 1SO
5356-1-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

1. 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
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.
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o Gebruiksaanwijzingen

0,% =100%

—

Afb. 2a

Afb. 2b

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.

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.

. 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.

. 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.

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

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

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

. Gebruik geen zuurstof bevochtigers met de debietmeters
van de gastoevoer.
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. Niet steriel. Niet steriliseren.

. 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.

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



@ Bruksanvisning

VENTUPLUS YTELSE

0,-%=100%

Justerbar 0,-% i henhold til ytelsestabellen

KRAV INNSTILLING TIL PASIENTEN
0,-% PEEP 0, STROMME STR@thgeE ]L/mm
(£5%) | cmH,0 + 8%
For 100% oksygenbehandling koble begge slangene til
100% | oksygenkilder og steng Venturi-ventilen. Kjgr med en
minimum oksygenstrgm pa 40 |/min»
INNLEDNING

VENTUPLUS-tilbehgret er basert pa Venturi-slangens
driftsprinsipp: en konstant oksygenstrem blaser gjennom
slangen som har en innsnevring (dyse). Hastigheten og
trykket pa oksygenstrsmmen undergdr en variasjon som
tillater aspirerende miljoluft fra omradet rundt Venturi-
slangen. Totalstremmen er en blanding av luft og oksygen
hvis 0,-% kan endres ved a bruke den ekstra oksygenkilden,
sa fremt den er til stede. Ytelsestabellen festet til produktet
indikerer hvordan man oppnar kombinasjonene av 0,-% og
total pasientstrem 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 hgy 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.
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BRUKSBEGRENSNINGER

- Enheten ma 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 ma byttes ut.

Skal kun brukes med oksygenstrgmningsmaler som
er i samsvar med relevante standarder, og som er i
stand til 8 levere stremningene rapportert pa produktets
ytelsestabell.

- Skal kun brukes med oksygenstrgmningsmaler med en
slangehale med diameter palydende 7 mm.

Tilkobles med &ndedrettssystemer/pasientgrensesnitt

med 22 mm tilkoblinger (i samsvar med IS0
5356-1-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 pa 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

stromningsmaleren(e) (se figur 1). Sjekk riktig tilkobling

for du aktiverer gasstilfgrselen.

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

.For 3 tilfere 0,-% som tilsvarer 100%, ma Venturi-
ventilen inaktiveres ved & skyve det gjennomsiktige
dekselet (se figur 2a) til luftinntaket er okkludert ((as til
lukket stilling - se figur 2b).

. Bare nar luftinntaket / det gjennomsiktige dekselet er
lukket, erdentotale stremningentil pasienten lik summen
av oksygenstrgmningen fra de to strgmningsmalerne.
For & gjenopprette driften av Venturi-ventilen, skyv og
las det gjennomsiktige dekselet til apnet stilling (figur 2a)
og juster terapiforholdene i henhold til ytelsestabellen.

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

stillingene.
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0,-% = 100%
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Fig. 2a Fig. 2b

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
Enhet til engangsbruk. Gjenbruk er ikke tillatt siden
det kan fgre 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.

2. 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
stoy.

3. Kontroller alltid at oksygenforsyningsledningene er
trygt tilkoblet. Hvis oksygenslanger kobles fra enheten,
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 Kkliniske
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
gasstilforselsstramningsmalerne.

8. Usteril. Skal ikke steriliseres.

9. Utlgpstid: 5 &r 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.

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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a Kayttdohjeet

VENTUPLUS-SUORITUS

0,%= 100%

Saadettava 0,% suorituskykytaulukon mukaan

VAATIMUKSET ASETUS POTILAALLE
0% PEEP 0, FLOW FLOW L/min
(£ 5%) cmH,0 + (£ 8%)

100 % happihoidon aikaansaamiseksi yhdista
100% | molemmat letkut happildhteisiin ja sulje venturi venttiili.
Huolehdi ettd hapen minimi virtaus on 40 L/min.

ESITTELY

VENTUPLUS-lisalaite perustuu Venturi-putken
toimintaperiaatteeseen: tasainen happivirtaus kulkee
putken lapi, 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 lisdhappildhteen avulla, jos sellainen
on kaytossa. Laitteen suorituskykytaulukossa on ilmoitettu,
miten 0,%:n ja potilaan kokonaisvirtauksen yhdistelmat
voidaan saavuttaa kullakin PEEP-tasolla.

KAYTTOKOHTEET

Lisalaitetta kaytetadn yhdessa CPAP-hoidossa (Continuous
Positive Airway Pressure] kiytettdvien kyparéiden ja
maskien kanssa. Laitetta kaytetadan sairaalaymparistossa,
kun tarvitaan ilma-happiseoksen suurta virtausta ja 0,%:n
vaihtelua.

KAYTTOAIHEET

Kaytetdadan yhdessa kypardiden ja maskien kanssa
CPAP-hoidossa (Continuous Positive Airway Pressure).
Laite voi tuottaa suuren ilma-happiseoksen virtauksen
terveydenhuoltohenkiloston ~ maarittamien  ohjeiden
mukaisesti.
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KAYTTOA KOSKEVAT RAJOITUKSET

- Laitteen kayttd on sallittu vain valtuutetulle ja koulutetulle
hoitohenkildstolle.

Laitetta kdytetaan ilman ja hapen antamiseen.
Asianmukaisesti kaytettyna laite soveltuu enintaan 7
paivaa kestavaan jatkuvaan kayttodn, jonka jalkeen laite
on vaihdettava.

Laitetta saa kayttdd ainoastaan asianmukaisten
standardien  mukaisten  happivirtausmittareiden
kanssa, jotka pystyvdt tuottamaan tuotteen
suorituskykytaulukossa ilmoitetut virtausnopeudet.
Laitetta saa kayttdaa ainoastaan virtausmittareiden
kanssa, joissa on halkaisijaltaan 7 mm:n letkuliitin.
Laitteen saa liittad ainoastaan hengitysjarjestelmiin/
potilasliitantdihin, joissa on 22 mm:n liitannat (ISO
5356-1-standardien vaatimusten mukaisesti).

KAYTTOYMPARISTO

VENTUPLUS-lisélaite mahdollistaa suurivirtauksisen
CPAP-hoidon kayttden kompressoituja happildhteita
(seindén asennetut jakelujarjestelmat tai sylinterit), joita
on kaytettavissa sairaalaosastoilla ja ambulansseissa.

VENTUPLUS-LISALAITTEEN KAYTTO

1. Poista VENTUPLUS-lisalaite pakkauksesta. Liita
laite hengitysjarjestelman/potilasliitinndn  kaasun
tuloliitantaan. Tarkista liitantojen turvallisuus.

. Liita hapen tuloliitanta(/liitdnnat) A ja B virtausmittariin(/-
mittareihin) (katso kuva 1). Tarkista liitantgjen pitavyys
ennen kaasun sy6ton aktivointia.

. Aktivoi virtausmittari(t] laitteen suorituskykytaulukon
mukaisesti.

.Jotta sy6ttd 0,% olisi 100%, Venturi-venttiili on
inaktivoitava liu'uttamalla lapinakyvas 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
ilman 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 pitavasti auki-/kiinni-

asennossa.
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Kuva 2b

Kuva 2a

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
Laite on kertakdyttdinen. Laitetta ei saa kayttaa
uudelleen, silld uudelleenkaytto voi aiheuttaa potilaille
ristikontaminaation vaaran. Lisaksi desinfiointimenetelmat
voivat vaurioittaa laitteessa kdytettyja materiaaleja ja
heikentad laitteen suorituskykyd ja siten vaarantaa
potilaiden turvallisuuden.

1. Hoitohenkildston on tarvittaessa huolehdittava laitteen
tihedmmasta vaihtovalista, jos potilaan terveydentila
sitd edellyttaa.

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

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

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

. Potilaan hoitoparametreja on suositeltavaa valvoa
hoidon aikana.

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

. Ald kdytd kaasun syoton virtausmittareiden kanssa
kuplakostuttimia.

. Ei steriili. Ei saa steriloida.

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

10.Havita laite valittomasti kayton jalkeen paikallisten

lakien ja saadosten mukaisesti.

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

liitannat.

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



@ Bruksanvisning

VENTUPLUS-PRESTANDA

0,%= 100%

Justerbar 0,% enligt prestandatabellen

Krav INSTALLNING Till patient
0.% PEEP 0, Flode Fléde [/min
(5% | cmHO + (B (= 8%)

Fér 100 % syrgasbehandling anslut bada slangarna till
100% | syrgaskallor och stang Venturi-ventilen. Tillfor syrgas
med ett flode om minst p& 40 L/min

INTRODUKTION

Tillbehoret VENTUPLUS baseras pa venturislangens
driftsprincip: Ett konstant syrefléde bldser genom den
snava delen av slangen (munstycke). Syreflédets hastighet
och tryck genomgar en variation som gor det mojligt
att aspirera omgivningsluft fran 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 fasts p& produkten indikerar hur
kombinationerna mellan procentandelen av O, och totalt
patientflode uppnds pa varje PEEP-niva.

ANVANDNINGSSYFTE

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

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

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

- Enheten maste anvandas av kvalificerad och utbildad
sjukvardspersonal.

Anvénds for att administrera luft och syre.

- Om den anvands pd ratt satt kan enheten anvandas
kontinuerligt i hogst 7 dagar, och maste sedan bytas ut.
Ska endast anvandas med syreflédesmatare som &r
kompatibla med de relevanta standarderna och kan
leverera de flden som rapporteras pd produktens
prestandatabell.

- Anvdnds bara med syreflddesmatare med slangande
med 7 mm diameter.

Ansluts med andningssystem/patientgranssnitt med 22
mm-anslutningar (uppfyller IS0 5356-1-standarder).

DAR DET KAN ANVANDAS

Med tillbehdret VENTUPLUS &r det mojligt att ge hogflodes-
CPAP-behandling genom komprimerade syrekallor
(vaggmonterade distributionssystem eller cylindrar) som
ar tillgangliga i sjukhusavdelningar och ambulanser.

HUR VENTUPLUS ANVANDS

1. Avlagsna tillbehdret VENTUPLUS fran férpackningen.
Anslut enheten till andningssystemets/
patientgranssnittets gasinloppsanslutning. Verifiera
sakra anslutningar.

.Anslut syreinloppsanslutningen/-anslutningarna A
och B till flédesmataren/-métarna (se illustration 1.
Kontrollera att anslutningen ar ratt innan du aktiverar
gastillforseln.

Aktivera flédesmdtaren/-métarna enligt
prestandatabellen som fasts pa enheten.

For att leverera en procentandel 0, som ar 100%
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 ldsa det dar
illustration 2a), och justera behandlingsvillkoren enligt
prestandatabellen.

ANMARKNING: Locket maste befinna sig helt i Gppen/
stangd position.
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Procentandel 0, = 100%
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Il 2a ILL. 2b

VARNINGAR OCH FﬁRSIKTIGHEJSANVISNINGAR
Enhet fér engangsbruk. Ateranvandning tilldts inte
eftersom den kan orsaka korskontaminering i
patienter. Dessutom skulle enhetens material kunna
skadas av desinfektionsmetoder och produktprestanda
forsamras, vilket blir en sékerhetsrisk for patienter.

1. Beroende pa& patientens kliniska tillstdnd &r
sjukvardspersonal ansvarig fér att definiera behovet av
att byta enheten oftare.

2. Det rekommenderas att anvanda installningarna som
tillhandahalls av Intersurgical i prestandatabellen
som fasts pd enheten. Dessa installningar ger
tillrackliga floden for korrekt CPAP-behandling.
Hogre flodesinstallningar skulle generera onddig
syreférbrukning och for hég ljudniva.

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

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

5. Det rekommenderas att Gvervaka patientens kliniska
parametrar under behandlingen.

6. Om patientens tillstdnd forsamras eller inte forbattras
inom forvantad tid rekommenderas det att utvardera
alternativa ventilationsmetoder.

7. Anvand inte syrebubbleluftfuktare med
gastillforselflodesmatare.

8. Icke-steril. Sterilisera inte.

9. Utgangsdatum: 5 &r under férutsattning att
forpackningen &r oskadad och produkten férvaras 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 ISO 5356-1-standarderna.

Rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar med
produkten till tillverkaren och den behdriga myndigheten
i medlemsstaten dar anvéndaren och/eller patienten
befinner sig.
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@ Brugsanvisning

VENTUPLUS YDEEVNE

0,%= 100%

Justerbar 0,% i henhold til ydelsestabellen

KRAV INDSTILLING | TIL PATIENTEN
0% | peep 0, FLYDE FLYDE L/min
(5% | cmHO + (= 8%)

For 100% iltbehandling tilslut begge slanger til
100% iltforsyningen, og luk Venturi ventilen.
Indstil flowet pa minimum 40 L/min

INTRODUKTION

VENTUPLUS-tilbehgret er baseret pd Venturi-rgrets
driftsprincip: et konstant iltflow blaeser gennem rgret,
der har en indsnavring (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 pa 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.
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BEGRZANSNINGER 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 pd produktets ydelsestabel.

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

Skal tilsluttes respiratorer/patientgreenseflader
med forbindelser pa 22 mm (i henhold til 1SO
5356-1-standarder).

HVOR DEN KAN BRUGES

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

SADAN BRUGES VENTUPLUS

1.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,
for gasforsyningen aktiveres.

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

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

. Kun nér luftindlgbet/det gennemsigtige daeksel er lukket,
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 deeksel
til den &bnede position, lase det dér (figur 2a) og justere
behandlingsforholdene i henhold til ydelsestabellen.

BEM/ARK: Dakslet skal vaere helt fastgjort i de abne/

lukkede positioner.
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Fig. 2a Fig. 2b

ADVARSLER

® Enhed til engangsbrug. Genbrug er ikke tilladt, da den
kan forarsage krydskontaminering hos patienter.

Endvidere kan enhedens materialer blive beskadiget ved

desinfektionsmetoder, produktets ydeevne kan blive nedsat

og udggre en sikkerhedsrisiko for patienter.

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

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

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

4. | tilfelde af en abenlys @ndring i ydeevne eller
utilstraekkelig ydeevne anbefales en udskiftning.

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

6. Hvis patientens tilstand forveerres, 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 IS0 5356-1-standarderne.

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.

27



9 00nyieg xpnong

AMOAOZH VENTUPLUS

Fi0,= 100%

Pubizdpevo Fi0, ouppwva pe Tov nivaka emdéooewv

AMAITHZIH PYBMIZH IE AZGENH
POH O, POH /min

Fio PEEP
(¢5%) | cmH,0 @ + (& 8%)

I"a 100 % Bepaneia o§uyovou, ouvdEaTe Kat Toug OUO
100% OWARVEG OTIG NNYEG 0EUyOvoU Kat kAeioTe Tnv BaABida
Venturi. Mapéxete pla ehaxwotn pon o§uyovou Twv 40 L/min.

EIZAFQrH

To ouotnpa OloxéTteuong pong Baoizetat oTtnv  apxn
Aettoupyiag Tou owAnva Venturi: pwa oraBepn pon O,
OLEPXETAL HEOW TOU OWANVA, 0TN GLATOHA TOU 0Moiou UNdApxet
€va onpeio aTévwaong. H enakohouBn petaBoAn Tng TaxuTtntag
Kat Tng nieong otn pon 0, enwrpénel Tnv avappoenaon aépa
neptBaAovTog and Tov x@po yupw ano Tov cwAnva Venturi.
H ouvoAlkn napoxn nou entruyxavetat eivat €va petypa aépa
Kat o§uyovou, Tou onoiou n Tin Fi0, unopet va rpononotnBet,
xpnowonolovrag pua G6eutepn nnyn 0,. O nivakag Tidv
ano6doong nou oUVOJEUEL TO MPOLOV OEiXVEL NWG PNOPOUV
va entreuxBolv dtapopot ouvouacpoi Fi02 kat ouvoAikng
napoxng, avaioya pe Tn peraBoAn Tng Tiung PEEP.

NMPOBAEMOMENH XPHZH

BonBnTiko e€apTnua yia kaokeg kat paockeg agptopol CPAP
(ouvexoug BeTkNG nieang agpaywydv) mou xpnatpgonotouvrat
0€ VOOOKOMELaKO NepLBAANov, pe duvaTdTNTa UYNANRG NAPOXNG
pelypatog aépa/o€uyovou Kat eheyxOpevng PeTaBoAng Tou
Fi0,.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

lMpoopizeTal yia xpnon pe kdoka n pdoka aeplopou CPAP
(ouvexoug Betikng nicong aspaywyqv) Kat éxet duvatotnta
UYnAnG Kat peTaBANTAG napoxng ueiypatog aépa Kat
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oguyovou, e Baon TiG puBuioelg Tou enayyeAparia uyeiag.

NEPIOPIZMOI XPHIHZ

To npoiév npénetva xpnotponoleitat ano e§ouctodoTnpévo

KaL EKNALBEUPEVO LATPLKO/VOGNAEUTIKG MPOCWNILKO.

- Xpnatgonoteirat yla Tn xopnynon aépa kat o§uyovou.

Epooov xpnotponoteital owotd, n péylotn dLapKeLa

OUVEXOUG XPAONG TOU MPolovTog €ival 7 NUEPEG, PETA TG

onoieg eivat anapairnto va avrikaractabei 1o npolov.

Na xpnolponoteitat poévo pe podpeTpa ofuyovou nou

nAnpolv Ta €QAPUOCTED MPOTUMA KAl Prnopolv va

OLAXELPLOTOUV TLG MAPOXEG MOU AvAPEPOVTAL GTOV NivaKa.

Na xpnaotponoteitat povo pe poopeTpa mou OlaBétouv

ouvdeThpa elKapnTou owAnva 7 mm.

- Na ouvdéetat oe ouoTAPATG HE OUVOETIKA 22 mm
npodtaypagav [SO 5356-1.

NOY MMOPEI NA XPHZIMOIOIHGEI

M@ tn xopnynon Bepaneiag pe xpnon Tou BonBnTikoU
egaptnparog VENTUPLUS anatreitat ankag olvdeon atnv
nnyn napoxng ofuyovou [(enmtroixto oUoTnpa napoxng n
@LaAn o€uydvou) TNG VOOOKOMELOKNG NTEPUYAG Onwg eivat
TO TUAMATA EMELYOVTWV MEPLOTATIKWY, MVEUPOVOAOYLKO,
atpatohoytkd, oykohoylkd, povada evraTikng voonAeiag,
VOOOKOWELOKG 0XNPATA, OXAPATA NPQTWV BonBetwv K.AM.

NNZ XPHZIMOMOIEITAI TO EEAPTHMA

. ApatpéaTe To NpoldV anod TN OUCKEUAGia Kal GUVOEDTE TO

0TO QVAMVEUOTIKO KUKAWHA HEOW TOU GUVOETAPA €L00d0U

TV agpiwv aeplopol. EnaAnBeoTe 4Tl 0L GUVETELG EXOUV

yivel owoTd.

YuvdEoTe ToV N Toug OUVOETAPEG A Kat B yla Tn xopnynaon

o€uyovou a1o h aTa poopeTpa (BA. ekova 1). EnaknBevore

OTL ol oWANVEG €xouv ouvOeBel owoTd Mplv NpoxwpnoeTe

oTn xopnynaon Twv aepiwv Bepaneiag.

. Evepyonotnote 10 podpeTpo olpgwva pe TIG TIHEG MoOU
nepthapBavovrat otov nivaka anédoong nou cuvodeUeL To
npoiov.

. v napoxn Fi0, 100%, Ba npenet va karapynBei To
Venturi, perakwavrag 1o Slagavég kaluppa (BA. ewova
2a), €10l Gote va ppaget n eioodog agpa (aopakion atny
KAetoTh B€an - BA. lkova 2b).

. Movo otav eival kKAeloTo 10 dLapaveéG KAAUPPA, N GUVOALKNA
pon npog Tov acBevn LooUTal pe To ABpotopa Twv powv oTa
poopetpa. MNa va enava@épete 1o Venturi 010 KUKAwpa,
METAKLVNOTE Kal ao®aAioTe To KAAUPPA oTnv avolkTn B€on
(eikova 2a) kat puBpiote TG mapapétpoug Bepaneiag
oUP@Qwva pe Tov nivaka anddoong mnou ouvodeUel To
npoiov.

YHMEIQZH: Mo va aopolioel To KGAUPpa, npénet va

peTakwNBEL péExpt TEPHa aTnV avolktn/kAetotn Béon!

N~

w

~

ol



EIK. 2a EIK. 2b

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ

Yuokeun  plag  xpnong.  Aev  npénet  va

enavaxpnotgonoteitat, 60T pnopel va NPOKaAEoEL
dlactaupoUpevn poluvon petagu acBevav. EnwnAéov, Ta
UALKG nou anapTigouv Tn GUOKEUN pnopet va unoatoly znptd
HETG TOV KABapLOPO/TNV aMOGTELPWAN, HE AnOTENEGHA va PNV
eival eyyunpéveg oL anatToUpeveG €NOOOELG TNG OUGKEUNG
Kat va unapxet enakoAouBog kivouvog yla Toug acBeveig.

1. Ze kaBe nepinTwon Kat avaloya pe TNV KAVLKA KaTaoTaon
70U aoBevn, TO ATPKG/VOGNAEUTIKO MPOCWMIKO EXEL
v €uBivn va npoodlopicel av anatteitat ouxvoTEPN
QVvTLKATAoTaon TNG GUOKEUNG.
YuvioToUde va xpnotponoteite Ti¢ puBpioelg Tng
Intersurgical nou neptapBavovrat otov nivaka nou
ouvodelel To npotov. Ot ev Aoyw puBpioelg eyyuwvrat
€NAPKNA NAPOXN yla Tn owoTh xopnynon Tng Bepaneiag
CPAP. Ou uynAotepeg TIHEG napoxng Ba éxouv wg
anoTéAeopa nepuTh  Karavélwon  ofuydvou - Kat
unepBoAiko BopuBo.
Na eAéyxete navra av €xouv cuvdeBel 0woTd oL CWANVEG
napoxng O,. Av anoouvdeBolv ot cwAnveg, o aoBevig
Oev Ba Oéxeral aeplopd kat Ba diaplyel o§uyovo oTo
nepLBatiov.
Eav dwanotwBel eppavig petaBoAn otnv anodoon
TNG OUOKEUNG N avenapkng anodoon, cuvioratat va
avtikaBiotatat n oUoKeun.
TuvioTarat va napakohouBolvTat oL ZwTIKEG MapapeTpol
Tou aoBevn Kata Tn dleaywyn Tng Bepaneiag.
. Av endelvwBel n kataotacn Tou acBevn f dev undpxet
BeAtiwon otov npoBAenopevo xpovo, ouvloTATAl va
e€etdzeTal n epappoyn evalakTikng peBodou agplopou.

29

LUVIOTOUPE va PN GUVOEETAL Uypavinpag o§uyovou oTo

POOUETPO/ATNV MNYA 0EUYOVOU.

Mn oteipo. Na pnv enavanootelpmverat.

Huepopnvia AnEng: 5 €Tn umd Kavovikég ouvBnKeg

QUAGENG Kal e@doov n ouokeuaoia eivat aképata (-20°C/

+50°C).

10. Anoppiyte Ta UAKG ap€OwG PETA TN XpAon oUPGWVA HE
TNV Loxuouca vopoBeaia.

11.Na ouvdéetal povo 0€ OUOTAPATA HE  OUVOETLKA

npodtaypagav 1SO 5356-1.

Avagopa ka6e coBapol nepLOTATIKOU NOU OXETIZETAL HE TO
TEXVOAOYLKO MPOi0V, OTOV KATAGKEUAGTA KAt oThv appodia
apxn Tou KpaToug PEAOUG GTO OMoio €ival EYKATEGTNHEVOG
0 XxphoTng Kat/h o agBevng.



@ Instrukcja stosowania

WYDAJNOSC VENTUPLUS

0,%= 100%

Regulowane 0,% zgodnie z tabelg wydajnosci

WYMOG USTAWIENIE DO PACJENTA
%0, PEEP 0, PRZEPLYW PRZETLZ‘:\/]L/mm
(£5%) | cmH,0 + +8%

W celu uzyskania 100% tlenu nalezy podtaczy¢ oba

100% dreny do zrddet tlenu i zamknac zawdr Venturiego.
Podawa¢ minimalny przeptyw tlenu 40 |/min
WPROWADZENIE

Akcesoria VENTUPLUS dziataja na bazie rurki Venturi:
zasada dziatania jest tu staty przeptyw tlenu przez rurke
ze zwezeniem (dysza). Parametry szybkosci przeptywu
i ci$nienia 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 Zrddta
tlenu, jesli jest dostepne. Tabela parametrow 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 cisnieniem
w drogach oddechowych (ang. Continuous Positive Airway
Pressure - CPAP). Do uzytku w warunkach szpitalnych.
Wymagane jest zrédto mieszaniny powietrza z tlenem o
zmiennej wartosci %0,.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wyrdb 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 odno$nymi normami oraz umozliwiajacymi

dostarczanie gazu z szybkoscia przeptywu podana w

tabeli parametréw dziatania.

Stosowac¢ wytacznie z miernikami przeptywu tlenu z

koncéwka do wezy o $rednicy 7 mm.

Do podtaczania z uktadami oddechowymi/interfejsami

pacjenta z przytaczami 22 mm (zgodnymi z normami IS0

5356-1].

przez

WARUNKI STOSOWANIA

Akcesoria  VENTUPLUS umozliwiaja prowadzenie
wysokoprzeptywowe] 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. Wyjac¢ akcesorium VENTUPLUS z opakowania. Podtaczy¢
do przytacza wlotowego uktadu oddechowego/interfejsu
pacjenta. Potwierdzic, ze potaczenie jest stabilne.
Podtaczy¢ ztacza wlotowe tlenu A i B do miernikéw
przeptywu (patrz rysunek 1). Przed rozpoczeciem
dostarczania tlenu upewni¢ sie, ze potaczenie jest
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 réwny
sumie przeptywéw tlenu z obu miernikow przeptywu.
Aby ponownie otworzy¢ zawor Venturi, przesunac
przezroczysta pokrywe i zablokowad w pozycji otwartej
(rysunek 2a) oraz dostosowac¢ warunki terapii zgodnie z
tabela parametrow dziatania.

UWAGA: przezroczysta pokrywa musi znajdowad sie w
pozycji zablokowanej: otwartej albo zamknietej.
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@ Instrukcja stosowania

%0, = 100%

—

Ris. 2a Ris. 2b
OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI
Wyréb przeznaczony do uzytku jednorazowego.
Ponowne uzycie jest niedozwolone, poniewaz mogtoby
prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego. Ponadto materiaty, z
ktorych wykonany jest wyrdb, mogtyby ule¢ uszkodzeniu
podczas dezynfekcji, pogarszajac dziatanie wyrobu i
stwarzajac ryzyko dla pacjentdw.

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

. 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.

. Zawsze upewniac¢ 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.

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

. Zaleca sie monitorowanie parametrow klinicznych
pacjenta podczas terapii.

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

. Nie stosowa¢ nawilzaczy babelkowych
miernikami przeptywu gazu zasilajacego.

. Wyrdb niejatowy. Nie sterylizowac.

. Okres przechowywania: 5 lat w nieuszkodzonym

tlenu z

31

opakowaniu wyrobu i w odpowiednich warunkach (-20°C
/ +50°C).

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

11. Stosowac tylko z wyrobami, ktérych przytacza sa zgodne
z normami 1SO 5356-1.

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



@ Navod k pouziti

VYKON VENTUPLUS

%0,= 100%

Nastavitelné %0, podle vykonové tabulky

POZADAVEK NASTAVENI K PACIENTOVI

%0, | PEEP 0, TOK TOK L/min

ksh | o | B + (¢ 8%)

Pro 100% kyslikovou terapii pripojte obé hadicky ke
100% zdrojGm kysliku a uzavrete Venturiho trysku.

Privadéjte kyslik s minimalnim pratokem 40 [/min

Ovop

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, coZ umoznuje nasavat atmosféricky vzduch z
prostoru obklopujiciho Venturiho trubici. Celkovy pritok
je tvofen smési vzduchu a kysliku, jejiz hodnotu % O, lze
upravit pomoci dal$iho zdroje kysliku, pokud je k dispozici.
V tabulce parametrl pfiloZené k vyrobku je uvedeno, jak
dosahnout urcitych kombinaci % 0, a celkového priitoku na
strané pacienta pri kazdé Urovni PEEP (pfetlaku na konci
vydechul.

URCENE POUZITi

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

INDIKACE PRO POUZITi

Zarizeni je urceno k pouzivani s kuklami a maskami pro
lé¢bu CPAP (s kontinualnim pretlakem v dychacich cestach).
Dokéaze dodavat smés vzduchu a kysliku o vysokém prétoku
podle nastaveni provedeného zdravotnickym personalem.
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OMEZENi PRI POUZITi

- Zarizeni musi byt pouzivano kvalifikovanymia vyskolenymi
zdravotniky/oSetrovateli.

Je urceno k pouzivani za G¢elem podavani vzduchu a
kysliku.

- Pfi spravném pouzivani mizZe toto zafizeni slouZit
nepretrzité po dobu maximélné 7 dnl, potom se musi
vymenit.

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

PouZivejte pouze s pratokoméry kysliku vybavenymi
hubici o priméru 7 mm.

Zafizeni se musi pfipojovat k respiraénim zafizenim/
pacientskym rozhranim s 22mm pripojkami (vyhovujicimi
normam IS0 5356-1).

KDE JEJ LZE POUZIT

Prislusenstvi VENTUPLUS umoZznuje zajistovat lécbu CPAP
s vysokym pritokem s vyuzitim zdroji stladeného kysliku
(nasténnych rozvodnych systéml 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 respira¢nim
zafizeni/pacientském rozhrani. Ovéfte bezpelnost
pripojeni.

. Pfipojte jeden nebo vice vstupnich konektord pro kyslik
A a B k jednomu nebo vice pritokomérim (viz obrazek
1). NeZ zapnete privod plynu, zkontrolujte spravnost
pripojeni.

Aktivujte jeden nebo vice pritokomérl podle tabulky
parametrd prilozené 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
neuzavre (zajistéte kryt v uzaviené poloze - viz obr. 2b).
Celkovy pritok privadény do téla pacienta se rovna
souctu pritoki kysliku z obou pritokomérd pouze v
pfipadé, Ze privod vzduchu/prihledny kryt je uzavieny.
Chcete-li obnovit Cinnost Venturiho ventilu, posunte
prihledny kryt do oteviené polohy (obrazek 2a), zajistéte
ho v této poloze a upravte podminky lécby podle tabulky
parametrd.

POZNAMKA: Kryt musi byt Uplné zasunuty v oteviené/
uzaviené poloze.
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Obr. 2a Obr. 2b
VAROVANi A UPOZORNENi
Zafizeni k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti
neni dovoleno, protoZze by mohlo vést ke kriZové
kontaminaci u pacientd. Navic by se v disledku dezinfikovani
mohly poskodit materialy zafizeni, mohly by se zhorsit
vlastnosti vyrobku a tim by vzniklo bezpecnostni riziko pro
pacienty.

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

. Doporucuje se pouzivat nastaveni poskytnuta spolecnosti
Intersurgical, ktera jsou uvedena v tabulce parametrd
prilozené k zarizeni. Tato nastaveni zarucuji dostatecné
hodnoty pritoku pro spravnou lé¢bu CPAP. Nastaveni
vyssiho pratoku by vedlo ke zbytecné spotiebé kysliku a
nadmérné hlucnosti.

. Vzdy zkontrolujte, zda jsou bezpecné pripojena privodni
vedeni kysliku. V pripadé odpojeni kyslikovych hadic¢ek
od zarizeni dojde u pacienta k ventilacnimu selhani a
kyslik by mohl unikat do ovzdusi.

.V pripadech zjevné zmény vykonu nebo nedostatecné
funkcnosti zarizeni se doporucuje dotlené zarfizeni
vymenit.

. Béhem lécby se doporucuje sledovat klinické parametry
pacienta.

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

. Nepouzivejte zvlhéovace kysliku s prdtokoméry na
privodu plynu.

. Nesterilni. Nesterilizujte.

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

10. Zlikvidujte zafizeni ihned po pouZziti v souladu s platnymi
zékony a predpisy.

11.Pouzivejte pouze se zafizenimi, kterd jsou vybavena
pripojkami vyhovujicimi normam IS0 5356-1.

Oznamte veskeré zavainé udalosti, k nimZ dojde v
souvislosti s prostiedkem, vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usidlen.



@ Hasznalati utmutato

VENTUPLUS ELOADAS

Fi0,= 100%

Allithato Fi0, a teljesitmény tabldzat szerint

KOVETELMENY BEALLITAS A BETEGHEZ
Fio, PEEP 0, FOLYAM FOL\I(AI\gIDL]/mm
(£5% | cmH,0 + (B +8%
A 100%-o0s oxigénkezeléshez csatlakoztassa mindkét csovet
100% z oxigénforrasokhoz, és zarja el a Venturi szelepet.
Az adagolas minimum 40 [/perc oxigénaramlassal torténik

BEVEZETES

A VENTUPLUS kiegészitdé mikodése a Venturi-cs6
mikodési elvén alapszik: allandé oxigénaramlas torténik
a szlikiilettel (fuvékaval) rendelkezé csovon &t. Az oxigén
aramlasi sebessége és nyomasa valtozik, ami lehetévé
teszi, hogy a beteg a Venturi-csévet korilvevé teriiletbél
aspiraljon kornyezeti levegdt. A teljes aramlds a levegd és
az oxigén keveréke; az oxigén szazalékos aranya kiegészit6
oxigénforrds megléte esetén ezen eszkéz segitségével
modosithatd. Az eszkozhoz mellékelt teljesitménytablazat
mutatja, hogy az 0,% és a teljes aramlas kombincidja
hogyan érhetd el a PEEP (pozitiv kilégzési nyomas) minden
szakaszan.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

A kiegészits eszkdz CPAP-hoz (folyamatos pozitiv nyomasu
lélegeztetés) vald sisakokkal és maszkokkal hasznalhato.
Koérhazi kornyezetben magas aramlastu leveg6/oxigén
keverékkel torténd lélegeztetésre hasznalhaté, ha az
oxigén aranyat valtoztatni kell.

FELHASZNALASI TERULET

CPAP-hoz (folyamatos pozitiv nyomasu lélegeztetés) vald
sisakokkal és maszkokkal hasznalhaté. Az egészségiigyi
személyzet altal elvégzett bedllitdsoknak koszonhetGen
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magas aramlasu levegd/oxigén keveréket képes szallitani.

A FELHASZNALAS KORLATAI

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

- Levegd és oxigén adagolasara alkalmas.

Rendeltetésszer(d hasznalat esetén az eszkoz 7 napon &t

folyamatosan hasznalhatd, ezt kévetden ki kell cserélni.

Kizarélag a hatalyos standardoknak megfelelé

oxigénaramlas-mérét (flowmeter]) hasznéljon, amely

képes az eszkdzhoz mellékelt teljesitménytablazatban

megadott dramlast biztositani.

Kizarélag 7 mm atmérdjl csdcsatlakozassal rendelkezé

oxigénaramlas-mérékkel egyltt hasznalja.

- 22mm-escsatlakozassalrendelkez$légzérendszerekkel/
beteginterfészekkel kell Osszekotni (az 1SO 5356-1
szabvanyoknak megfelelden).

HOL LEHET HASZNALNI?

A VENTUPLUS kiegészitd lehetdvé teszi a magas aramlast
CPAP terapiat a korhazi osztalyokon és a ment6autékon
elérhetd tomoritett oxigénforrasok [falra szerelt elosztd
rendszerek vagy hengerek) felhasznaldsaval.

HOGYAN KELL HASZNALNI A VENTUPLUST?

.Vegye ki a VENTUPLUS kiegészitét a csomagolasbol.
Csatlakoztassa az eszkozt a lélegeztetd rendszerhez/a
betegoldali gazbementi csatlakozohoz. Gondoskodjék a
biztonsagos csatlakozasrol.

. Csatlakoztassa az A és B jelli oxigénbemeneti
csatlakozd(kalt az dramlasmérd(klhoz (lasd az 1 dbrat). A
gazellatas aktivalasa eldtt ellendrizze, hogy megfeleld-e
a csatlakozas.

.Az eszkozhGz tartozd teljesitménytablazat szerint
aktivalja az aramlasmérd(kelt.

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

. A betegre jutd teljes aramlas csak akkor egyezik meg
a két aramlasmérdbdl dramlo oxigén Gsszegével, ha a
levegd bemeneti nyildsa/az atlatszé fedél zart allapotban
van. A Venturi szelep miikodésének visszaallitdsahoz
csUsztassa el az atlatszd fedelet, majd régzitse nyitott
helyzetben (2a abra), ezutdn allitsa be a terapias
korilmenyeket a teljesitménytablazat szerint.
MEGJEGYZES: A fedélnek teljesen nyitott/zart helyzetben

kell lennie.
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ABRAT. 1

0,% = 100%
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ABRAT. 2a ABRAT. 2b
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Egyszerhasznalatos eszkoz. A betegek
keresztfertézédésének elkeriilése érdekében ne
hasznalja tobbszor a terméket. Tovabba a fertézések
kovetkeztében az eszkéz anyaga is karosodhat, ami
kockazatos a betegre nézve.

1. Abeteg allapotatol fliggéen az eszkoz gyakoribb cseréje
is indokolt lehet; ennek mérlegelése az orvos, illetve az
apolok feleldssége.

. Az Intersurgical altal az eszkdzhoz mellékelt
teljesitménytablazatban  foglalt  beallitdsoknak
megfelelden dolgozzon! Ezek a bedllitdsok kielégité
aramlést biztositanak a CPAP terdpidhoz. Ennél
magasabb aramlas sziikségtelen oxigénfogyasztashoz
és fokozott zajszinthez vezetne.

. Mindig ellendrizze, hogy az oxigénvezetékek
biztonsagosan csatlakoznak-e. Ha az oxigéncsoveket
levalasztja a késziilékrél, akkor a beteg lélegeztetése
meghibasodik, és az oxigén a kérnyezetbe keriilhet.

. A késziilék teljesitményének nyilvanvald megvéltozasa
vagy nem megfeleld miikodése esetén ajanlott a
készlilék 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 gazellato
aramlasmérdvel egyditt.

. Nem steril. Ne sterilizalja!

. Szavatossag: Sértetlen csomagolds és normal tarolasi
kérilmények (-20°C / +50°C) esetén 5 év.
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10.Hasznalat utdn azonnal helyezze hulladékba az
eszkozt a hatalyos torvényeknek és szabalyozasoknak
megfelelden.

11.Kizarolag az 1SO 5356-1 standardnak megfeleld
eszkozokkel szabad egylitt hasznalni a terméket.

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.



@ Navodila za uporabo

DELOVANJE PRIPOMOCKA

0,%= 100%

Nastavijiv 0,% glede na tabelo zmogljivosti

ZAHTEVE NAMESTITEV ZA BOLNIKA
0.% PEEP Pretok O, Pretok |/min
(5% | cmHO + (= 8%)

Za tretiranje s 100% kisikom povezite obe cevi z
100% viri kisika in zaprite Venturijev ventil. Upravljajte z

najmanj$im pretokom kisika od 40 L/min

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 0, mogoce spreminjati z uporabo
dodatnega vira kisika, Ce je ta prisoten. lzdelku priloZzena
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 celadami 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 spremenljivi
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 omogoci
velik pretok mesanice zraka in kisika.

OMEJITVE UPORABE

- Napravo mora uporabljati usposobljeno in izurjeno
medicinsko/negovalno osebje.

Za uporabo pri dovajanju zraka in kisika.

Ob pravilni uporabi lahko napravo neprekinjeno
uporabljate najve¢ 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
IS0 5356-1).

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
prikljuite na vhodni prikljucek za dihalni sistem/vmesnik
za bolnika. Prepricajte se, da je povezava varna.

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

. Vkljucite merilnik(e) pretoka v skladu s tabelo delovanja,
ki je priloZena napravi.

. 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
(zaklepanje v zaprti poloZaj - glejte sliko 2b).

. 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.
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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 kliniéno 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.

3. Vedno preverite, ali so cevi za dovajanje kisika varno
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 klinicnih
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 skladiscenja (-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.

0 kakrsnikoli huj$i 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

VENTUPLUS PERFORMANCE

0,%= 100%

Reguleeritav 0,% vastavalt joudlustabelile

NOUDED SEADED PATSIENT
0% | peer VOOL 0, VOOL L/min
(5% | cmHO + (x 8%)

100% hapniku manustamiseks iihendage molemad

100% | voolikud hapniku allikatega ja sulgege Venturi ventiil.
Tagage minimaalne hapniku pealevool 40L/min.
SISSEJUHATUS

Tarvik VENTUPLUS pohineb Venturi voolikute tdotamise
pohiméttel: takistusega (otsakuga) voolikut labib pidev
hapnikuvool. Hapniku voolukiirus ja rohk varieeruvad,
mis voimaldab aspireerida Umbritsevat ohku Venturi
vooliku tmbert. Kogu voolu moodustavad 6hu ja hapniku
segu, milles O, protsent on muudetav kui kasutatakse
lisahapnikuallikat. Tootele kinnitatud tddtamise 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 ohu/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 tervishoiutootaja maaratud
seadistustele.

KASUTAMISE PIIRANGUD

- Seadet voivad kasutada tksnes kvalifitseeritud ja
valjadppe saanud meditsiini-/6endustdstajad.
Kasutamiseks ohu ja hapniku manustamiseks.

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

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

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

Uhendamiseks hingamissisteemidega/
patsiendiliidestega, millel on 22 mm {hendused
[vastavad IS0 5356-1 standarditele).

KASUTAMISKOHAD

VENTUPLUS tarvik tagab suure voolukiiruse CPAP-ravi
korral veeldatud hapnikuallikatega (seinale kinnitatud
siisteemidega voi balloonidega) haiglates vai kiirabiautodes.

KASUTAMINE
.Eemaldage VENTUPLUS tarvik pakendist. Kinnitage

seade  hingamissiisteemi/patsiendiliidese  gaasi
sisselaskeliitmikuga. Veenduge, et (hendused on
kindlad.

2. Kinnitage hapniku sisselaskeliitmik(ud) A ja B
rotameetriltelga (vt joonis 1). Kontrollige kinnituste
ihendust enne gaasi lahti keeramist.

3. Pange rotameeter/rotameetrid tocle vastavalt seadmele
kinnitatud toétamise tabelile.

4. Taielikult 0,-ga varustamiseks peab Venturi ventiil olema

inaktiveeritud, liigutades labipaistvat katet (vt joonis 2a)
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 t66 taastamiseks
liigutage ja lukustage labipaistev kate avatud asendisse
(joonis 2a) ning reguleerige ravi tingimusi vastavalt
tootamise tabelile.

MARKUS: Kate peab olema iileni avatud/suletud asendis.
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Joonis 2a Joonis 2b

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

1. Patsiendi kliinilisest seisundist lahtuvalt vodivad
meditsiini-/dendustéétajad maarata seadme
valjavahetamise sagedasemaks, kui on ette nahtud.

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

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

4. Juhul kui ilmneb muutusi seadme téotamises
voi ebapiisavat todtamist, on soovitatav seade valja
vahetada.

5. Ravi ajal on soovitatav jalgida patsiendi kliinilisi
parameetreid.

6. Kui patsiendi seisund halveneb voi ei parane ettendhtud
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 sailitatud tavalistes
sailitustingimustes (-20°C / +50°C]).

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

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

©

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

PERFORMANTA VENTUPLUS

Fi0,= 100%
FiO, variabila
CERINTA SETARE PACIENTULUI
Fo% | Peep CURGERE 0 CURGERE L/min
(£5%) | cmHO @ + (& 8%)

Pentru terapie cu oxigen 100% conectati ambele
100% uburi la sursele de oxigen si inchideti valva Venturi.

Livrati un debit minim de oxigen de 40 /min

INTRODUCERE

Sistemul de livrare al fluxului se bazeaza pe principiul de
functionare al tubului Venturi: fluxul constant de O, trece
prin conducta a carei 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 utilizdnd
0 a doua sursa de 0, Tabelul de performante anexat
produsului indicd modul de obtinere a diferitelor combinatii
de FiO, si fluxul total pe masura ce PEEP se modifica.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Accesoriu pentru casca si masca pentru ventilatia CPAP
(Continuous Positive Airway Pressure] fintr-un mediu
spitalicesc In masura s3 genereze un amestec aer / oxigen
cu flux mare cu FiO2 variabild si controlata.

INDICATII DE UTILIZARE

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

A se utiliza numai cu debitmetre de oxigen conforme cu

standardele siin masura sa furnizeze fluxurile indicate in

tabel.

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

- A se conecta la dispozitive cu conexiuni de 22 mm
conforme prevederilor ISO 5356-1.

UNDE POATE FI UTILIZAT

Activarea terapiei cu accesoriul VENTUPLUS se obtine pur
si simplu folosind sursa de oxigen disponibild 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

1. 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

. Pentru a furniza 100% de FiO,, este esential sa anulati

functionarea Venturi prin glisarea capacului transparent

(vezi figura 2a) pana la inchiderea intrarii aerului (pozitie

de inchidere - vezi prinderea din figura 2b).

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 pand la cuplarea completd

in pozitia de deschidere / inchidere!
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0 Instructiuni de utilizare

Fi0,=100%

—

Fig. 2a Fig. 2b
AVERTISMENTE SI PRECAUTII
Dispozitiv de unica folosinta. Reutilizarea nu este
permisd deoarece poate provoca contaminarea
ncrucisatd la pacienti. Mai mult, materialele din alcatuirea
dispozitivului ar putea fi deteriorate dupad curdtare /
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 sa defineascd necesitatea Tnlocuirii mai
frecvente a dispozitivului.

. V@ recomanddm sa utilizati setdrile furnizate de
Intersurgical in tabelul aplicat pe dispozitiv. Aceste
setdri garanteaza fluxuri suficiente pentru o terapie
CPAP corectd. Setari mai mari ale fluxului ar genera
un consum inutil de oxigen si un zgomot excesiv al
sistemului.

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

. In cazul unei modificari evidente a performantelor sau
n cazul unei performante neadecvate a dispozitivului,
se recomanda fnlocuirea acestuia.

. Se recomandd monitorizarea semnelor vitale ale
pacientului in timpul terapiei.

. Dacd se observd o finradutatire a starii pacientului

preconizat, se recomanda sa evaluati o modalitate

alternativa de ventilare.

Nu se recomanda utilizarea de barbotoare de oxigen

conectate la debitmetru / sursa de oxigen.

Nesteril. A nu se steriliza.

Valabilitate: 5 ani in ambalajul integru si daca 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 ISO 5356-1.

7.

8.
9.

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



@ Navod na pouzitie

Vyhotovenie Ventumask

Fi0,= 100%

Nastavitelné Fi0, podla vykonnostnej tabulky

POZIADAVKA NASTAVENIE K PACIENTOVI

Fog | PEEP PRIETOK 0 PRIETOK L/min

[£5%) | cmH,0 @ + (+ 8%)

For 100% oxygen treatment connect both tubes
100% to oxygen sources and close the Venturi valve.

Feed with a minimum oxygen flow of 40 L/

Ovop

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 umoZfiuje 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 ventilacni 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 FiQ,.

UCEL POUZITIA

Pouziva sa s ventilacnou prilbou a maskou CPAP
[Continuous Positive Airway Pressure), dokaZe generovat
variabilnd zmes vzduchu a kyslika podla indikacii urcenych
zdravotnickym personalom.
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OBMEDZENIA POUZITIA

- Pomodcku smu pouzivat iba kvalifikovani a vyskoleni
lekari alebo oSetrovatelia.

- Pouziva sa iba na podavanie vzduchu a kyslika.

- Pri spravnom pouzivani 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 podl(a
normy I1SO 5356-1.

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 flasa), ako napriklad: pohotovostné
lekarstvo, plicne oddelenie, hematoldgia, onkoldgia, JIS,
rychla zachranna sluzba a urgentny prijem a pod.

AKO SA PRISLUSENSTVO POUZIVA
1. Pomaécku vyberte z balenia a zapojte ju k respira¢nému
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 hodnét
uvedenych v tabulke vykonov priloZzenej k pomocke

. Aby sa dodaval FiO, s hodnotou 100 %, je nevyhnutné
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 (prepina¢
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!
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Obr. 2a Obr. 2b

UPOZORNENIA A OCHRANNE OPATRENIA
Jednorazovd pomocka. Opakované pouzitie je
zakazané, pretoze by mohlo spésobit krizovu
kontaminaciu pacientov. Okrem toho by sa materidly, z
ktorych sa pomécka sklada, mohli pri Cisteni/dezinfekcii
poskodit a nebola by zarucena planovana funkénost, ¢im by
sa ohrozila aj bezpecnost pacienta.

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

2. Odportca sa pouzivat nastavenia, ktoré poskytla
spolocnost Intersurgical v tabulke uvedenej na
pomacke. Tieto nastavenia zarucuju prietoky vhodné pre
spravnu terapiu CPAP. Nastavenie vy$sich prietokov by
sposobili zbytocne vysoku spotrebu kyslika a nadmernd
hluénost systému.

3. Vzdy skontrolujte dokonalé pripojenie privodnych
hadiciek 0,. Pripadné odpojenia hadiciek spbsobia
nedostatocnd ventilaciu pacienta a dnik kyslika do
prostredia.

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

5. Pocas terapie sa odportca monitorovat vitalne funkcie
pacienta.

6. Pokial by ste si vSimli zhorSenie stavu pacienta alebo
nezaznamenate zlepSenie v predpokladanom Ccase,
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 pouZziti ihned zlikvidovat za dodrzania platnych
predpisov.

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

Akukolvek zavainu nehodu, ktora by sa vyskytla v
stvislosti s pomdckou ohlaste vyrobcovi a prislusnym
organom v clenskom State, v ktorom je sidlo pouzivatela
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alebo trvalé bydlisko pacienta.



@ Upute za upotrebu

VENTUPLUS IZVEDBA

0,%= 100%

Podesivi 0,% prema tablici performansi

UVJET SEADED PACIJENTU
0% | Peep 0, PROTOK PROTOK L/min
(5% | cmHO + (= 8%)

Za tretman 100%-tnim kisikom spojite obje cijevi
100% na izvore kisika i zatvorite Venturijev ventil.
Dovedite kisik minimalnog protoka od od 40 L/min.

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 pri¢vrs¢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 didnim 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 putevima).
Moguca je isporuka visokog protoka mjeSavine zraka/kisika
u skladu s postavkom zdravstvenog osoblja.
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OGRANICENJA UPOTREBE

- Uredaj mora upotrebljavati kvalificirano i obuceno
medicinsko/bolni¢ko 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 IS0 5356-1).

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

. Izvadite dodatak VENTUPLUS iz paketa. Povezite uredaj

sa sustavom za disanje/ulaznim plinskim prikljuckom

sucelja pacijenta. Provjerite sigurne prikljucke.

Spojite ulazni/e prikljucak/ke A i B kisika na mjerac/e

protoka (pogledajte sliku 1). Provjerite ispravnost

prikljucka prije aktivacije dovoda plina.

. Aktivirajte mjerac/e protoka u skladu s tablicom radnog

ucinka koja je pricvrséena za uredaj.

Za dovod 0,% koji odgovara 100% Venturijev ventil mora

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.
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Sl. 2a Sl. 2b

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 umanjiti 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.

2. 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
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 okolis.

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
poboljSanje unutar ocekivanog vremena, preporucuje se
razmatranje alternativnih tehnika ventilacije.

7. Ne upotrebljavajte ovlazivate s mjehuri¢ima kisika s
mijeracima 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 iskljuivo s uredajima koji sadrze
prikljucke u skladu sa standardima 1SO 5356-1.

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom prijavite
proizvodacu i nadleznom tijelu drZave clanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan.
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° Kullanma talimatlari

VENTUPLUS PEFORMANSI

Fi0,= 100%

Performans tablosuna gére ayarlanabilir Fi0,

GEREKLILIK AYAR HASTAYA
Fio% | PEEP 0, AKISI AT'%%/‘]W
(£5%) | cmH,0 + +8%

%100 oksijen tedavisi icin her iki hortumu da oksijen
100% kaynaklarina baglayin ve Venturi valfini kapatin.
Minimum 40 L/dak oksijen akisi ayarlayin

GiRiS

Akis uygulama sistemi Venturi tipl isleyis prensibine
dayalidir: Sabit 0, akisi kesidinde bir daralma bulunan
kanali gecer. 0, hizi ve basinci degiskenlik gosterebilir
ve bu durum Venturi tiipni 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 gosterir.

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

KULLANIM ENDIKASYONLAR

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

KULLANIM SINIRLARI
- Urlin, egitim almis vasifli saglik personeli/hemsireler
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tarafindan kullanitmalidir.

Hava ve oksijen uygulamast icin kullanitmalidir.

Dogru kullanilmasi halinde maksimum araliksiz

kullanim siiresi 7 glindiir ve bu siirenin sonunda Griintin

degistirilmesi gerekir.

- Sadece standartlara uygun olan ve tabloda belirtilen

akislari  saglayabilen oksijen akis dlcerleriyle

kullanitmalidir.

Sadece 7 mm capa sahip lastik girisli akis Glcerler ile

kullanin.

- 150 5356-1 standardina uygun 22 mm’lik baglantilari olan
cihazlara baglanmalidir.

KULLANILAMAYACAGI YERLER

VENTUPLUS aksesuari ile tedavinin etkinlestirilmesi, acil
tip, pnomoloji, hematoloji, onkoloji, TIPO, ambulans ve acil
servis gibi hastane bolimlerinde bulunan oksijen kaynagi
(duvar tipi veya tupli dagitim sistemleri] kullanilarak
saglanir.

AKSESUAR NASIL KULLANILIR?

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

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

. Akis 6lcer(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
gereklidir (bkz. Sekil 2b).

. Sadece seffaf kapak kapali oldugunda, hastaya gelen
toplam akis akis olcerler lzerinde ayarlanan akislarin
toplami olacaktir. Ventlrimetrenin tekrar calistirilmasi
icin, kapagi actk 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!
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Fi0, = %100
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SEKIL. 2a SEKIL. 2b

UYARILAR VE ONLEMLER

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

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

2. Cihaz lzerinde sunulan tabloda Intersurgical tarafindan
verilen ayarlarin kullanilmasi énerilir. Bu ayarlar dogru
bir CPAP terapisi icin yeterli akislari saglar. Daha
yiksek akis degerlerinin ayarlanmasi, sistemin asiri
gliriltd yapmasina ve gereksiz oksijen tiiketimlerine
neden olacaktir.

3. 0, besleme tiiplerinin kusursuz sekilde baglandijindan
daima emin olun. Tiplerde olasi baglanti kesilmeleri
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 onerilir.

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

7. Oksijen/kaynagi/akis olcere bagli oksijen hava
vanalarinin kullanitmamasi énerilir.

8. Steril degildir. Sterilize etmeyin.

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

10. Kullanimin hemen ardindan yirirlikteki yasalara gére
imha edin.

11.Sadece IS0 5356-1 standardina uygun baglantilari olan
cihazlarla kullanin.

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

NMPOAYKTUBHICTb VENTUPLUS

d
?

/

/

Fi0,= 100% ~J

Perynbosanwii Fi0, BignosiaHo fo Tabanyi npoayKTMBHOCT

BMMOI'U 3ALATH ANA NALIEHTY
Fio PEEP Motik O, Morik J1/x8.
(£5%) | cmHO + (= 8%)

[ins pocartenns 100% kucHeBsoi Tepanii, nigknioyits
100% | obupgi ninii fo Axxepen kncHio | 3akpuiite knana Venturi.
MogaiTe noTik Ha MiHiManbHOMy piBHi - 40 n/xe.

BCTYN

Pobota npunapas VENTUPLUS 6a3yeTbcst Ha npuHumni
Al Tpybku BeHTypi: NOCTIMHWIA NOTIK KWUCHIO BAYBaETbCS
yepes Tpybky, sika Mae 3ByxeHHa (Hacapky-naTpy6ok).
LLiBuaKicTb | TWCK MNOTOKY KUCHK KONMMBAlOTbCS, L0
[,03BOJIIE 3aXONMIOBATW [OBKOJIULLHE MOBITPS, sike OTOYYE
Tpybky BeHTypi. 3aranbHuii noTik - ue cyMmiw noBiTps Ta
KincHio, nokasHuk 0,% AKoi MOXHa 3MIHIOBATW LWNAXOM
BMKOPUCTaHHA 10AATKOBOIO kepena KUCHIo (3a HasisHoCTI).
Y Ttabnuui poboumx xapakTepucTuK, WO AO[AETLCSH [0
BIPODY, 3a3HaueHo, Sk OTPUMyBaT KOMBIHOBaHI MOKa3HWKK
0,% i 3aranbHoro noToky NayienTa Ang KoxHoro pisHa PEEP.

NPU3SHAYEHHA A1 BACTOCYBAHHSA

Mpunaaas BUKOPUCTOBYETBCS Y KoMbiHalii 3 LonoMamu
Ta Mackamn ans Tepanii y pexumi CPAP (noctifinuii
MO3UTUBHMIA TUCK y AuxanbHux wnsxax). Woro cnig
33CTOCOBYBATM B yMOBaXx JlikapHi, Konu notpibeH BUCOKMA
MOTIK CyMiLui NOBITPSA/KMNCHIO 3i 3MiHHWM nokazHukoM 02%.

NOKA3AHHSA 10 3ACTOCYBAHHA

Bupib npusHaueHo pAns BUKOPUCTaHHS Yy  KoMBiHaLLT
3 WonoMaMn Ta Mackamu Ans Tepanii y pexumi CPAP
(NOCTIMHMI MO3UTUBHMI TUCK Yy AMXanbHWX wnsxax). Bix
Moxe 3abe3nedyBaTu BMCOKWI MoTiK cymiwi nositps/
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KUCHIO BiJJ,I'IOBi,lJ,HO A0 HanawTyBaHb, BUKOHAaHUX MeaUYHUM
nepcoHanoMm.

OBMEXEHHA 3ACTOCYBAHHA

- Mpuctpin  Mae BuKopucToBYBaTWM  KBanidikoBaHUM
MELMYHUI/CECTPUHCBKIUIA MepcoHan, KU Nponios
HanexHe HaBYaHHs.

Bupib npusHayeHuit ans nofayi NoBITPS Ta KUCHIO.

- 3a yMoBW npaBunbHOI ekcnnyaTauii Bupib6 MoXHa
BWKOPUCTOBYBATM HEMepepBHO MpPOTAroM Makcumym 7
[HIB, MIiCN YOTO WOro Clif, 3aMiHUTU.

Bupib npusHayeHwit Ans  BWUKOPUCTAHHS Tinbku 3
BWTPATOMipaMu KWCHIO, AKi BIANOBIAAIOTE HaNeXHUM
cTaHAapTaM i MoxyTb 3abe3nedyyBaTu mopady noToky,
3a3HayeHoro y Tabnuui poboumnx xapakrepucTuk Bupoby.
- BukopucToByiiTe Tinbku 3 BUTpaTOMipaMu  KUCHIO,
obnafHaHUMK WTYLLEpOM Nif, WNAHT fiaMeTPoM 7 MM.
Bupib npusHauernii Ans nig’eAHaHHs nuLle A0 AUXaNbHUX
anaparis/iHTepdeiicis nauieHTa, obnagHaHux 22 MM
3'efHyBayaMu (TakMmu, W0 BIAMOBIAalOTL CTaHAapTaM
IS0 5356-1).

OBJIACTb 3ACTOCYBAHHA

Mpunagas VENTUPLUS possonsie npoBogutv Tepanio y
pexxumi CPAP (MOCTIHMI NO3WUTUBHUIA TUCK Y ANXaNbHNX
wnsxax) i3 3abesneyeHHsAM BUCOKOrO MOTOKY rasy i
BUKOPUCTAHHAM [XepeN CTUCHEHOTo KUCHIO (cucTeM
po3noainy HacTiHHoro TMnmy abo 6anoHiB), MOCTYMHMX Y
CTalL,iOHaPHUX BIAAINEHHAX NikapeHb Ta ambynaTopisx.

ﬂOPﬂﬂOK BUKOPUCTAHHA NPUJIARAA VENTUPLUS

. Buiimite npunapas VENTUPLUS 3 ynakosku. MpuepHaiite
NPUCTPIi A0 BNYCKHOrO LWTyLepa AAs rasy AnxanbHol
cucTemu/iHTepdeiicy nauienta. MepesipTe HagilHicTb
3'elHaHb.

. Min’epHalite BNycKkHi WTyuepn Ans kucHio A i B po
BuTpaToMipis (aue. Man. 1). Meplu Hix akTMBYBaTH Nogayy
rasy, nepesipTe NpaBUbHICTb 3'€AHaHb.

. AKTvBY/iTE BMTpaTOMIpU BIfNOBIAHO A0 Tabnuui poboumnx
XapaKTepuCcTuK, 4OAaHOI 10 MPUCTPOLO.

.Ans nopaui kncHio 3 nokasHnkoM 0%, o fopisHIOE
100%, cnip iHakTMBYBaTM KnanaH BeHTypi, mocyHyBLw
npo3opy Kpuwky (anB. Man. 2al, wob 3akputv BRyCKHWNA
oTBIp ANs NoBiTps (3adikcyinTe B 3aKPUTOMY MONOXEHH —
amB. Man. 2b).

. Jlnwe Konw BnyckHWin 0TBIP AN NOBITPA/NPO30PY KPHLLKY
3aKpWTO, 3aranbHWA MOTIK, WO NOAAETLCH A0 MaLliEHTa,
[OPIBHIOE CYMi MOTOKIB KWCHIO Bif [BOX BUTPaTOMIpiB.
[ins BigHoBneHHs poboTu knanaHa BeHTypi nocyHeTe i
3adikcyiTe nNpo3opy KPULLKY Y BIAKPUTOMY MONOXEHHI
(Man. 2a) i sigperynioitte ymoBM Tepanii BignoBiaHo A0
Tabnuui pobounx xapakTepucTmk.

NMPUMITKA. Kpuwky cnig dikcysatn y Bigkputomy/

3aKpUTOMY MOJIOXKEHHI 40 yropy.
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@ IHCTPYKUiT 3 BUKOPUCTaHHSA

MAJ1. 2a MAJL. 2b

NOMEPEAXEHHSA TA 3ACTEPE)XXEHHSA
OpHopa3oBuit NpucTpiit. 3abopoHeHo BUKOPUCTOBYBATH
BMpi6 MOBTOPHO, OCKINbKW Lie MOXe MpWU3BecTU A0
nepexpecHoro 3apaxeHHs nauienTis. KpiM Toro, MeToam
Ae3iHeKuil MoXyTb MOWKOAUTU MaTepianu NpucTpoio i
HeraTMBHO BMIMHYTU Ha Koro poboui xapakTepucTukm,
CTBOPUBLUN PU3NK ANs be3neku naljieHTa.

1. Y 3anexXHOCTI Bif KNiHIYHOrO CTaHy nauieHTa, MeanuHUin/
CeCTPUHCBbKMIA MepcoHan Hece BiAMNOBIAANbHICTb 3a
BU3HAYEHHs HeobXifHOCTI YacTilloi 3aMiHu NpUcTpoto.
PekomeHf0BaHO BWUKOPWUCTOBYBATW HanalTyBaHHS, siKi
Intersurgical Hagae y Tabnuui pobounx xapakTepucTyk,
noaaHoi fo npuctpoto. Li HanawTyBaHHs 3abe3neyytoTb
LOCTaTHIl NoTik ANs HanexHol Tepanii y pexumi CPAP.
3aByLLeHi HanalTyBaHHs MoOToKy OyAyTb CTBOpOBATU
HaAJMLLKOBE CMOXMBAHHS KUCHIO Ta HaAMIpHUIA LWyM.
3aBxAu nepesipaiiTe HapilHicTb  3'€fHaHb  NiHil
nofayi KUCHK0. Y BUNapky Bif'e€AHaHHs Tpybok nopaui
KACHIO Bif NMPUCTPOK BEHTUNALiS NereHb naLljieHTa
He MPOBOAWUTUMETHCA, @ KUCEHb MOXe BUAINATUCS Y
LOBKINNs.

Y BUNagKy SBHOI 3MiHW MPOAYKTUBHOCTI YN HEHaNeXHOT
poboTH NPUCTPOIO PEKOMEH0BAHO 3aMiHUTU HOTO.
PekoMenf0oBaHo BifcTexyBaT KAiHiYHI napameTpu
nalieHTa nig vyac Tepanil.

FIKWO CTaH nauieHTa noripwmTbes, abo 3a BifCYTHOCTI
NOKpaleHHs CTaHy MNpoTAroM O4ikyBaHOro yacy,
PEKOMEH/[I0BAHO PO3rNAHYTU anbTepHATUBHI METOAM
BEHTUNALIT NereHsb.

He BukopucToByiiTe bynbballkoBi 38010XyBayi KUCHIO 3
BWUTPaTOMipamu NoToKy rasy.

53

8. He ctepunbHo. He ctepunisysaty.

9. TepMiH npupaTtHocTi: 5 pokiB 3a yMOBM, LLO ynakoBka
He nolKofKeHa, a Bupib 36epiraeTbcs B HOPManbHMX
ymoBax (-20°C / +50°C]).

10.Bigpasy nicns BUKOpUCTaHHS  yTunisyiite BuMpib
BifiNMOBIAHO 1O YWHHWX 3aKOHiB Ta HOPMaTUBIB.

11.BukopucToByiiTe  BWUHATKOBO 3 MPUCTPOSIMU,
obnagHaHumn  3'efHyBavaMmu, AKki  BiANOBIAATH

cTaHpapTam IS0 5356-1.

Mpo 6yAb-AKniA cepio3HUN iHUMAEHT, NOB'A3aHUN i3
BupoboM, iHpopMyiTe BUPOGHMKA /i KOMNETEHTHUN OpraH
nepxxaeu-uneHa €C, ge nepebysae kopuctyBau Ta/abo
nauieHT.



e Uputstvo za upotrebu

VENTUPLUS PERFORMANSE

0,%= 100%

lMonecnsn ®n0, npema Tabenn nepdopmarcy

UsLov PODESENO PACIJENTIMA
0.% PEEP 0, protok Protok [/min
(5% | cmHO + (= 8%)

Za tretman sa 100% kiseonikom poveZite obe cevi sa
100% | izvorima kiseonika i zatvorite Venturi ventil. Snabdevati

ih sa minimalnim protokolom kiseonika od 40 L/min

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 podru¢ja 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 pomocu aparata CPAP (kontinuirani pozitivni
vazdusni pritisak). Za korid¢enje u bolni¢kim uslovima kada
je potreban visok protok mesavine vazduha/kiseonika pri
0,% promenljivoj.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Za koriscenje s kacigama i maskama za leCenje pomocu
aparata CPAP (kontinuirani pozitivni vazdusni pritisak].
Moze isporuciti visok protok mesavine vazduha/kiseonika u
skladu s podesavanjima medicinskog osoblja.
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OGRANICENJA U UPOTREBI

- Uredaj mora koristiti kvalifikovano i obuc¢eno 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.

Moze 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 prikljuécima od 22 mm (u
skladu sa IS0 5356-1 standardima).

GDE SE MOZE KORISTITI

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

KAKO KORISTITI VENTUPLUS

1. Izvadite 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.

. 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).

5. 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.

N
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Sliku 1



e Uputstvo za upotrebu

0,% = 100%

—

Sliku 2a Sliku 2b

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 ¢eScom
zamenom uredaja.

2. Preporucuju se podesavanja kompanije Intersurgical
koja su u okvirima tabele ucinka koja je priloZena
uz uredaj. Ta podeSavanja garantuju dovoljan protok
za odgovarajucu 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 ce
mozda biti ispusten u okruzenje.

4 U slucajevima ocigledne promene u radu ili
neadekvatnog 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
vazecim zakonima i propisima.

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

Svaki ozbiljan incident u vezi sa proizvodom prijavite
proizvodacu i nadleznom telu drzave ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima boraviste.
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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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