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it} ACCESSORIO PER CASCHI E MASCHERE

(en) ACCESSORY FOR HELMETS AND MASKS

(fr) ACCESSOIRES POUR CASQUES ET MASQUES
(de) ZUBEHOR FUR HELME UND MASKEN

(es) ACCESORIO PARA CASCOS Y MASCARILLAS
(pt) ACESSORIOS PARA CAPACETES E MASCARAS
(no) TILBEHOR FOR HJELMER 0G MASKER

(fi) LISALAITE KYPARIIN JA MASKEIHIN

(sv) TILLBEHOR TILL HJALMAR OCH MASKER
(da) TILBEH@R TIL HJELME 0G MASKER

(el) BOHOHTIKO EEAPTHMA FIA KAZKEEZ KAl MAZKEE AEPIZMOY
(pl) AKCESORIA DO KASKOW | MASEK

(s) PRIPOMOCEK ZA CELADE IN MASKE

(et) KIIVRITE JA MASKIDE TARVIK

(ro) ACCESORII PENTRU CASTI SI MASTI

(hr) DODATAK ZA KACIGE | MASKE
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les] Instrucciones de uso - [pt] Instrucdes de utilizacdo - [no] Instruksjoner for bruk - [fi] Kéyttéohjeet - [sv] Bruksanvisning -
(da) Brugsanvisning - (el) 0dnyieg xpriong - [pl] Instrukcja stosowania - (sl) Navodila za uporabo - (et] Kasutusjuhend -
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[ro] Instructiuni de utilizare - (hr] Upute za upotrebu
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(it) CONFIGURAZIONI:

VENTUPLUS QUIETO CP932 CON UN FLUSSIMETRO A DOPPIA
COLONNA, CONFIGURAZIONE SUGGERITA PER Fi02 SUPERIORI AL
40% FINO AL 100%) VEDI FIG. 1
VENTUPLUS QUIETO CP932 CON DUE FLUSSIMETRI A COLONNA
SINGOLA, CONFIGURAZIONE SUGGERITA PER Fi02 SUPERIORI AL
40% (FINO AL 100%) VEDI FIG. 2
VENTUPLUS QUIETO CP932 CON UN FLUSSIMETRO A
COLONNA SINGOLA, CONFIGURAZIONE SUGGERITA PER Fi02
DEL 40% VEDIFIG. 3
VENTUPLUS QUIETO CP934 CON UN FLUSSIMETRO A DOPPIA
COLONNA, CONFIGURAZIONE SUGGERITA PER Fi02 SUPERIORI AL
40% (FINO AL 70%) VEDI FIG. 4

(en) CONFIGURATIONS:

VENTUPLUS QUIETO CP932 WITH DUAL OXYGEN FLOWMETER,
SUGGESTED CONFIGURATION FOR 02% ABOVE 40% (UP TO
100%) SEEFIG. 1
VENTUPLUS QUIETO CP932 WITH TWO SINGLE OXYGEN
FLOWMETERS, SUGGESTED CONFIGURATION FOR 02% ABOVE
40% (UPTO 100%) SEEFIG.2
VENTUPLUS QUIETO CP932 WITH SINGLE OXYGEN
FLOWMETER, SUGGESTED CONFIGURATION FOR 02% EQUAL
T0 40% SEEFIG. 3
VENTUPLUS QUIETO CP934 WITH DUAL OXYGEN FLOWMETER,
SUGGESTED CONFIGURATION FOR 02% ABOVE 40% (UP TO
70%) SEEFIG. &

(fr) CONFIGURATIONS :

VENTUPLUS QUIETO CP932 AVEC DOUBLE DEBITMETRE
DOXYGENE SUGGESTION DE CONFIGURATION POUR %02
SUPERIEUR A 40 % (JUSQU'A 100 %) VOIRFIG. 1
VENTUPLUS QUIETO CP932 AVEC DEUX DEBITMETRES D'OXYGENE
UNIQUES, LA CONFIGURATION SUGGEREE POUR %02 SUPERIEUR
A40% [JUSQUA 100 %) VOIRFIG. 2
VENTUPLUS QUIETO CP932 AVEC UN SEUL DEBITMETRE
D'OXYGENE, SUGGESTION DE CONFIGURATION POUR %02 EGAL
A% VOIRFIG. 3
VENTUPLUS QUIETO CP934 AVEC DOUBLE DEBITMETRE
D'OXYGENE, SUGGESTION DE CONFIGURATION POUR 02%
AU-DESSUS DE 40 % [JUSQU'A 70 %) VOIRFIG. &

(de) KONFIGURATIONEN:

VENTUPLUS QUIETO CP932 MIT DOPPELTEM SAUERSTOFF-
DURCHFLUSSMESSER, EMPFOHLENE KONFIGURATION FUR 02 %
UBER 40 % [BIS ZU 100 %) SIEHE ABB. 1
VENTUPLUS QUIETO CP932 MIT ZWEI EINZELNEN SAUERSTOFF-
DURCHFLUSSMESSERN, VORGESCHLAGENE KONFIGURATION
FUR 02% UBER 40 % (BIS ZU 100 %) SIEHE ABB. 2
VENTUPLUS QUIETO CP932 MIT EINEM EINZELNEN SAUERSTOFF-
DURCHFLUSSMESSER, EMPFOHLENE KONFIGURATION FUR 02%
GLEICH 40 % SIEHE ABB. 3
VENTUPLUS QUIETO CP934 MIT DOPPELTEM SAUERSTOFF-
DURCHFLUSSMESSER, EMPFOHLENE KONFIGURATION FUR 02%
UBER40% (BISZU 70 %) SIEHE ABB. 4

[es) CONFIGURACIONES:

VENTUPLUS QUIETO CP932 CON CAUDALIMETRO DE OXIGENO
DOBLE, CONFIGURACION SUGERIDA PARA 02% SUPERIOR AL 40
% HASTA EL 100 %) VEASE FIG. 1

VENTUPLUS QUIETO CP932 COM DOIS FLUXOMETROS DE
OXIGENIO INDIVIDUAIS, CONFIGURACAO SUGERIDA PARA 02%
ACIMA DE 40% (ATE 100%) VERFIG. 2

VENTUPLUS QUIETO CP934 ME POOMETPO OZYTONOY AIMAHL
ITHAHE, MPOTEINOMENOL TYNOE 1A 02% NANQ ATIO 0% (EQT
70%) BAEIK. 4

VENTUPLUS QUIETO CP932 COM FLUXOMETRO DE OXIGENIO
INDIVIDUAL, CONFIGURACAQ SUGERIDA PARA 02% IGUAL A
40% VERFIG.3
VENTUPLUS QUIETO CP934 COM FLUXOMETRO DE OXIGENIO
SIMPLES, CONFIGURAGAQ SUGERIDA PARA 02% ACIMA DE 40%

(pl) KONFIGURACJE:

VENTUPLUS QUIETO CP932 Z PODWOINYM PRZEPLYWOMIERZEM
TLENU, SUGEROWANA KONFIGURACJA DLA STEZENIA % 02
POWYZEJ 40% (DO 100%) Z0BACZRYS. 1
VENTUPLUS QUIETO CP932 7 DWOMA POJEDYNCZYMI
PRZEPLYWOMIERZAMI TLENU, SUGEROWANA KONFIGURACJA
DLA STEZENIA % 02 POWYZEJ 40% (D0 100%)  ZOBACZRYS. 2

ATE 70%) VERFIG. &
(no) KONFIGURASJONER:
VENTUPLUS ~ QUIETO  CP932  MED  DOBBELT

OKSYGENSTROMMETER, FORESLATT KONFIGURASJON FOR 02-%
QVER 40 % (OPP TIL 100 %] SEFIG. 1

VENTUPLUS QUIETO CP932Z POJEDYNCZYM PRZEPLYWOMIERZEM
TLENU, SUGEROWANA KONFIGURACJA DLA STEZENIA % 02
ROWNA 40% Z0BACZRYS. 3

VENTUPLUS ~ QUIETO  CP932 MED TO  ENKELTE
OKSYGENSTROMMETRE, FORESLATT KONFIGURASJON FOR 02-%
QVER 40 % [OPP TIL 100 %] SEFIG.2

VENTUPLUS QUIETO CP93% Z PODWOINYM PRZEPLYWOMIERZEM
TLENU, SUGEROWANA KONFIGURACJA DLA STEZENIA % 02
POWYZEJ 40% (DO 70%) Z0BACZRYS. 4

VENTUPLUS QUIETO CP932 MED ENKEL OKSYGENSTROMMETER,

FORESLATT KONFIGURASJON FOR 02-% SOM 0% SEFIG.3
VENTUPLUS ~ QUIETO  CP934 ~ MED  DOBBELT
OKSYGENSTROMMETER, FORESLATT KONFIGURASJON FOR 02-%
QVER 40 % [OPP TIL 70 %) EFIC.4
(fi) KOKOONPANOT:

VENTUPLUS QUIETO CP932 JA HAPEN KAKSOISVIRTAUSMITTARI,
EHDOTETTU KOKOONPANO JARJESTELMIIN, JOISSA 02 % ON YLI
40 % [ENINTARN 100 %) KATSO KWA 1
VENTUPLUS QUIETO CP932 JA KAKSI HAPEN VIRTAUSMITTARIA,
EHDOTETTU KOKOONPANO JARJESTELMIIN, JOISSA 02 % ON YLI
40 % [ENINTARN 100 %) KATSO KUVA 2
VENTUPLUS QUIETO CP932 JA HAPEN VIRTAUSMITTARI,
EHDOTETTU KOKOONPANO JARJESTELMIIN, JOISSA 02 % ON
40% KATSO KUVA 3
VENTUPLUS QUIETO CP934 JA HAPEN KAKSOISVIRTAUSMITTARI,
EHDOTETTU KOKOONPANO JARJESTELMIIN, JOISSA 02 % ON YLI

40 % [ENINTARN 70 %) KATSO KUVA &
(sv) KONFIGURATIONER:
VENTUPLUS =~ QUIETOQ ~ CP932  MED  DUBBEL

SYREFLODESMATARE, FORESLAGEN KONFIGURATION FOR
02% OVER 40 % (UPP TILL 100 %) SEILL1

(sl) KONFIGURACLJE:

VENTUPLUS QUIETO CP932 Z DVOJNIM MERILNIKOM PRETOKA
KISIKA, PREDLAGANA KONFIGURACIJA ZA 02% NAD 40% (DO
100%) GLEJSL.1
VENTUPLUS QUIETO CP932 Z DVEMA ENOJNIMA MERILNIKOMA
PRETOKA KISIKA, PREDLAGANA KONFIGURACIJA ZA 02% NAD
40% (DO 100%) GLEJSL.2
VENTUPLUS QUIETO CP932 Z ENOJNIM MERILNIKOM PRETOKA
KISIKA, PREDLAGANA KONFIGURACIJA ZA 02% ENAKA 40% GLEJ
SL.3

VENTUPLUS QUIETO CP934 Z DVOJNIM MERILNIKOM PRETOKA
KISIKA, PREDLAGANA KONFIGURACIJA ZA 02% NAD 40% (DO
10%) GLEJSL. 4

(et) SEADISTUSED

VENTUPLUS  QUIETO CP932 KAHEKORDSE
HAPNIKUVOOLUMOOTURIGA, SOOVITATAV KONFIGURATSIOON 02
% JAOKS ULE 40% (KUNI 100%] VT N1
VENTUPLUS ~ QUIETO  CP932  KAHE  UHEKORDSE
HAPNIKUVOOLUMOOTURIGA, SOOVITATAV KONFIGURATSIOON 02
% JAOKS ULE 40% (KUNI 100%] VTIN2
VENTUPLUS QUIETO CP932 UHE HAPNIKUVOOLUMOOTURIGA,
SOOVITATAV KONFIGURATSIOON 40% 02 % JAOKS VN3

VENTUPLUS ~ QUIETO  CP932 MED TVA ENKLA
SYREFLODESMATARE, FORESLAGEN KONFIGURATION FOR
02% OVER 40 % (UPP TILL 100 %) SEILL.2

VENTUPLUS  QUIETO CP934 KAHEKORDSE
HAPNIKUVOOLUMOOTURIGA, SOOVITATAV KONFIGURATSIOON 02
% JAOKS ULE 40% (KUNI 70%) VTIN4

VENTUPLUS _ QUIETO CP932  MED  ENKEL
SYREFLODESMATARE, FORESLAGEN KONFIGURATION FOR
02% LIKA MED 40 % SEILL3
VENTUPLUS _ QUIETO  CP93 MED  DUBBEL
SYREFLODESMATARE, FORESLAGEN KONFIGURATION FOR
02% OVER 40 % (UPP TILL 70 %) SEILL 4

da) KONFIGURATIONER:

ro) CONFIGURATII:

VENTUPLUS QUIETO CP932 CU DEBITMETRU DUBLU DE OXIGEN,
CONFIGURATIE RECOMANDATA PENTRU 02% PESTE 40% [PANA
LA100%) ASE VEDEAFIG. 1
VENTUPLUS QUIETO CP932 CU DOUA DEBITMETRE DE OXIGEN
SIMPLE, CONFIGURATIE RECOMANDATA PENTRU 02% PESTE 40%
[PANA LA 100%)] ASE VEDEAFIG. 2

VENTUPLUS QUIETO CP932 MED DOBBELT ILTFLOWMALER,
FORESLAET KONFIGURATION FOR 02% OVER 40% (0P TIL
100%] SEFIG. 1

VENTUPLUS QUIETO CP932 CU UN DEBITMETRU SIMPLU DE
OXIGEN, CONFIGURATIE RECOMANDATA PENTRU 02% EGAL CU
0% ASE VEDEAFIG. 3

VENTUPLUS QUIETO  CP932 MED TO ENKELTE
ILTFLOWMALERE, FORESLAET KONFIGURATION FOR 02%
OVER 40% (0P TIL 100%) SEFIG.2

VENTUPLUS QUIETO CP934 CU DEBITMETRU DUBLU DE OXIGEN,
CONFIGURATIE RECOMANDATA PENTRU 02% PESTE 40% [PANA
LA70%) A SE VEDEA FIG. 4

VENTUPLUS QUIETO CP932 MED ENKELT ILTFLOWMALER,
FORESLAET KONFIGURATION FOR 02% LIG MED 40%  SEFIG.3

VENTUPLUS QUIETO CP932 CON DOS CAUDALIMETROS DE
OXIGENO INDIVIDUALES, CONFIGURACION SUGERIDA PARA 02%
SUPERIOR AL 40 % (HASTA EL 100 %] VEASE FIG. 2

VENTUPLUS QUIETO CP934 MED DOBBELT ILTFLOWMALER,
FORESLAET KONFIGURATION FOR 02% OVER 40% (0P TIL
70%) SEFIG. 4

VENTUPLUS QUIETO CP932 CON CAUDALIMETRO DE OXIGENO
INDIVIDUAL, CONFIGURACION SUGERIDA PARA 02% IGUAL AL
0% VEASE FIG. 3
VENTUPLUS QUIETO CP934 CON CAUDALIMETRO DE OXIGENO
DOBLE, CONFIGURACION SUGERIDA PARA 02% SUPERIOR AL 40
% [HASTA EL70% VEASEFI6. 4

(pt) CONFIGURACOES:

el) TYNOI:

VENTUPLUS QUIETO CP932 ME POOMETPO OXYTONOY AIMAHE
ITHAHE, IYNIZTOMENOE TYNOE 1A 02% MANQ ANO 40% (EQT
100%) BA.EIK. 1
VENTUPLUS QUIETO CP932 ME AYQ POOMETPA OZYTONOY MIAL
ITHAH, MPOTEINOMENOZ TYNMOE 1A 02% MANQ ANO 40% (EQT
100%) BA.EIK.2

VENTUPLUS QUIETO CP932 COM FLUXOMETRO DUPLO DE
OXIGENIO, CONFIGURACAQ SUGERIDA PARA 02% ACIMA DE 40%
[ATE 100%) VERFIG. 1

VENTUPLUS QUIETO CP932 ME POOMETPO OFYFONOY MIAL
ITHAHL, MPOTEINOMENOZ TYMIOZ 1A 02% IZO ME 40% BA. EIK. 3

hr] KONFIGURACLJE:

DODATAK VENTUPLUS QUIETO CP932 S DVOSTRUKIM MJERACEM
PROTOKA KISIKA, PREDLOZENA KONFIGURACIJA ZA 02% IZNAD
40%(D0 100 %) POGLEDAJTESL. 1
DODATAK VENTUPLUS QUIETO CP932 S DVA POJEDINACNA
MJERACA PROTOKA KISIKA, PREDLOZENA KONFIGURACLIA ZA
02% IZNAD 40 % (DO 100 %] POGLEDAJTESL. 2
DODATAK VENTUPLUS QUIETO CP932 S JEDNIM MJERACEM
PROTOKA KISIKA, PREDLOZENA KONFIGURACIJA ZA 02%
JEDNAKA 40 % POGLEDAJTESL. 3
DODATAK VENTUPLUS QUIETO CP934 S DVOSTRUKIM MJERACEM
PROTOKA KISIKA, PREDLOZENA KONFIGURACIJA ZA 02% IZNAD
40%(D070 %) POGLEDAJTESL. 4




(it)

A SORGENTE 0SSIGENO

B CIRCUITO

C FILTRO SILENZIATORE (opzionale)
D INTERFACCIA PAZIENTE

E PROLUNGA LINEA O,

(en)

A OXYGEN SOURCES

B BREATHING SYSTEM

C SILENCER FILTER (optional]
D PATIENT INTERFACE

E 0, EXTENSION

(fr)

A SOURCES D'OXYGENE

B SYSTEME RESPIRATOIRE

C FILTRE SILENCIEUX (en option)
D INTERFACE PATIENT

E EXTENSION O,

(DE)

A SAUERSTOFFQUELLEN

B BEATMUNGSSYSTEM

CFILTERSCHALLDAMPFER
(optional)

D PATIENTENSCHNITTSTELLE

E OZ-VERLANGERUNG

(es)

A FUENTES DE OXIGENO

B SISTEMA RESPIRATORIO

C FILTRO SILENCIADOR (opcional)
D INTERFAZ PARA PACIENTE

E EXTENSION DE 0,

(pt)

A FONTES DE OXIGENIO

B SISTEMA RESPIRATORIO

C FILTRO SILENCIADOR (opcional)
D INTERFACE COM 0 DOENTE

E EXTENSAO 0,

(no)

A OKSYGENKILDER

B PUSTESYSTEM

C LYDDEMPERFILTER (valgfritt)
D PASIENTGRENSESNITT

E OZ-FORLENGELSE

(fi)

A HAPPILAHTEET

B HENGITYSJARJESTELMA

CVAIMENNIN/SUODATIN
(valinnainen)

D POTILASLIITANTA

E OZ—L|SAOSA

(sv)

A SYREKALLOR

B ANDNINGSSYSTEM

C LJUDDAMPARFILTER l[tillval)
D PATIENTGRANSSNITT

E OZ—TILLAGG

(da)

A ILTKILDER

B RESPIRATIONSSYSTEM

C LYDDAMPERFILTER (valgfrit)
D PATIENTGRANSEFLADE

E 0, UDVIDELSE

(el)

A THIEZ OEYTONOQY

B LYZTHMA ANAMNOHZ

C OIATPO ZIFTAZTHPAX (npoatpetiko)
A YYNAEIH AZBENH

E MPOEKTAZH F'PAMMHL O,

(pU)

A ZRODLA TLENU

B UKLAD ODDECHOWY

C FILTR WYCISZAJACY [opcjonalnie)
D INTERFEJS PACJENTA

E 0, PRZEDLUZACZ

(st)

A VIRI KISIKA

B DIHALNI SISTEM

C FILTER DUSILCA ZVOKA C
(neobvezno)

D VMESNIK ZA PACIENTA

E PODALJSANJE O,

(et)

A HAPNIKUALLIKAD

B HINGAMISSUSTEEM

C SUMMUTI FILTER (valikuline)
D PATSIENDILIIDES

E 0, PIKENDUS

(ro)

A SURSE DE OXIGEN

B SISTEM DE RESPIRATIE

C FILTRU AMORTIZOR (optional)
D INTERFATA CU PACIENTUL

E EXTENSIE O,

(hr)

A 1ZVORI KISIKA

B SUSTAV ZA DISANJE

C FILTAR PRIGUSIVACA
(neobavezno)

D SUCELJE PACIJENTA
E NASTAVAK ZA 0,



o Istruzioni per U'uso

RENDIMENTI CP932

Fi0,= 100%

FiO, variabile secondo tabella

RICHIESTA IMPOSTA AL PAZIENTE
Fio, PEEP FLUSSO 0, FLUSSO L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)

Per il trattamento ad ossigeno puro collegare entrambi
tubi a fonti di ossigeno, chiudere il sistema Venturi ed
alimentare con flusso minimo di ossigeno pari a 40 L/min.

100%

RENDIMENTI CP934

RICHIESTA IMPOSTA AL PAZIENTE
Fio, PEEP FLUSSO O, FLUSSO L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
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 e una miscela di aria e ossigeno,
la cui Fi0, pud essere modificata utilizzando una seconda
sorgente di 0,. La tabella delle performances allegata al
prodotto indica come ottenere le diverse combinazioni di
Fi0, e flusso totale al variare della PEEP.

DESTINAZIONE D'USO

Accessorio per casco e maschera per ventilazione CPAP
(Continuous Positive Airway Pressure]) in ambito ospedaliero
capace di generare una miscela di aria/ossigeno ad alto
flusso con Fi02 variabile e controllata.

INDICAZIONI D'USO

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

LIMITI D’'IMPIEGO

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

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

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

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

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

La valvola con attivazione dai 25 cm H,0 (se presente) &
da utilizzare esclusivamente in combinazione con caschi
per Ventilazione Non Invasiva (CPAP) brand StarMed.

DOVE PUG ESSERE USATO

L'attivazione della terapia con l'accessorio VENTUPLUS
QUIETO si ottiene semplicemente utilizzando la sorgente
di ossigeno disponibile nei reparti ospedalieri (impianti
di distribuzione a muro o bombola) come ad esempio:
medicina d'urgenza, pneumologia, ematologia, oncologia,
TIPO, ambulanza e pronto soccorso, etc.

COME SI USA L’ACCESSORIO

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

2. Collegare il/i connettore/i A e B per lerogazione
dell'ossigeno al/i flussimetro/i [vedi FIGURA 5). Verificare
la corretta connessione dei tubi prima di procedere alla
somministrazione dei gas per la terapia.

Fig. 5

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

4. Per fornire una Fi0, del 100% applicare il tappo (se
presente) nella confezione al filtro di ingresso dell’aria



o Istruzioni per U'uso

(vedi FIGURA 6).

Fig. 6

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

@ Dispositivo monouso. Il riutilizzo non & consentito in
quanto potrebbe provocare contaminazione crociata

nei pazienti. Inoltre, i materiali che lo costituiscono

potrebbero danneggiarsi a sequito di pulizia/disinfezione e

quindi non garantire le performance previste, mettendo a

rischio anche la sicurezza del paziente.

1. A seconda del quadro clinico del paziente e comunque
responsabilita del personale medico/infermieristico
definire la necessita di una sostituzione pil 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 'uso in conformita alla
legislazione vigente.

11.Usare soltanto con dispositivi aventi connessioni a

norma IS0 5356-1.

12.La valvola di sovrapressione (se presente] permette di
non superare i 25 cm H,0 di pressione interna al casco.

13.L'efficacia della terapia e sensibilmente influenzata
dal valore di Peep impostata pertanto si raccomanda
al personale medico di valutare attentamente il
livello di pressione piu consono allo stato clinico del
paziente. L'uso di pressione troppo bassa potrebbe
non essere sufficiente per il reclutamento alveolare.
Uso di pressione troppo alta potrebbe essere fonte di
sovradistensione alveolare.

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



@ Instructions for use

CP932 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
CP934 PERFORMANCE
REQUIREMENT SETTING TO PATIENT
0, PEEP 0, FLOW FLOW L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
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 solely with oxygen flowmeters capable of

delivering the flows indicated in the table

Use only with oxygen flowmeters featuring 7mm diameter

hose tail.

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

WHERE IT CAN BE USED

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

HOW TO USE VENTUPLUS QUIETO

1. Remove the VENTUPLUS QUIETO 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 5). Check proper connection
before activating the gas supply.

Fig. 5

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

4. Tosupply 0,% equal to 100%, apply the cap present in the
package to the air inlet filter (see FIGURE é).



Fig. 6

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 ISO 5356-1 standard.

12.The pressure relief valve [if present] allows not to
exceed 25 cm H,0 of the helmet internal pressure.

13.The efficacy of the therapy is considerably affected by
the PEEP value set. Therefore, the medical staff are
advised to carefully evaluate the pressure level most
suited to the clinical condition of the patient. Using
too low pressure may not be sufficient for alveolar
recruitment. Using too high pressure may be a source
of alveolar over distension.

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



° Notice d’utilisation

PERFORMANCES DU CP932

Fi0,= 100%

FiO, ajustable selon le
tableau des performances

DEMANDE CONFIGURER AU PATIENT
Fio, PEEP Débit 0, Débit Lt/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)

Pour un traitement a l'oxygéne pur, connecter les deux
tubes aux sources d'oxygene, fermer le systéme Venturi et
alimenter avec un débit minimum d'oxygéne égal a 40 L/min

100%

PERFORMANCES DU CP934

DEMANDE CONFIGURER AU PATIENT
Fi0, PEEP Débit 0, Débit Lt/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
INTRODUCTION
L'accessoire  VENTUPLUS repose sur le principe

de fonctionnement du tube Venturi: un débit constant
d'oxygéne souffle a travers le tube qui présente une
constriction (buse). La vitesse et la pression du débit
d'oxygéne subissent une variation qui permet d'aspirer l'air
ambiant de la zone entourant le tube Venturi. Le débit total
est un mélange d'air et d'oxygéne dont le % d'0, peut étre
modifié en utilisant la source d'oxygéne supplémentaire si
elle est présente.

Le tableau de performance joint au produit indique
comment obtenir les combinaisons de % d'0, et débit
patient total a chaque niveau de PEEP.

UTILISATION PREVUE

L'accessoire est utilisé en association avec des casques et
des masques pour le traitement par ventilation a pression
positive continue (CPAP). A utiliser en milieu hospitalier
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lorsqu’un haut débit de mélange air/oxygéne a % d'0,
variable est nécessaire.

INDICATIONS D’UTILISATION

A utiliser avec des casques et des masques pour le
traitement par ventilation a pression positive continue
(CPAP). Peut assurer un débit élevé de mélange air/
oxygene en fonction du réglage par le personnel de santé.

RESTRICTIONS D’UTILISATION

Le dispositif doit étre utilisé par du personnel médical/

infirmier qualifié et formé.

A utiliser pour U'administration d'air et d’oxygéne.

S'il est utilisé correctement, l'appareil peut fonctionner

en continu pendant un maximum de 7 jours aprés quoi il

doit étre remplacé.

A n'utiliser qu'avec des débitmétres pour oxygene et en

mesure de fournir les débits figurant sur le tableau.

A utiliser uniqguement avec des débitmetres d'oxygene

comportant un embout de tuyau de 7 mm de diametre.

- A connecter aux systémes respiratoires/interfaces
patient comportant des connexions de 22 mm (conformes
aux normes 1S0J.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION

L'accessoire VENTUPLUS permet d'administrer un
traitement par CPAP a haut débit a l'aide de sources
d’oxygeéne comprimées (systemes de distribution sur mural
ou bouteilles) disponibles dans les services hospitaliers et
les ambulances.

COMMENT UTILISER VENTUPLUS QUIETO

1. Retirez l'accessoire VENTUPLUS QUIETO de 'emballage.
Raccordez l'appareil au connecteur d'entrée de gaz du
systéme respiratoire/de Uinterface patient. Vérifiez que
les raccordements sont sirs.

2. Fixez le ou les connecteurs d'entrée d'oxygene A et B
au ou aux débitmetres (voir FIGURE 5). Vérifiez e bon
raccordement avant d'activer l'alimentation en gaz.

Fig. 5

3. Activez le ou les débitmeétres selon le tableau de
performances fixé a l'appareil.

4. Pour alimenter le % d'0, égal a 100 %, appliquer le
bouchon fourni dans 'emballage sur le filtre d'entrée
d'air (voir FIGURE é).



e Notice d’utilisation

Fig. 6

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE
@ Dispositif a usage unique. La réutilisation n'est pas
autorisée car elle peut entrainer une contamination
croisée chez les patients. En outre, les matériaux du
dispositif peuvent étre endommagés par les méthodes de
désinfection, les performances du produit peuvent étre
altérées, occasionnant un risque de sécurité pour les
patients.

1. En fonction de U'état clinique du patient, il incombe au
personnel médical/infirmier de déterminer la nécessité
d'un remplacement plus fréquent de l'appareil.

2. Il est recommandé d'utiliser les parameétres fournis
par Intersurgical dans le tableau de performances
joint a Uappareil. Ces réglages garantissent des débits
suffisants pour un traitement par CPAP correct. Des
réglages de débit plus élevés créent une consommation
d’oxygene inutile et un bruit excessif.

3. Vérifiez toujours que les lignes d'alimentation en
oxygene sont branchées en toute sécurité. En cas
de déconnexion des tubes d'oxygéne de l'appareil, la
ventilation du patient échoue et l'oxygéne peut étre
libéré dans 'environnement.

. En cas de changement évident des performances
de lappareil ou si elles sont inadéquates, il est
recommandé de le remplacer.

. Il est recommandé de surveiller les parameétres
cliniques du patient pendant le traitement.

6. Sil'état du patient se détériore ou siaucune amélioration
n'intervient dans le délai prévu, il est recommandé
d'évaluer d'autres techniques de ventilation.

. Ne pas utiliser d'humidificateurs a bulles d'oxygéne
avec les débitmetres d'alimentation en gaz.

. Non stérile. Ne pas stériliser.

9. Péremption : 5 ans dans la mesure ou l'emballage n'est
pas endommagé et ou le produit est conservé dans des
conditions normales de stockage (-20°C / +50°C).

10. Eliminer l'appareil immédiatement apres utilisation,
conformément aux lois et réglementations en vigueur.

11. Utiliser uniquement avec des appareils équipés de
raccords conformes a la norme IS0 5356-1.
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12.La soupape de surpression (le cas échéant) ne permet
pas de dépasser 25 cm H,0 de pression interne du
casque.

13. L'efficacité du traitement est considérablement affectée
par la valeur PEEP définie. Par conséquent, il est
conseillé au personnel médical d"évaluer soigneusement
le niveau de pression le plus adapté a l'état clinique du
patient. L'utilisation d'une pression trop basse peut
s'avérer insuffisante pour le recrutement alvéolaire.
L'utilisation d’une pression trop élevée peut étre a
l'origine d’une dilatation alvéolaire excessive.

Tout incident grave survenu en relation avec U'appareil
doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente
de U'Etat membre dans lequel Uutilisateur et/ou le patient
est établi.



@ Gebrauchsanleitung

LEISTUNG CP932
Fi0,= 100%
Einstellbarer Fi0, geméf
Leistungstabelle
ANFORDERUNG EINSTELLEN FUR PATIENTEN
Fio, PEEP Fluss 0, Fluss Lt/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
Fiir eine 100%ige Sauerstoffbehandlung beide Schlduche an die
100% | Sauerstoffquellen anschlieBen und das Venturiventil schliefien. Den
Patienten mit einem Sauerstofffluss von mindestens 40 |/min versorgen.
LEISTUNG CP934
ANFORDERUNG EINSTELLEN FUR PATIENTEN
Fio, PEEP Fluss O, Fluss Lt/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
EINLEITUNG

Das VENTUPLUS-Zubehdr basiert auf dem Funktionsprinzip
der Venturi-Diise: Ein konstanter Sauerstofffluss strémt
durch ein Rohr, das eine Verengung (Dise) aufweist.
Geschwindigkeit und Druck des Sauerstoffflusses
unterliegen einer Variation, die das Ansaugen von
Umgebungsluft aus dem Bereich um die Venturi-Diise
ermdoglicht. Der Gesamtfluss besteht aus einer Mischung
von Luft und Sauerstoff, deren 02% durch Verwendung
einer ggf. vorhandenen, zusatzlichen Sauerstoffquelle
verandert werden kann.

Die am Produkt angebrachte Leistungstabelle gibt an, wie
die Kombinationen von 0,% und Gesamtfluss zum Patienten
bei den jeweiligen PEEP-Niveaus erzielt werden kénnen.

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Das Zubehor wird in Kombination mit Helmen und
Masken fiir die CPAP-Behandlung (kontinuierlicher

positiver Atemwegsdruck) verwendet. Zur Verwendung in
Krankenhausumgebungen, wenn ein hoher Fluss des Luft-/
Sauerstoffgemisches bei variablem 0,% erforderlich ist.

ANWENDUNGSGEBIETE
Zur Verwendung mit Helmen und Masken fiir die CPAP-
Behandlung (Kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck).
Es kann einen hohen Durchfluss des Luft-/
Sauerstoffgemisches abgeben, der vom medizinischen
Personal geregelt wird.

NUTZUNGSBESCHRANKUNGEN

- Das Gerdt darf nur von qualifiziertem und geschultem
Arzt-/Pflegepersonal verwendet werden.

Es ist zur Verwendung flir die Verabreichung von Luft und
Sauerstoff bestimmt.

Bei sachgeméafBer Anwendung kann das Gerat maximal
7 Tage lang kontinuierlich verwendet werden; danach
muss es ausgetauscht werden.

- Darf nur mit Sauerstoff-Flussmessern verwendet
werden,die die in der Tabelle angegebenen Fliisse
erzeugen kénnen
Ausschlieflich  mit

Sauerstoffdurchflussmessern

verwenden, die eine Schlauchtille mit 7 mm
Durchmesser aufweisen.
- Zum  Anschliefen an Beatmungssysteme/

Patientenschnittstellen mit 22-mm-Anschlissen (geméaf
ISO-Normen).

ANWENDUNGSBEREICH
Das VENTUPLUS-Zubehdr ermdglicht die Verabreichung

einer  CPAP-Therapie mit hohem  Durchfluss
unter Verwendung von komprimiertem Sauerstoff
(aus  wandmontierten  Verteilersystemen  oder

Druckgasflaschen), die auf Krankenhausstationen und in
Rettungswagen verfiigbar sind.

WIE IST VENTUPLUS QUIETO ANZUWENDEN?

. Das VENTUPLUS QUIETO-Zubehor aus der Verpackung
nehmen. Das Gerdt an den Gaseinlassanschluss
des Beatmungssystems/der Patientenschnittstelle
anschliefen. Sicherstellen, dass die Anschlisse fest
sitzen.

.Den/die Sauerstoffeingangsanschluss/-anschlisse A
und B mit dem/den Durchflussmesser/n verbinden (siehe
ABBILDUNG 5). Vor Aktivierung der Gasversorgung die
ordnungsgemafe Verbindung Gberpriifen.

N

Abb. 5



@ Gebrauchsanleitung

3.Den/die Durchflussmesser gemaf der am Gerat
angebrachten Leistungstabelle aktivieren.

4.Um 0,% gleich 100 % zu liefern, die in der Packung
vorhandene Kappe auf den Lufteinlassfilter aufsetzen
[siehe ABBILDUNG 6).

Abb. 6

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

® Einwegprodukt. Eine Wiederverwendung ist nicht
zuldssig, da sie zur Kreuzkontamination bei Patienten

fiihren kann. Dariiber hinaus kdonnten die Materialien des

Gerats durch die angewendeten Desinfektionsmethoden

beschadigt und die Produktleistung beeintrachtigt werden,

was ein Sicherheitsrisiko fiir die Patienten darstellt.

1. Je nach klinischem Zustand des Patienten ist das
Arzt-/Pflegepersonal dafir verantwortlich, ggf.
die Notwendigkeit eines haufigeren Austauschs des
Produkts festzustellen.

. Es wird empfohlen, die von Intersurgical in der am
Gerat angebrachten Leistungstabelle bereitgestellten
Einstellungen zu verwenden. Diese Einstellungen
sorgen fir ausreichenden Fluss im Rahmen einer
korrekten CPAP-Therapie. Hohere Flusseinstellungen
wiirden zu unndtigem Sauerstoffverbrauch und
UibermaBigem Rauschen fiihren.

. Uberpriifen Sie immer, ob die
Sauerstoffversorgungsleitungen sicher angeschlossen
sind. Sollten sich die Sauerstoffschlduche vom Gerat
l6sen, kommt die Beatmung des Patienten zum Erliegen
und es konnte Sauerstoff in die Umgebung austreten.

. Im Falle offensichtlicher Leistungsanderungen oder
unzureichender Leistung des Produkts wird empfohlen,
es auszutauschen.

. Es wird empfohlen, die klinischen Parameter des
Patienten wahrend der Therapie zu Uberwachen.

. Wennsich der Zustand des Patientenverschlechtert oder
innerhalb der erwarteten Zeit keine Besserung eintritt,
wird empfohlen, alternative Beatmungstechniken in
Erwdgung zu ziehen.

. Verwenden Sie keine Sauerstoffblasen-Luftbefeuchter
mit den Durchflussmessern der Gaszufuhr.

. Unsteril. Nicht sterilisieren.
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9. Verfalldatum: 5 Jahre, sofern die Verpackung
unbeschadigt ist und das Produkt unter normalen
Lagerbedingungen (-20°C / +50°C) aufbewahrt wird.

10. Das Gerat sofort nach dem Gebrauch unter Einhaltung
der geltenden Gesetze und Vorschriften entsorgen.

11.Nur an Geraten verwenden, deren Anschliisse der Norm
IS0 5356-1 entsprechen.

12. Das Uberdruckventil (falls vorhanden) sorgt dafiir, dass
der Helm-Innendruck 25 cm H,0 nicht {iberschreitet.
13.Die Wirksamkeit der Therapie wird durch den
eingestellten PEEP-Wert erheblich beeinflusst. Daher
wird dem medizinischen Personal empfohlen, das
flr den klinischen Zustand des Patienten am besten
geeignete Druckniveau sorgfaltig abzuwagen. Ein zu
niedriger Druck ist moglicherweise nicht ausreichend
fir die alveolare Rekrutierung. Zu hoher Druck kann

hingegen zur einer Uberdehnung der Alveolen fiihren.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller
und der zustiandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender und/oder Patient ansissig ist, gemeldet
werden.



@ Instrucciones de uso

RENDIMIENTOS CP932

Fi0,= 100%

Fi0, ajustable segin
la tabla de rendimiento

REQUISITO CONFIGURE AL PACIENTE
Fio, PEEP Flujo O, Flujo L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)

Para el tratamiento con oxigeno al 100%, conecte ambos
tubos a las fuentes de oxigeno y cierre la valvula Venturi.
Alimentacién con un flujo de oxigeno minimo de 40 L/min

100%

RENDIMIENTOS CP934

REQUISITO CONFIGURE AL PACIENTE
Fio, PEEP Flujo O, Flujo L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)

INTRODUCCION

El accesorio VENTUPLUS se basa en el principio de
funcionamiento del tubo Venturi: un flujo constante de
oxigeno sopla a través del tubo que tiene una constriccion
[boquilla). La velocidad y la presion del flujo de oxigeno
sufren una variacion que permite aspirar el aire ambiental
de la zona que rodea el tubo Venturi. El flujo total es una
mezcla de aire y oxigeno cuyo 0,% puede modificarse
utilizando la fuente de oxigeno adicional, si esta presente.
La tabla de rendimiento adjunta al producto indica como
obtener las combinaciones de 0,% y flujo total del paciente
en cada nivel de PEEP.

USO PREVISTO

El accesorio se utiliza en combinacion con cascos y
mascarillas para el tratamiento con CPAP (presion positiva
continua en las vias respiratorias). Para su uso en entornos
hospitalarios cuando se requiera un flujo elevado de mezcla
de aire/oxigeno con un 0,% variable.
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INDICACIONES DE USO

Para utilizar con cascosymascarillas para el tratamiento con
CPAP (presidn positiva continua en las vias respiratorias).
Puede suministrar un flujo elevado de mezcla de aire/
oxigeno segun el ajuste del personal sanitario.

RESTRICCIONES DE USO

- Eldispositivo debe ser utilizado por personal médico o de
enfermeria cualificado y formado.

Para la administracion de aire y oxigeno.

- Sise utiliza correctamente, el dispositivo puede utilizarse
de forma continuada durante un maximo de 7 dias, tras
los cuales debe sustituirse.

A utilizarse exclusivamente con fluxdmetros para
oxigeno capaces de suministrar los flujos indicados en la
tabla

Utilizar Unicamente con caudalimetros de oxigeno que
dispongan de cola de manguera de 7 mm de didmetro.
Para conectar con sistemas respiratorios/interfaces de
pacientes que dispongan de conexiones de 22 mm
[conformes con las normas 1S0J.

DONDE PUEDE UTILIZARSE

El accesorio VENTUPLUS permite la administracion de
terapia CPAP de alto flujo utilizando fuentes de oxigeno
comprimido (sistemas de distribucion montados en la pared
o bombonas] disponibles en departamentos hospitalarios y
ambulancias.

COMO UTILIZAR VENTUPLUS QUIETO

1. Saque el accesorio VENTUPLUS QUIETO del embalaje.
Conecte el dispositivo al conector de entrada de gas del
sistema respiratorio/interfaz del paciente. Verifique la
seguridad de las conexiones.

2. Conecte el conector (o conectores) de entrada de oxigeno
A'y B al caudalimetro (o caudalimetros) (véase FIGURA
5). Compruebe la correcta conexién antes de activar el
suministro de gas.

Fig. 5

3. Active los caudalimetros segln la tabla de rendimiento
adjunta al dispositivo.

4. Para suministrar 0,% igual al 100 %, aplique el tapon
presente en el embalaje al filtro de entrada de aire (véase
FIGURA é).



Fig. 6

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Dispositivo de un solo uso. No se permite la

reutilizacién, ya que podria causar contaminacion
cruzada en los pacientes. Ademas, los materiales del
dispositivo podrian resultar dafiados por los métodos de
desinfeccion y las prestaciones del producto podrian verse
perjudicadas, lo que supondria un riesgo para la seguridad
de los pacientes.

1. En funcidn del estado clinico del paciente, el personal

médico/de enfermeria es responsable de definir

la necesidad de sustituir el dispositivo con mayor

frecuencia.

Se recomienda utilizar los ajustes proporcionados por

Intersurgical en la tabla de rendimiento adjunta al

dispositivo. Estos ajustes garantizan flujos suficientes

para una terapia CPAP adecuada. Ajustes de flujo

mas elevados generarian un consumo innecesario de

oxigeno y un ruido excesivo.

Compruebe siempre que los conductos de suministro

de oxigeno estén conectados de forma segura. En caso

de desconexion de los tubos de oxigeno del dispositivo,

fallard la ventilacion del paciente y podria liberarse

oxigeno al entorno.

En caso de cambio evidente de las prestaciones o

de funcionamiento inadecuado del dispositivo, se

recomienda sustituirlo.

Se recomienda vigilar los parametros clinicos del

paciente durante la terapia.

Si las condiciones del paciente empeoran o no hay

mejoria en el tiempo previsto, se recomienda evaluar

técnicas de ventilacion alternativas.

No utilice humidificadores de burbujas de oxigeno con

los caudalimetros de suministro de gas.

No estéril. No esterilizar.

Caducidad: 5 afos, siempre que el embalaje no esté

danado y el producto se almacene en condiciones

normales (-20°C / +50°C).

10. Deseche el dispositivo inmediatamente después de su
uso de conformidad con las leyes y normativas vigentes.

11.Utilicelo solo con dispositivos que dispongan de

15

conexiones conformes a la norma IS0 5356-1.

12.La vélvula limitadora de presion (si estd presente)
permite no superar los 25 cm H,0 de presién interna del
casco.

.La eficacia de la terapia se ve considerablemente
afectada por el valor de PEEP establecido. Por lo
tanto, se aconseja al personal médico que evalle
cuidadosamente el nivel de presion mas adecuado
al estado clinico del paciente. Utilizar una presion
demasiado baja puede no ser suficiente para el
reclutamiento alveolar. Utilizar una presién demasiado
alta puede ser una fuente de sobredistension alveolar.

w

Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el producto debera notificarse al fabricante y
a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario y/o el paciente.



@ Instrucoes de utilizacao

DESEMPENHOS CP932

Fi0,= 100%

Fi0, ajustével de acordo
com a tabela de desempenho

REQUERIMENTO DEFINE AO PACIENTE
Fio, PEEP Fluxo O, Fluxo Lt/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 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
DESEMPENHOS CP934
REQUERIMENTO DEFINE AO PACIENTE
Fio, PEEP Fluxo O, Fluxo Lt/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
INTRODUCAO

0 acessério VENTUPLUS baseia-se no principio de
funcionamento do tubo Venturi: um fluxo constante de
oxigénio passa através do tubo que tem uma constricao
[bocal]. A velocidade e a pressdo do fluxo de oxigénio
sofrem uma variacao que permite aspirar o ar ambiente
da zona a volta do tubo Venturi. O fluxo total é uma mistura
de ar e oxigénio cuja 0,% pode ser modificada utilizando a
fonte de oxigénio adicional, se presente.

A tabela de desempenho anexada ao produto indica como
obter as combinacdes de 0,% e fluxo total do doente em
cada nivel de PEEP.

FINALIDADE DA UTILIZACAO

0 acessorio é utilizado em combinacdo com capacetes e
mascaras para tratamento CPAP (pressao positiva continua
nas vias respiratérias). Para ser utilizado em ambiente
hospitalar quando é necessario um elevado fluxo de
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mistura de ar/oxigénio com 0,% variavel.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Para ser utilizado com capacetes e mascaras para
tratamento CPAP (pressdo positiva continua nas vias
respiratérias). Pode fornecer um elevado fluxo de mistura
de ar/oxigénio de acordo com a definicdo da equipa médica.

RESTRICOES DE UTILIZACAO

- 0 dispositivo deve ser utilizado por pessoal médico/de
enfermagem qualificado e com formacdo adequada.

A ser utilizado para a administracao de ar e oxigénio.

Se utilizado corretamente, o dispositivo pode ser utilizado
continuamente durante um maximo de 7 dias, apds os
quais deve ser substituido.

- Usar apenas com fluximetros para oxigénio, capazes de
administrar os fluxos indicados na tabela.

Utilizar apenas com fluxometros de oxigénio com
extremidade do tubo de 7 mm de didmetro.

Para ser ligado a sistemas respiratérios/interfaces de
doentes com ligacdes de 22 mm (em conformidade com
as normas 1S0).

ONDE PODE SER UTILIZADO

0 acessorio VENTUPLUS permite o fornecimento de terapia
CPAP de alto fluxo utilizando fontes de oxigénio comprimido
(sistemas de distribuicdo montados na parede ou cilindros)
disponiveis em hospitais e ambulancias.

COMO UTILIZAR 0 VENTUPLUS QUIETO

1. Retirar o acessério VENTUPLUS QUIETO da embalagem.
Ligar o dispositivo ao conetor de entrada de gas do
sistema respiratorio/interface do doente. Verificar a
seguranca das ligacdes.

2. Ligar os conectores de entrada de oxigénio A e B aols)
medidor(es) de caudal (ver FIGURA 5). Verificar a ligacao
correta antes de ativar a alimentacdo do gés.

Fig. 5

3. Ativar ols) fluxémetro(s) de acordo com a tabela de
desempenho anexada ao dispositivo.

4. Parafornecer 0,% igual a 100%, aplicar a tampa presente
na embalagem ao filtro de entrada de ar (ver FIGURA é).



@ Instrucoes de utilizacao

Fig. 6

AVISOS E PRECAUCOES

@ Dispositivo de  utilizacao Unica. Nao é permitida a
reutilizacdo, uma vez que pode causar contaminacao

cruzada nos doentes. Além disso, os materiais do dispositivo

podem ser danificados pelos métodos de desinfecao e o

desempenho do produto pode ser afetado, criando um risco

de seguranca para os doentes.

1. Dependendo do estado clinico do doente, o pessoal
médico/de enfermagem é responsavel por definir a
necessidade de substituicdo mais frequente do
dispositivo.

. Recomenda-se a utilizacdo das definicoes fornecidas
pela Intersurgical na tabela de desempenho anexada
ao dispositivo. Estas definicoes asseguram fluxos
suficientes para uma terapia CPAP correta. Definicées
de fluxo mais elevadas poderiam gerar um consumo
desnecessario de oxigénio e um ruido excessivo.

. Verificar sempre se as linhas de fornecimento de
oxigénio estao ligadas de forma segura. No caso de
os tubos de oxigénio se soltarem do dispositivo, a
ventilacdo do doente falhard e o oxigénio poderd ser
libertado para o ambiente.

. No caso de uma alteracdo evidente do desempenho
ou de um desempenho inadequado do dispositivo,
recomenda-se a sua substituicao.

. Recomenda-se a monitorizacao dos pardmetros clinicos
do doente durante a terapéutica.

. Se as condicdes do doente piorarem ou nao houver
melhora dentro do tempo esperado, recomenda-se
avaliar técnicas alternativas de ventilacao.

. Nao utilizar humidificadores de bolhas de oxigénio com
os fluxémetros de fornecimento de gas.

. Nao estéril. Nao esterilizar.

. Prazo de Validade: 5 anos, desde que a embalagem
nao esteja danificada e o produto seja armazenado em
condicées normais de armazenamento (-20°C / +50°C).

10.Eliminar o dispositivo imediatamente apds a sua
utilizacao, em conformidade com as leis e regulamentos
em vigor.

11. Utilizar apenas com dispositivos que possuam ligacoes
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em conformidade com a norma IS0 5356-1.

12.A vélvula de descompressdo (se existir) ndo permite
ultrapassar 25 cm H,0 da pressao interna do capacete.

13. A eficacia da terapia é consideravelmente afetada pelo
valor PEEP definido. Por conseguinte, aconselha-se o
pessoal médico a avaliar cuidadosamente o nivel de
pressao mais adequado ao estado clinico do doente. A
utilizacao de uma pressao demasiado baixa pode nao
ser suficiente para o recrutamento alveolar. A utilizacao
de uma pressao demasiado elevada pode ser uma fonte
de sobredistensao alveolar.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
o doente esta domiciliado.



@ Bruksanvisning

CP932 YTELSE

0,-%=100%

Justerbar 0,-%
i henhold til ytelsestabellen

KRAV INNSTILLING TIL PASIENTEN
0,-% PEEP 0, STROMME STREMME L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 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
CP934 YTELSE
KRAV INNSTILLING TIL PASIENTEN
0,-% PEEP 0, STROMME STREMME L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
INTRODUKSJON

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

Ytelsestabellen festet til produktet indikerer hvordan man
oppnar kombinasjonene av 0,-% og total pasientstrsm pa
hvert PEEP-niva.

BRUKSSTED

Tilbehgret brukes i kombinasjon med hjelmer og masker for
CPAP (Continuous Positive Airway Pressure]-behandling.
Brukes i sykehusmiljg nar det kreves hgy stremning av luft/
oksygenblanding med variabel O,-%.
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INDIKASJONER FOR BRUK

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

BRUKSBEGRENSNINGER

Enheten 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 & levere stremningene rapportert pa produktets
ytelsestabell.

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

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

HVOR DEN KAN BRUKES

VENTUPLUS-tilbehgret tillater levering av CPAP-
behandling med hgy strgmning ved bruk av komprimerte
oksygenkilder (veggmonterte distribusjonssystemer
eller sylindere] tilgjengelig pd sykehusavdelinger og i
ambulanser.

SLIK BRUKER DU VENTUPLUS QUIETO

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

2. Fest oksygeninngangskontakten/-ene A og B til
stromningsmaleren/-ene (se FIGUR 5 ). Sjekk riktig
tilkobling for du aktiverer gasstilfgrselen.

Fig. 5

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

4. For a tilfore 0,-% lik 100 %, sett pa lokket som finnes i
pakken pa luftinntaksfilteret (se FIGUR 6 ).



Fig. 6

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 a
definere behovet for hyppigere utskifting av enheten.

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

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

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

. Det anbefales & overvdke pasientens
parametere under behandlingen.

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

. Ikke bruk oksygenboblefuktere
gasstilforselsstramningsmalerne.

. Usteril. Skal ikke steriliseres.

. Utlepstid: 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.Bruk kun med enheter som har tilkoblinger i samsvar

med IS0 5356-1-standarden.

12. Trykkavlastningsventilen (hvis den finnes] tillater ikke &

overstige 25 cm H,0 av hjelmens indre trykk.

13. Effekten av terapien pavirkes betydelig av den angitte

kliniske

med
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PEEP-verdien. Derfor anbefales det medisinske
personalet & noye vurdere trykknivéet som passer best
til pasientens kliniske tilstand. A bruke for lavt trykk
er kanskje ikke tilstrekkelig for alveolaer rekruttering.
Bruk av for hayt trykk kan veere en kilde til alveolar over
distensjon.

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



a Kayttdohjeet

CP932-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 molemmat
100% letkut happildhteisiin ja sulje venturi venttiili.
Huolehdi ettd hapen minimi virtaus on 40 L/min.

CP934-SUORITUS

VAATIMUKSET ASETUS POTILAALLE
0,% PEEP 0, FLOW FLOW L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
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 kaytetaan yhdessa CPAP-hoidossa (Continuous
Positive Airway Pressure] kaytettavien kypardiden ja
maskien kanssa. Laitetta kdytetadn sairaalaymparistossa,
kun tarvitaan ilma-happiseoksen suurta virtausta ja 0,%:n
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vaihtelua.

KAYTTOAIHEET

Kaytetddn yhdessa kypardiden ja maskien kanssa
CPAP-hoidossa (Continuous Positive Airway Pressure).
Laite voi tuottaa suuren ilma-happiseoksen virtauksen
terveydenhuoltohenkildston — maéarittamien  ohjeiden
mukaisesti.

KAYTTOA KOSKEVAT RAJOITUKSET

- Laitteen kayttd on sallittu vain valtuutetulle ja koulutetulle
hoitohenkildstolle.

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

Laitetta saa kayttdad ainoastaan asianmukaisten
standardien  mukaisten  happivirtausmittareiden
kanssa, jotka pystyvat tuottamaan tuotteen
suorituskykytaulukossa ilmoitetut virtausnopeudet.

- Laitetta saa kayttda ainoastaan virtausmittareiden
kanssa, joissa on halkaisijaltaan 7 mm:n letkuliitin.
Laitteen saa liittad ainoastaan hengitysjarjestelmiin/
potilasliitantdihin, joissa on 22 mm:n liitannat (ISO-
standardien vaatimusten mukaisesti).

KAYTTOYMPARISTO

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

VENTUPLUS QUIETO -LISALAITTEEN KAYTTG

1. Poista VENTUPLUS QUIETO -lisdlaite pakkauksesta.
Liitd laite hengitysjarjestelman/potilasliitannan kaasun
tuloliitantaan. Tarkista liitantojen turvallisuus.

2. Liita hapen tuloliitdnté(/liitinnat) A ja B virtausmittariin(/-
mittareihin) (katso KUVA 5). Tarkista liitantdjen pitdvyys
ennen kaasun sy6ton aktivointia.

Kuva 5

3. Aktivoi virtausmittari(t) laitteen suorituskykytaulukon
mukaisesti.

4. Jotta syotto 0,% olisi 100 %, aseta pakkauksessa oleva
suojus ilman tulosuodattimeen (katso KUVA 6).



Kuva 6

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
heikentaa 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 riittdmatan, 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.

. Ala kdytd kaasun sy6ton virtausmittareiden kanssa
kuplakostuttimia.

. Ei steriili. Ei saa steriloida.

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

10. Havita laite valittmasti kayton jalkeen paikallisten

lakien ja saadosten mukaisesti.

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

liitannat.

12. Paineenrajoitusventtiili (jos sellainen on) rajoittaa
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kyparan sisdistd painetta, joka voi olla enintddn 25
cmH,0.

13.Asetettu PEEP-arvo vaikuttaa merkittavasti hoidon
tehokkuuteen. Tasta syysta hoitohenkilokunnan tulee
arvioida huolellisesti potilaan kliiniseen tilaan parhaiten
soveltuva painetaso. Liian matalan paineen kaytto ei
valttamatta riita alveolaariseen rekrytointiin. Liian
korkean paineen kaytté voi aiheuttaa alveolaarisen
ylikuormituksen.

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



@ Bruksanvisning

CP932-PRESTANDA

0,% = 100%

Justerbar 0,%
enligt prestandatabellen

KRAV INSTALLNING Till patient
0,% PEEP 0, Flode Flode l/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
Fér 100 % syrgasbehandling anslut bada slangarna
100% till syrgaskallor och stang Venturi-ventilen.

Tillfér syrgas med ett fléde om minst p& 40 L/min

CP934-PRESTANDA

KRAV INSTALLNING Till patient
0,% PEEP 0, Fléde Fléde Umin
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
INTRODUKTION

Tillbehoret VENTUPLUS baseras pd& venturislangens
driftsprincip: Ett konstant syreflode bldser genom den
snava delen av slangen (munstycke). Syreflédets hastighet
och tryck genomgar en variation som gor det mojligt
att aspirera omgivningsluft fran omradet omkring
venturislangen. Det totala flodet ar 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 0, och totalt
patientflode uppnas 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 O, %.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNINGEN

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

BEGRANSNINGAR AV ANVANDNINGEN

Enheten maste anvandas av kvalificerad och utbildad
sjukvardspersonal.

Anvénds for att administrera luft och syre.

Om den anvands pd ratt satt kan enheten anvindas
kontinuerligt i hdgst 7 dagar, och méste sedan bytas ut.
Avsedd foranvandning uteslutande med syreflodesmatare
kan leverera de floden som indikeras i tabellen.
Anvands bara med syreflodesmatare med slangande
med 7 mm diameter.

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

VAR DET KAN ANVANDAS

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

HUR MAN ANVANDER VENTUPLUS QUIETO

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

2. Anslut syreinloppsanslutningen/-anslutningarna A och
B till flodesmataren/-matarna (se ILLUSTRATION 5).
Kontrollera att anslutningen &r rétt innan du aktiverar
gastillforseln.

IS5

3. Aktivera flodesmataren/-matarna
prestandatabellen som fasts pa enheten.

4. For att tillfora OZ% lika med 100 %, satt locket som finns i
forpackningen pa Luftinloppsfiltret (se ILLUSTRATION é).

enligt



.6

VARNINGAR OCH FﬁRSIKTIGHEJSANVISNINGAR
Enhet for engangsbruk. Ateranvéndning tillats 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 pd patientens kliniska tillstdnd &r
sjukvardspersonal ansvarig for att definiera behovet av
att byta enheten oftare.

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

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

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

. Det rekommenderas att dvervaka patientens kliniska
parametrar under behandlingen.

. Om patientens tillstand férsamras eller inte forbattras
inom forvantad tid rekommenderas det att utvardera
alternativa ventilationsmetoder.

. Anvand inte syrebubbleluftfuktare
gastillférselflodesmatare.

. lcke-steril. Sterilisera inte.

. Utgangsdatum: 5 &r wunder forutsattning att
forpackningen &r oskadad och produkten férvaras i
normala férvaringsférhallanden (-20°C/+50°C).

10. Kassera enheten omedelbart efter anvandning i enlighet

med gallande lagar och forordningar.

11.Anvand bara med enheter som har anslutningar i

enlighet med standarden 1SO 5356-1.
12. Overtrycksventilen (om s&dan finns) tillater inte att
overskrida 25 cmVp av hjalmens inre tryck.
13.Behandlingens verkningsgrad paverkas avsevart av

med
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det installda PEEP-vardet. Darfér rekommenderas
sjukvardspersonal att noggrant utvdrdera den tryckniva
som ar lampligast for patientens kliniska tillstand. Att
anvinda fér lagt tryck &r kanske inte tillrackligt for
alveolar rekrytering. Att anvanda for hogt tryck kan vara
en kalla till alveolar dverutvidgning.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband
med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren
och/eller patienten &r etablerad.



@ Brugsanvisning

CP932 YDEEVNE

0,% = 100%

Justerbar 0,%
i henhold til ydelsestabellen

KRAV INDSTILLING TIL PATIENTEN
0,% PEEP 0, FLYDE FLYDE L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
For 100% iltbehandling tilslut begge slanger til
100% iltforsyningen, og luk Venturi ventilen.
Indstil flowet pa minimum 40 L/min
CP934 YDEEVNE
KRAV INDSTILLING TIL PATIENTEN
0,% PEEP 0, FLYDE FLYDE L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
INTRODUKTION

VENTUPLUS-tilbehgret er baseret pd venturirgrets
driftsprincip: et konstant iltflow blaeser gennem roret,
der har en indsnavring (dyse). Iltflowets hastighed og
tryk gennemgar en variation, der tillader opsugning af
omgivelsesluft fra omrddet omkring venturirgret. Det
samlede flow er en blanding af luft og ilt, hvis 0,% kan
modificeres ved hjeelp af en ekstra iltkilde, hvis en sadan
findes.

Ydeevnetabellen, der er sat pa produktet, viser, hvordan
man finder kombinationerne af 0,% og det samlede
patientflow p& hvert PEEP-niveau.

TILTANKT ANVENDELSE

Tilbehgret bruges sammen med hjelme og masker
til behandling med CPAP (Continuous Positive Airway
Pressure). Anvendes pa hospitaler, ndr der er brug for et
hijt flow af en Luft-/ilt-blanding med variabel 0,%.
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INDIKATIONER FOR BRUG

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

BEGR/ZNSNINGER AF BRUG

Anordningen skal bruges af kvalificeret og uddannet
medicinsk personale/sygeplejepersonale.

Anvendes til administration af luft og ilt.

Hvis anordningen bruges korrekt, kan den bruges
kontinuerligt i hgjst 7 dage, hvorefter den skal skiftes ud.
Ma kun bruges med iltflowmélere, der overholder de
relevante standarder og kan levere de flows, der er
angivet pa produktets ydeevnetabel.

M& kun bruges sammen med iltflowmalere med en
slangehalediameter pd 7 mm.

Skal tilsluttes til respirationssystemer/
patientgraenseflader med tilslutninger pd 22 mm (iht.
ISO-standarder).

ANVENDELSESSTED

VENTUPLUS-tilbehgret tillader CPAP-behandling med hgjt
flow ved hjzlp af komprimerede iltkilder (veegmonterede
distributionssystemer eller cylindrel, der er til radighed pa
hospitalsafdelinger og i ambulancer.

SADAN BRUGES VENTUPLUS QUIETO

1.Tag VENTUPLUS QUIETO-tilbehgret ud af pakken.
Tilslut  anordningen til  respirationssystemets/
patientgraensefladens gaskonnektor. Kontrollér, at
tilslutningerne er sikre.

2.Seet iltindgangskonnektoren/-konnektorerne A og B
pa flowmaleren/-malerne (se FIGUR 5). Kontrollér for
korrekt tilslutning, f@r gasforsyningen aktiveres.

Fig. 5

3. Aktivér flowmaleren/-malerne i overensstemmelse med
ydeevnetabellen pa anordningen.

4. For at levere 0,% lig med 100% szt haetten i pakken pa
luftindgangsfilteret (se FIGUR 6 ).



Fig. 6

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
Anordning til engangsbrug. Genbrug er ikke tilladt, da
det kan forarsage krydskontaminering hos patienter.
Desuden kan anordningens materialer blive beskadiget af
desinficeringsmetoder, produktets ydeevne kan blive
nedsat og udgere en sikkerhedsrisiko for patienter.

1. Afheaengigt af patientens kliniske tilstand er det
medicinske personale/sygeplejepersonalet ansvarligt
for at definere behovet for hyppigere udskiftning af
anordningen.

. Det anbefales at bruge de indstillinger, Intersurgical
har angivet i ydeevnetabellen pa anordningen. Disse
indstillinger sikrer tilstraekkelige flows til korrekt CPAP-
behandling. Hgjere flowindstillinger ville generere et
ungdvendigt iltforbrug og kraftig stgj.

. Kontrollér altid, at iltforsyningsslangerne er tilsluttet
sikkert. Hvis iltslanger kobles fra anordningen , vil
ventilation af patienten svigte, og ilt kan slippes ud i
omgivelserne.

.| tilfelde af en abenlys andring i ydeevne eller
utilstraekkelig ydeevne af anordningen anbefales det at
skifte den ud.

. Detanbefales at overvage patientens kliniske parametre
under behandlingen.

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

. Brug ikke ilthoblebefugtere med gasforsyningens
flowmélere.

. Ikke-sterilt. M3 ikke steriliseres.

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

10.Bortskaf anordningen umiddelbart efter brug
i overensstemmelse med de galdende love og
bestemmelser.

11. M3 kun bruges sammen med anordninger forsynet med
tilslutninger i overensstemmelse med standarden 1SO
5356-1.

12. Trykaflastningsventilen (hvis den findes] tillader ikke, at
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25 cm H,0 af hjelmens indvendige tryk overstiges.

13.Behandlingens effektivitet pavirkes betragteligt af den
indstillede PEEP-veerdi. Derfor rades det medicinske
personale til omhyggeligt at vurdere det trykniveau, der
er bedst egnet til patientens kliniske tilstand. Brug af
for lavt tryk er muligvis ikke tilstraekkeligt til alveoleer
rekruttering. Brug af for hgjt tryk kan veere en kilde til
alveoleer overudspilning.

Enhver alvorlig handelse, der optraeder i forbindelse med
anordningen, skal rapporteres til producenten og den
ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten har bopael.



@ 00nyieg xpnong

AMNMOAOZH CP932

0,% = 100%

Pubpizopevo Fi0, ouppwva
e Tov nivaka enoooewy

ANAITHZH PYBMIZH IE AZGENH
0,% PEEP POH O, POH /min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
l"a 100 % Bepaneia o€uyovou, ouvdEaTe Kat Toug dUo
100% 0wANRVEG OTLG NNYEG 0§uyovou Kat kAeioTe Tnv BaABida
Venturi. MapéxeTe pia ehaxtotn pon o§uyovou Twv 40 L/min.
AMNMOAOZH CP934
ANAITHZIH PYBMIZH IE AZGENH
0,% PEEP POH O, POH I/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
EIZAFQrH

To BonBnTikod e€aptnpa VENTUPLUS Baoizetal atnv apxn
Aetroupyiag Tou owAnva Venturi: pia otaBepn pon ofuyovou
OLEPXETAL HEOW TOU OWANVA, 0TN GLATOUA TOU 0Moiou Undapxet
éva onpeio otévwong (akpopuato). H enakolouBn peraBoAn
NG TaxUTNTAG Kat Tng nieong otn pon o§uydvou enLTpénel
TNV avappo@nan aépa neptBarloviog and Tov xwpo yUpw and
Tov owAnva Venturi. H ouvoAlkn napoxn nou entruyxaverat
elvat éva peiypa aépa kat oguyovou, Tou onoiou n Tun 0,%
pnopet va TpononotnBel, xpnotponot@vrag tn deUTEPN NNyn
o&uyovou, edv unapxet.

0 nivakag endooewv nou ocuvodelel To npoiov deixvel
nag pnopolv va enreuxBolv duagopol ouvduaopoi 0,%
Kat OUVOALKNG Mmapoxng npog Tov acBevn, avaloya pe Tn
peraBoAn Tng Tiung PEEP.

NPOBAEMNOMENH XPHZH
To BonBnTikd €€apTnpa Xxpnolponoleital o€ ouVOUACHO HE
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KAOKEG Kal paokeg yla Bepaneia CPAP (ouvexoUg BeTikng
nieong aepaywymv). [a xpnon oe VoGoKOPELaKO NEPLBANOY,
oTav anatreitat uYnAn napoxn peiyparog aépa/o€uydvou Kat
eheyxopevn petaBoin 0,%.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

MpoopizeTatl yla xpnon pe kaoka N paoka aeplopol yia
Bepaneia CPAP (ouvexoUg BeTikng nisong aspaywydv).
‘Exet duvatotnTa uwnAng Kat ETaBANTAG Napoxng Helypdarog
aépa kat o§uyovou, pe Baon TG puBuioelg Tou enayyeAparia
uyeiag.

NEPIOPIZMOI XPHIHZ

- Tonpoidv npénetva xpnotponoteitat and e§ouatodotnpévo
KaL EKNALBEUPEVO LATPLKO/VOGNAEUTLKG MPOCWNILKO.
Xpnatyonoteitat yla Tn xophynon aépa Kat o§uyovou.
Epooov xpnotponoteital owotd, n péylotn dLApKeLa
OUVEXOUG XPAONG TOU MPolovTog €ival 7 NUEPEG, META TG
onoieg eivat anapairnto va avrikaractabei To npolov.

Na xpnotponoteitat povo pe podpeTpa oEuydvou mou Kat
duvavrat va xopnyouv poEG Nou avaypapovtal aTov nivaka.
Na xpnotponoteitat povo pe poopetpa nou OtaBétouv
OUVOETNPA EUKAPNTOU OwAnva 7 mm.

Na ouvdéeTal og ouaTAPATA AVANVONG e GUVOETIKG 22 mm
(mpodlaypagav 1S0).

MOY MMOPEI NA XPHZIMOIMOIHOEI

To BonBnTiko e€aptnpa VENTUPLUS entrpénet Tn xopnynon
Bepaneiag CPAP uynAAg napoxng pe xpnon nnywv
oupnieopévou ofuydvou [(entToixta ouoTAPATA MAPOXNG
N @lakeg o€uyovou) nou SatiBevrial O€ VOOOKOPELOKEG
NTEPUYEG Kal oxnpara npwtwv BonBelv.

NOZ XPHZIMOMNOIEITAI TO VENTUPLUS QUIETO

1. Apatpéote 10 npotov VENTUPLUS QUIETO ano tn
ouokeuaoia. ZUuvOEOTE To NPOLOV OTO OUVOETIKO €L0000U
agpiwv Tou ougTRparog avanvong/oUvdeong aoBevolc.
EnaAnBeuote 0TL oL OUVOEDELG €XOUV Yivel owaTd.

2. ZuvdgoTe TO N Ta OUVOETIKG A Kal B oto h oTa podpetpa
(BA. EIKONA 5). EnaAnBeUoTe 0Tt 0L GUVIETELG €XOUV YiveL
OWOTA MPLV EVEPYOMOLNCETE TNV NAPOXN AEPLWV.

EIK.5

3. EvepyonolnoTe To h Ta poOHETPA OUMPWVA HE TOV Nivaka
€NGOOEWV NOU GUVOOEUEL TO NPOTOV.
4.Tw napoxn 0,% ion pe 100%, TonoBetnoTe Tnv TAna nou



e 0dnyieg xpnong

nepllapBavetat oTn cuokeuaoia oTo GIATPO €L0GOOU a€pa
(BA. EIKONA ¢).

EIK. 6

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ

Texvoloylkd npolov plag xpnong. Aev npénet va

enavaxpnotgonoteitat, 60T pnopel va NPOKaAEoEL
dlaoraupoUpevn poluvon petagu aocBevav. EnwnAéov, Ta
UALK@ nou anaptizouv To Npolov pnopei va kataoTpapouy ano
TIG HeBOdOUG anoAUpavang, pe anoTéAeopa va ENNPeAcTolv
oL €nLdOOELG TOU NPOLOVTOG Kal va undpxel enakolouBog
Kivduvog yla Tnv aopalela Twv acBevav.

1. Avahoya pe Tnv KAWIKn karaotacn Tou aoBevoug, To

LOTPLKO/VOGNAEUTIKO MPoowko €xel Tnv euBlivn va

npoolloploel €dv anatreital GUXVOTEPN QVTLKATAOTAON

TNG OUOKEUNG.

LuvioToUde va xpnolgonoleite Ti¢ puBuioelg Tng

Intersurgical nou neptapBavovrat otov nivaka nou

ouvodelel To npotov. Ot ev Aoyw puBpiocelg eyyuwvrat

€NAPKNA NAPOXn yla Tn 0woTh xopnynon Tng Bepaneiag

CPAP. Ou uynAotepeg TIHEG napoxng Ba éxouv wg

anoTéAeopa nepuTh  Karavalwon  ofuydvou - Kat

unepBoAiko BopuBo.

Na eAéyxete navra av €xouv cuvdeBel 0woTA Ol CWANVEG

napoxng oguyovou. Av anoouvdeBolv ol OwARveg, o

aoBevng dev Ba déxeTal aeptopd Kat punopei va Slapuyet

0&uyovo oTo neptBaiiov.

Eav OwanwotwBel eppavng peraBoAn oTlg entdooelg

TNG OUOKEUNG N QVEMAPKELG €MOOOELG, ouvloTarat va

avtikaBiotarat n ouoKeun.

YuvioTarat va napakohouBolvTat ot ZwTIKEG NapapeTpol

Tou aoBevn Kata Tn dleaywyn Tng Bepaneiag.

Av enwdelvwBel n kataotaon Tou acBevn f dev undpxet

BeAtiwon otov npoBAenopevo xpovo, ouVLOTATAL va

e€eTdzeTal n epappoyn evalakTikng peBodou aeplopou.

Mnv xpnotponoteite uypavinpeg oguyovou oTa poouETpa

napoxng o§uyovou.

Mn anootelpwpévo. Na unv anooTelp@veTat.

Hp/via An€ng: 5 £1n und kavovikeg ouvBnkeg @UAaENg Kat

€pooov n ouokeuaota eivat aképata (-20°C / +50°C).

10. Anoppiyte TN OUOKEUN OUEOWG PETA TN XpAon CUHGWVA
e Tnv Loxvouoa vopoBeaia.
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11.Na ouvdéeral povo O€ 0OUOTAPATA HE OUVOETLKA
npodlaypagav 1SO 5356-1.

12.H avakouguotikn BaABida nicong (eav unapxel dev
ENLTPENEL OTNV ECWTEPLKN MIEGN TNG KAOKAG va §enepdoet
Ta 25 cm H,0.

.H anorekeoparikotnta Tng Bepaneiag ennpeazetat
onpavtikd and tn puBpton Tng Twng PEEP. Qg ek
TOUTOU, GUGTAVETAL OTO LATPLKO MPOCWNLKO va agloloyet
NPoCEKTIKA To eninedo nieong nou eivat kataAAnAdTepo
yta Tnv KAwikn kataotaon Tou aoBevoug. H xpnon noAu
XapnAng nieong pnopel va pnv eivat €Napkng ywa Tnv
EknTUEN TV KUpeAidwv. H xpnon noll uynAng nieong
Hnopel va NpoKaAETEL UNEPEKNTUEN TwV KUWEALDWV.

w

KaBe goBapo NepLOTATLKO NOU OXETIZETAL HE TO TEXVOAOYLKO
npoiov npEnEL va ava@EépeTal GTOV KATAOKEUAGTA Kat
oTnV appodia apxn Tou Kpdrtoug péAoug GTo onoio Eival
€YKATEOTNPEVOG 0 XpAOTNG Kat/n 0 agBevAg.



@ Instrukcja stosowania

WYDAJNOSC CP932

% 0,=100%

Regulowane % 0, zgodnie
z tabela wydajnosci

WYMOG USTAWIENIE DO PACJENTA
0% PEEP 0, PRZEPLYW POH /min
[+ 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
WYDAJNOSC CP934
WYMOG USTAWIENIE DO PACJENTA
0,% PEEP 0, PRZEPLYW POH I/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
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.
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Wymagane jest zrddto 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 przez 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 szybkoscig przeptywu podana w tabeli
parametrow dziatania.

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

Do podtaczania z uktadami oddechowymi/interfejsami
pacjenta z przytaczami 22 mm (zgodnymi z normami 1S0).

WARUNKI STOSOWANIA

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

JAK STOSOWAC VENTUPLUS QUIETO

. Wyjac¢ akcesorium VENTUPLUS QUIETO z opakowania.
Podtaczy¢ do przytacza wlotowego uktadu oddechowego/
interfejsu pacjenta. Potwierdzi¢, ze potaczenie jest
stabilne.

. Podtaczy¢ ztacza wlotowe tlenu A i B do miernikéw
przeptywu (patrz RYSUNEK 5). Przed rozpoczeciem
dostarczania tlenu upewni¢ sie, ze potaczenie jest
stabilne.

N

RYS. 5

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



@ Instrukcja stosowania

4. Aby dostarczy¢ % 0, réwny 100%, natozy¢ zatyczke
znajdujaca sie w opakowaniu na filtr wlotu powietrza
(patrz RYSUNEK 6).

RYS. 6

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

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

. Zaleca sie dostosowanie ustawien dostarczonych przez
Intersurgical do tabeli parametrow 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 upewnia¢ sie, czy linie doptywu tlenu sa
bezpiecznie podtaczone. Jesli linie te odtacza sie od
wyrobu, pacjent nie uzyska odpowiedniej wentylacji, a
tlen bedzie uwalniac sie do otoczenia.

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

. Zaleca sie monitorowanie parametréw klinicznych
pacjenta podczas terapii.

. Jesdli stan pacjenta pogorszy sie lub nie ulegnie poprawie
w oczekiwanym czasie, zaleca sie rozwazenie innej
techniki wentylacji.

. Nie stosowa¢ nawilzaczy babelkowych
miernikami przeptywu gazu zasilajacego.

. Wyrdb niejatowy. Nie sterylizowac.

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

10. Utylizowa¢ wyréb bezposrednio po uzyciu w sposob

zgodny z miejscowymi przepisami.

11. Stosowac tylko z wyrobami, ktérych przytacza sa zgodne

z norma IS0 5356-1.

tlenu z
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12.Zawér nadmiarowy cisnienia (jeSli jest obecny)
pozwala nie przekroczy¢ wartosci 25 cm H,0 cisnienia
wewnetrznego hetmu.

13.Na skuteczno$¢ terapii istotny wptyw ma ustawiona
warto$¢ PEEP. Dlatego zaleca sie, aby personel
medyczny doktadnie ocenit poziom ciSnienia i wybrat
najbardziej odpowiedni do stanu klinicznego pacjenta.
Stosowanie zbyt niskiego ciSnienia moze nie wystarczy¢
do rozszerzenia pecherzykéw ptucnych. Stosowanie zbyt
wysokiego ci$nienia moze by¢ przyczyna nadmiernego
rozszerzenia pecherzykow ptucnych.

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwiazku
z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibe
uzytkownik i/lub pacjent.



@ Navodila za uporabo

DELOVANJE PRIPOMOCKA CP932

0,%= 100%

Nastavijiv 0,%glede
na tabelo zmogljivosti

ZAHTEVE NAMESTITEV ZA BOLNIKA
0,% PEEP Pretok O, Pretok /min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)

Za tretiranje s 100% kisikom poveZite obe cevi z
viri kisika in zaprite Venturijev ventil. Upravljajte z
najmanj$im pretokom kisika od 40 L/min

100%

DELOVANJE PRIPOMOCKA CP934

ZAHTEVE NAMESTITEV ZA BOLNIKA
0,% PEEP Pretok O, Pretok /min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)

uvob

Pripomocek VENTUPLUS temelji na nacelu delovanja
Venturijeve cevi: stalen pretok kisika piha skozi cev, ki ima
zoZitev [$obo). Hitrost in tlak pretoka kisika se spreminjata,
kar omogoca vsesavanje okoljskega zraka iz obmocja, ki
obdaja Venturijevo cev. Skupni pretok je meSanica zraka
in kisika, katerega 0,% se lahko spremeni z uporabo
dodatnega vira kisika, Ce je prisoten.

Tabela ucinkovitosti, prilozena izdelku, kaze, kako pridobiti
kombinacije 0,% in celotnega pretoka pacienta pri vsaki
ravni PEEP.

NAMEN UPORABE

Pripomocek se uporablja v kombinaciji s celadami in
maskami za zdravljenje s CPAP (stalnim pozitivnim tlakom
v dihalnih poteh). Uporablja se v bolniniénem okolju,
kadar je potreben visok pretok mesanice zraka/kisika pri
spremenljivi vrednosti 0,%.
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INDIKACIJE ZA UPORABO

Za uporabo s celadami in maskami za zdravljenje s CPAP
(stalnim pozitivnim tlakom v dihalnih poteh). Zdravstveno
osebje lahko zagotovi visok pretok mesanice zraka/kisika v
skladu z nastavitvijo.

MEJITVE UPORABE

Napravo mora uporabljati kvalificirano in usposobljeno
medicinsko/negovalno osebje.

Uporablja se za dajanje zraka in kisika.

Ce se naprava uporablja pravilno, jo lahko neprekinjeno
uporabljate najvec 7 dni, nato pa jo je treba zamenjati.
Pripomocek se lahko uporablja le z merilniki pretoka
kisika, in katerih storilnost je v skladu s podatki o
pretokih, navedenih v tabeli.

Uporabljajte samo z merilniki pretoka kisika z repom cevi
s premerom 7 mm.

Povezati ga je treba z dihalnimi sistemi/vmesniki za
pacienta z 22-milimetrskimi prikljucki (v skladu s
standardi 1S0).

0

KJE SE LAHKO UPORABLJA

Pripomocek VENTUPLUS omogoca izvajanje CPAP terapije
z visokim pretokom z uporabo stisnjenih virov kisika
(stenski distribucijski sistemi ali jeklenke), ki so na voljo v
bolnisnicnih oddelkih in resevalnih vozilih.

KAKO UPORABLJATI VENTUPLUS QUIETO

1. Odstranite pripomocek VENTUPLUS QUIETO iz embalaZe.
Napravo prikljucite na prikljucek za dovod plina za dihalni
sistem/vmesnik za pacienta. Preverite varne povezave.

2. Pritrdite prikljucek (-e) za dovod kisika A in B na merilnik
(-e) pretoka (-e) (glej SLIKO 5). Pred aktiviranjem dovoda
plina preverite pravilno povezavo.

SL.5

3. Aktivirajte merilnike pretoka v skladu s tabelo
zmogljivosti, ki je priloZena napravi.

4. Za dovajanje 0,%, ki je enako 100%, nanesite pokrovcek,
ki je prisoten v embalaZi, na filter za dovod zraka (glejte
SLIKO é).



SL.6

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
Naprava za enkratno uporabo. Ponovna uporaba ni
dovoljena, saj lahko povzroci navzkrizno kontaminacijo
pri pacientih. Poleg tega se lahko materiali naprave
poskodujejo z dezinfekcijskimi metodami, ucinkovitost
izdelka pa je lahko zmanjsana, kar lahko povzrocivarnostno
tveganje za paciente.

1. Glede na klini¢no stanje pacienta je medicinsko/
negovalno osebje odgovorno za opredelitev potrebe po
pogostejsi zamenjavi pripomocka.

. Priporocljivo je, da uporabite nastavitve, ki jih zagotavlja
Intersurgical, v tabeli zmogljivosti, ki je prilozena
napravi. Te nastavitve zagotavljajo zadostne pretoke za
ustrezno terapijo za CPAP. Nastavitve visjega pretoka bi
ustvarile nepotrebno porabo kisika in pretiran hrup.

. Vedno preverite, ali so cevi za dovod kisika varno
prikljucene. V primeru odklopa cevi za kisik iz naprave
bo predihavanje pacienta odpovedalo in kisik se lahko
sprosti v okolje.

. Vprimeru oCitne spremembe delovanja ali neustreznega
delovanja naprave je priporocljivo, da jo zamenjate.

. Med zdravljenjem je priporocljivo spremljati klinicne
parametre pacienta.

. Ce se pacientovo stanje poslabsa ali v pricakovanem
Casu ne pride do izboljSanja, je priporoCljivo oceniti
alternativne tehnike predihavanja.

. Ne uporabljajte vlazilnikov zraka s kisikovimi mehurcki
z merilniki pretoka plina.

. Nesterilno. Ne sterilizirajte.

. Potek veljavnosti: 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, ki imajo prikljucke v
skladu s standardom IS0 5356-1.

12. Razbremenilni ventil (Ce obstaja) omogoca, da notranji
tlak Celade ne presega 25 cm H,0.

13.Na ucinkovitost terapije znatno vpliva nastavljena
vrednost PEEP. Zato medicinskemu osebju svetujemo,
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da skrbno oceni raven tlaka, ki je najprimernejsa za
klinicno stanje pacienta. Uporaba prenizkega tlaka
morda ne bo zadostovala za rekrutiranje alveol. Uporaba
previsokega pritiska je lahko vir alveolarne prekomerne
distenzije.

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom,
je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.



@ Kasutusjuhend

CP932 PERFORMANCE

0,%= 100%

Reguleeritav 0,%
vastavalt joudlustabelile

NOUDED SEADED PATSIENT
0,% PEEP VooL o, VOOL L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
100% hapniku manustamiseks ihendage mélemad
100% | voolikud hapniku allikatega ja sulgege Venturi ventiil.
Tagage minimaalne hapniku pealevool 40L/min.
CP934 PERFORMANCE
NOUDED SEADED PATSIENT
0,% PEEP VooL o, VOOL L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
SISSEJUHATUS

Tarvik VENTUPLUS pchineb Venturi toru toopchimattel:
takistusega (otsakuga) voolikut (&bib pidev hapnikuvool.
Hapniku voolukiirus ja rohk varieeruvad, mis voimaldab
aspireerida Umbritsevat 6hku Venturi toru timbert. Kogu
voolu moodustavad 6hu ja hapniku segu, milles O, protsent
on muudetav, kui kasutatakse lisahapnikuallikat.

Tootele kinnitatud joudlustabelis on esitatud kogu patsiendi
erinevad O, protsendid ja voolukombinatsioonid iga PEEP
taseme juures.

KASUTAMISE SIHTKOHT

Tarvikut kasutatakse raviks koos kiivrite ja maskidega
pideva positiivse rohuga hingamisteedes (CPAP, Continuous
Positive Airway Pressure]. Kasutamiseks haiglates, kus
on vajalik suur &hu/hapniku voolukiirus erinevate O,
protsentide juures.
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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 iksnes kvalifitseeritud ja
valjadppe saanud meditsiini-/d6endustdstajad.
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 vdimelised edastama vooluhulki, mis
on esitatud toote joudlustabelis.

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

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

KASUTAMISKOHAD

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

KUIDAS VENTUPLUS QUIETOT KASUTADA

1. Eemaldage VENTUPLUS QUIETO tarvik pakendist.
Kinnitage seade hingamissiisteemi/patsiendiliidese
gaasi sisselaskeliitmikuga. Veenduge, et ihendused on
kindlad.

2. Kinnitage hapniku sisselaskeliitmik(ud) A ja B
rotameetriltelga (vt joonis 5). Kontrollige kinnituste
ihendust enne gaasitoite lahtikeeramist.

3. Pange rotameeter/rotameetrid t66le vastavalt seadmele
kinnitatud joudlustabelile.

4.100%-lise 0,% toite saamiseks asetage pakendis olev
kork &hu sisselaskefiltrile (vt JOONIS 6).



IN6

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Uhekordseks kasutamiseks. Korduskasutamine on
keelatud  patsientidevahelise  ristsaastumise
valtimiseks. Lisaks voivad desinfitseermismeetodid
kahjustada seadme materjale, mis vdivad piirata seadme
toimimist ja seada patsiendid ohtu.

1. Patsiendi kliinilisest seisundist ldhtuvalt voivad
meditsiini-/6endustéétajad  mé&arata  seadme
valjavahetamise sagedasemaks, kui on ette nahtud.

. Soovituslik on kasutada seadistusi, mis on ettevotte
Intersurgical poolt ette nahtud seadmele kinnitatud
joudlustabelis. Nende seadistustega on tagatud
piisav vooluhulk CPAP-raviks. Suuremad vooluhulga
seadistused voivad pohjustada ebamadistlikku
hapnikutarbimist ja liigset miira.

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

. Juhul kui ilmneb muutusi seadme toimimises vGi
ebarahuldavat toimimist, on soovitatav seade valja
vahetada.

. Ravi ajal on soovitatav jalgida patsiendi kliinilisi
parameetreid.

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

. Mitte kasutada hapnikuniisuteid gaasi rotameetritega.

. Mittesteriilne. Mitte steriliseerida.

. 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 1SO 5356-1 standardiga.

12. Kaitseklapp (kui on olemas) ei voimalda dletada kiivri
siserohku 25 cm H,0.

13.Ravi efektiivsust mojutab oluliselt maaratud PEEP-
vadrtus. Seetottu soovitatakse meditsiinitootajatel

~O 00 3
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hoolikalt hinnata patsiendi Kkliinilisele seisundile
koige paremini sobivat rohutaset. Liiga madala réhu
kasutamine ei pruugi olla alveoolide tditmiseks piisav.
Liiga korge réhu kasutamine voib pohjustada alveoolide
paisumise.

lgast meditsiiniseadmega seotud ohujuhtumist tuleb
teatada seadme tootjale ning kasutaja ja/véi patsiendi
asukohajargse lilkkmesriigi padevale asutusele.



0 Instructiuni de utilizare

PERFORMANTA CP932

Fi0,= 100%

FiO, ajustabil conform
tabelului de performanta

CERINTA SETARE PACIENTULUI
Fio, PEEP CURGERE 0, CURGERE L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
Pentru terapie cu oxigen 100% conectati ambele
100% tuburi la sursele de oxigen si inchideti valva Venturi.
Livrati un debit minim de oxigen de 40 /min
PERFORMANTA CP934
CERINTA SETARE PACIENTULUI
Fio, PEEP CURGERE 0, CURGERE L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)
INTRODUCERE

Accesoriul VENTUPLUS se bazeaza pe principiul de
functionare al tubului Venturi: un debit constant de oxigen
sufld prin tubul prevazut cu o constrictie (duzi). Viteza
si presiunea debitului de oxigen suferd o variatie care
permite aspirarea aerului ambiental din zona din jurul
tubului Venturi. Debitul total este un amestec de aer si
oxigen al carui0,% poate fi modificat prin utilizarea sursei
suplimentare de oxigen, dacd este prezenta.

Tabelul de performanta atasat produsului indica modul
de obtinere a combinatiilor de0,% si de debit total al
pacientului la fiecare nivel de PEEP.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Accesoriul este utilizat in combinatie cu castile si mastile
pentru tratamentul CPAP (Continuous Positive Airway
Pressure - Presiune pozitiva continua in caile respiratorii).
Se utilizeaza in mediul spitalicesc atunci cand este necesar
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un debit mare de amestec aer/oxigen la0,% variabil.

INDICATII DE UTILIZARE

Pentru a fi utilizat cu cdsti si masti pentru tratamentul
CPAP (Continuous Positive Airway Pressure - Presiune
pozitivd continud in caile respiratorii). Acesta poate furniza
un debit ridicat de amestec aer/oxigen in functie de setarile
efectuate de personalul medical.

RESTRICTII DE UTILIZARE

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat de personal medical/
ngrijitor calificat si instruit.

- Se utilizeaza pentru administrarea de aer si oxigen.
Dacéd este utilizat in mod corespunzator, dispozitivul
poate fi folosit continuu timp de maximum 7 zile, dupa
care trebuie inlocuit.

A se utiliza numai cu debitmetre de oxigen conforme cu
standardele relevante si in mdsurd sa furnizeze debitele
raportate in tabelul de performanta al produsului.

A se utiliza numai cu debitmetre de oxigen cu coada de
furtun cu diametrul de 7 mm.

A se conecta la sisteme respiratorii/interfete pentru
pacienti cu conexiuni de 22 mm (in conformitate cu
standardele 1S0).

UNDE POATE FI UTILIZAT

Accesoriul VENTUPLUS permite furnizarea terapiei CPAP
cu debit mare folosind surse de oxigen comprimat (sisteme
de distributie montate pe perete sau butelii] disponibile in
departamentele spitalicesti si in ambulante.

CUM SE UTILIZEAZA VENTUPLUS QUIETO

1. Scoateti accesoriul VENTUPLUS QUIETO din ambalaj.
Conectati dispozitivul la conectorul de intrare a gazului
din sistemul de respiratie/interfata pacientului. Verificati
ca conexiunile sé fie sigure.

2. Atasati conectorul/conectorii de intrare a oxigenului
A si B la debitmetru/debitmetre (a se vedea FIGURA
5). Verificati conexiunea corectd inainte de a activa
alimentarea cu gaz.

Fig. 5

3. Activati debitmetrul/debitmetrele in conformitate cu
tabelul de performantd anexat la dispozitiv.

4. Pentru a furniza 0,% egal cu 100%, aplicati capacul
prezent in pachet pe filtrul de admisie a aerului (a se



o Instructiuni de utilizare

vedea FIGURA 6).

Fig. 6

AVERTISMENTE S ATENTIONARI
Dispozitiv de unica folosintd. Reutilizarea nu este
permisa, deoarece ar putea cauza contaminarea
incrucisata a pacientilor. in plus, materialele dispozitivului
ar putea fi deteriorate de metodele de dezinfectie, iar
performantele produsului pot fi afectate, ceea ce ar putea
genera un risc de sigurantd pentru pacienti.

1. Tn functie de starea clinica a pacientului, personalul
medical/ingrijitor este responsabil de definirea
necesitdtii de inlocuire mai frecventd a dispozitivului.

. Se recomandd utilizarea setarilor furnizate de
Intersurgical in cadrul tabelului de performanta atasat
dispozitivului. Aceste setdri asigura debite suficiente
pentru o terapie CPAP adecvata. Setarile de debit mai
mari ar genera un consum inutil de oxigen si zgomot
excesiv.

. Verificati intotdeauna dacd liniile de alimentare cu
oxigen sunt conectate in sigurantd. In cazul deconectarii
tuburilor de oxigen de la dispozitiv, ventilatia pacientului
va esua si oxigenul ar putea fi eliberat in mediul
inconjurdtor.

. In cazul unei modificari evidente a performantelor sau a
unei performante necorespunzatoare a dispozitivului, se
recomanda inlocuirea acestuia.

. Se recomandd monitorizarea parametrilor clinici ai
pacientului Tn timpul tratamentului.

. In cazul in care starea pacientului se deterioreaza
sau nu exista nicio ameliorare in timpul prevézut,
se recomanda evaluarea unor tehnici alternative de
ventilatie.

. Nu utilizati umidificatoare cu bule de oxigen cu
debitmetrele de alimentare cu gaz.

. Nesteril. A nu se steriliza.

. Expirare: 5 ani, cu conditia ca ambalajul sd nu fie
deteriorat si ca produsul sa fie depozitat in conditii
normale de depozitare (-20°C / +50°C).

10.Eliminati dispozitivul imediat dupa utilizare,
conformitate cu legile si reglementérile in vigoare.

n
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11. Utilizati numai cu dispozitive care dispun de conexiuni in
conformitate cu standardul ISO 5356-1.

12.Supapa de suprapresiune (dac3 este prezenta) permite
sa nu se depaseascd 25 cm H,0 din presiunea interna a
castii.

.Eficacitatea terapiei este afectatd in mod considerabil
de valoarea PEEP setatd. Prin urmare, personalul
medical este sfdtuit s& evalueze cu atentie nivelul
de presiune cel mai potrivit pentru starea clinica a
pacientului. Utilizarea unei presiuni prea mici poate fi
insuficienta pentru recrutarea alveolara. Utilizarea unei
presiuni prea mari poate fi o sursa de supradistensie
alveolara.

w

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.



@ Upute za upotrebu

CP932 IZVEDBA

0,= 100%

Podesivi 0,% prema
tablici performansi

UVJET SEADED PACIJENTU
0, PEEP 0, PROTOK PROTOK L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 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.

CP934 1ZVEDBA

UVJET SEADED PACIJENTU
0, PEEP 0, PROTOK PROTOK L/min
[+ 5%) cmH,0 (+ 8%)

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 mijenjaju se Cime 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 pricvré¢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,%.

36

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.

OGRANICENJA UPOTREBE

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

- Upotrebljava se za davanje zraka i kisika.

- Ako se upotrebljava ispravno, uredaj se moze

upotrebljavati kontinuirano najvise 7 dana nakon kojih se

mora zamijeniti.

Treba se upotrebljavati samo s mjeracima protoka kisika

koji su u skladu s odgovaraju¢im normama i kojima

se mogu isporucivati protoci navedeni u tablici radnog

ucinka proizvoda.

Upotrebljavajte samo s mjeracima protoka kisika koji

sadrZe rep crijeva promjera 7 mm.

Namijenjeno za povezivanje s respiratornim sustavima/

suceljima pacijenta s prikljuccima od 22 mm (u skladu s

normama IS0).

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 bolnic¢kim odjelima i vozilima hitne pomodi.

KAKO UPOTREBLJAVATI VENTUPLUS QUIETO

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

2. Spojite ulazni/e prikljucak/ke A i B kisika na mjerac/e
protoka (pogledajte SLIKU 5). Provjerite ispravnost
prikljucka prije aktivacije dovoda plina.

SL.5

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

4. Za opskrbu 0,% jednakim 100 %, stavite Cep prisutan u
pakiranju na filtar za dovod zraka (pogledajte SLIKU 6).



Sl.é

UPOZORENJA | OPREZI
Jednokratni uredaj. Ponovna upotreba nije dozvoljena
jer se njome moZze 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 ¢eS¢om zamjenom uredaja.

. Preporucuje se upotreba postavki koje je omogudilo
drustvo Intersurgical unutar tablice radnog ucinka
pricvrs¢ene za uredaj. Ovim se postavkama jamce
dovoljni protoci za ispravno lijecenje CPAP. Postavkama
veceg protoka stvorila bi se nepotrebna potrosnja kisika
i visak buke.

. 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.

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

. Preporucuje se pracenje klinickih parametara pacijenta
tijekom terapije.

. Ako se stanje pacijenta pogorsa ili se ne ostvari
poboljSanje unutar ocekivanog vremena, preporucuje se
razmatranje alternativnih tehnika ventilacije.

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

. Nesterilno. Ne sterilizirajte.

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

10.0dlozZite uredaj odmah nakon upotrebe u skladu sa
zakonima i propisima na snazi.

11. Upotrebljavajte iskljuCivo s uredajima koji sadrze

prikljucke u skladu s normom IS0 5356-1.

12.Ventil za rasterecenje tlaka (ako postoji) omogucuje da
unutarnji tlak kacige ne prelazi 25 cm H,0.

13.Na djelotvornost lijeCenja znacajno utjece skup
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vrijednosti PEEP-a. Stoga se medicinskom osoblju
savjetuje da pazljivo procijeni razinu tlaka koja najvise
odgovara klinickom stanju pacijenta. Upotreba preniskog
tlaka mozda nece biti dovoljna za regrutiranje alveola.
Upotreba previsokog tlaka mozZe biti izvor alveolarnog
naprezanja.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s proizvodom
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent smjesten.



SYMBOL LEGEND - LEGENDE DES SYMBOLES - ZEICHENERKLARUNG - LEYENDA DE LOS SIMBOLOS - LEGENDA DOS SIMBOLOS - LEGENDA SIMBOLI -
VERKLARING DER TEKENS - SYMBOLFORKLARING - MERKKIEN SELITYS - TECKENFORKLARING - SYMBOLFORKLARING - YOMNHMA EYMBOAQN - LEGENDA -
POPIS SYMBOLU - JELMAGYARAZAT - LEGENDA SIMBOLI - SUMBOLITE SELETUSED - LEGENDA SIMBOLURI - POPIS SYMBOLOV - LEGENDA SIMBOLA -
SEMBOLLERIN ANLAMLAR - 'm0 xyan - js i - YMOBHI O3HAYEHHS - LEGENDA SIMBOLA
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Model/size - ModeIeITallle ModeIIIGroISe Modelo/Tamaiio - - ia - - - Malli/koko -

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Do not use if the package is damaged - Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé - Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist. - No
usar si el envase esta dafado - Nao utilizar se a embalagem estiver danificada - Non usare se la confezione & danneggiata - Niet gebruiken als de
verpakking aangebroken is - Skal ikke brukes dersom forpakmngen er skadd Ala kayta, mikali pakkaus on vahingoittunut uszkodzone - He
MCnonb30BaTh, €CNK - Pfi po$ i baleni ivejte - Ne alja, ha a as sériilt - Ne jajte, ce je
ovojnina po$ --Farej a om for i ar skadad - Anvend ikke hV|s pakken er beskadiget - Nie uzywac, jesli opakowanie jest Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustunud - Nu utilizati daca produsul este deteriorat - Nepouzivat, ak je poSkodeny obal - Ne koristiti ako je ambalaza
ostecena - Eger ambalaj zarar gormiis ise kullanmayiniz - ANIAD ATINA UKD wNNWAY 'K - A | 4 sheall § sall 423555 Y - He BUKOPUCTBYBATH, SIKILO 30BHIWHS
y - Ne up lj i ukoliko je p lj

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

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

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

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

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

Do not open packaging using a knife - Ne pas ouvrir le conditionnement avec un couteau - Verpackung nicht mit Messer 6ffnen - No abrir el embalaje con
un cuchillo - Nao abrir a embalagem com uma faca - Non aprire I'imballaggio con un coltello - De verpakking niet openen met een mes - Forpakningen skal
ikke apnes med en kniv - dld avaa pakkausta veitselld - 6ppna inte forpackningen med nagot vasst foremal - abn ikke pakken med kmv v uVOIvETE m
ouokevaoia pe paxaipl - Nie otwiera¢ opakowania nozem - Obal neotvirejte nozem - Ne aljon kést a - Ne
embalaZe z noZem - Pakendit ei tohi avada noaga - Nu deschideti ambala]ul cu cutitul - Obal neotvarajte nozom - Ne otvarati ambalazu nozem - Ambala]l
bir bigak yardimiyla agmayiniz - '>0 NTY2 ATINA DX NIND'Y |'X - (e A 3 Y - He BiAKPUBaTM ynakoBKy HoxeM - Ne otvarati pakovanje uz pomoé noza

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

producto cumple con Ios requisitos del MDR EU 2017/745 - A marcagao CE inclui o niimero de i TUV Italia (Org:
Produto em com as di do relativo aos Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 (RDM) - La marcatura CE include il
numero i ificativo TUV i Italia (O i ifi Prodotto conforme ai requisiti MDR (UE) 2017/745 - Het CE-merk bevat het
i ificati van TUV i Italia ( i i Product in ing met de MDR ing (EU) 2017/745 - EU-
TUV i Italia i ifiikasj Gent organ). Produktet er i samsvar med kravene i EU MDR 2017/745 - CE-
merkintadn kuuluu TUV i Itali: i i laitos). Tuote téyttda Euroopan unionin ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen EU
MDR 2017/745 i - CE-maérknil i Tuv i ltalias identifikationsnummer (anmalt organ). Produkten & kompatibel med kraven
i MDR (EU) 2017/745 - CE: i i i ifikati fra TUV i Italia (det i organ) CE-markning. Produkt i
overensstemmelse med kravene i Forordmnge om medicinsk udstyr (EU) 2017/745 - H ot 1 CE A avel Tov YVWPIOTIKG apiBué TUV
i Italia (rvu,u 1Hévog Opy 6¢).ZApavon CE. To rrpmov TANPOI TIg aTTITAOEIG rou Kavoviopos MDR (EE) 2017/745 - Oznaczenie CE
zawiera numer i y jny TUV il Italia (. Produkt spetnia wymogi zgodnosci z MDR (EU) 2017/745 - Znaceni CE
uvadi identifikacni cislo notmkacmha organu TUV Rheinland Italia. Vyrobek je ve shodé se zakladnimi nalemoslml evropské smérnice ¢. Vyrobek v
souladu s MDR (EU) 2017/745 - A CE Jelzes aTuv i Italia (Bejt Szervezet) a CE jelzés. A termék megfelel az EU
MDR 2017/745 ] é - Oznaka CE vkljucuje identifikacijsko Stevilko TUV Rhemland Italia (prlglasenl organ)
Oznaka CE. Izdelek je skladen z i Uredbe o icinskih pri| ¢kih MDR (EU) 2017/745 - CE-mérgi: sisaldab TUV
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Italia (teavitatud asutus). CE-margistus. Toode vastab Euroopa Liidu meditsiiniseadmete maarusele (EU MDR) 2017/745 - Marcajul CE include numarul de
identificare TUV Rheinland Italia (Organism abilitat). Produsul este conform cu cerintele i UE privind disp! i (MDR) 2017/745
- Oznacenie CE obsahuje identifikacné cislo (Notifikovany organ).Oznacenie CE. Vyrabok 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‘I‘ ds @ CE v 'TA 1901 NX ‘775 TUV Rheinland Italia 2 MIOVONA NIYTA IX DXIN WINA (Ayormpx qn)-EU MDR 2017/745 -

MapkyBaHHs CE micTuT | iiHni Homep TUV i Italia (Mi: i Cepr 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 - Fraglle Vorsicht zerbrechlich - Fragil - Fragil - Fragile - V ich -t varlig — Sarkyvaa - Aktas - Forsigtig —
10 -0 sie znie - Krehké — Torékeny — Zlomljivo - Kergesll purunev - Fragil - Krehké — Lomljivo - Kirilabilir - ni*ya 190 - clall g -

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 - Di itivo 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
- INI91 [7nd - Megl ¥ BUPIG - icinski proi
Umque Devlce Ident:ﬁer - Identlflant unique de I'appareil - Eil i - ifi unico de dispositi i Gnico do
- it umvoco - idige ID van het i - Unik i ifil - Yksﬂollmen laitetunniste - Unik
enhelsmenllflerare - Udstyrets unikke i i - mu| 1on TEXVOAOYIKOU npmovrog u i alny |dentyf|kalor wyrobu -
Jedineény identifikator prostft - Egyedi () it6 - Edi i identifikator pri ¢ka - Ki i unic
al dispozitivului - Umkalny |dent|f|kalor ocky - Jedil i identifikator proi: - iz cihaz yict - &gl A:JN‘,IM‘-‘)M)H»U\H am
*TIN" |PnA - YHil BUpoGy - Jedi i identifikator proi;
ispositi ti metallo; non usare in reparti dove la presenza di metallo & causa di rischio per la sicurezza del paziente o di terzi

| Caution: The device contains metal; do not use in departments where the presence of metal is a source of risk for the safety of the patient or third
parties / Mise en garde: le dispositif contient du métal ; ne pas utiliser dans des services ou la présence de métal est une source de risque pour les
patients ou les tiers / Vorsicht: Das Gerat enthall Metall Geral nicht in Abteilungen verwenden, in denen Metall die Ursache fiir ein Sicherheitsrisiko des
Patienten oder Dritten ist / P El i metal; no lo utilice en lugares donde la presencia de metal sea una fuente de riesgo para
la seguridad del paciente o de terceros / Culdado 0 dispositivo contém metal; ndo use em departamentos onde a presenca de metal seja uma fonte de
risco para a seguranga do paciente ou de terceiros / Let op: het apparaat bevat metaal; niet gt il in i waar de igheid van metaal
een bron van risico vormt voor de veiligheid van de patiént of van derden / Observera: Anordningen innehaller metall; Anvand den inte pa avdelningar
dar metallférekomst utgor en risk for patientens eller tredje parts sékerhet / Npoooxn: H cuokeur epiéxer péraAAa. Mnv Tn XpNnOIHOTIOIEITE OE THAPATA

61ou n TTapouaia peTdAAwv atroteAei YR 0 YIa TNV ao@AAEIa TOU Ug 1} TpiTwv / Pozor: Naprava vsebuje kovino; ne uporabljajte jev
oddelkih, v katerih je prisotnost kovine vir tveganja za varnost bolnikov ali tretjih oseb / Octop [aHHoe ycTpoi
[AeTany. 3anpewaeTcs UCNonb3oBaTh B TeX MecTax, rae yrpoxaet nauveHTa unu TpeTbux nny / lekal Cihaz metal

igerir; metal varhginin hastanin ya da tigiinci kigilerin giivenligi igin risk olusturdugu durumlarda kullanmayin/ Forsiktig: Enheten inneholder metall;
ikke bruk pa avdelinger der tilstedevaerelsen av metall er en kilde til risiko for slkkerhelen til pasienten eller tredjeparter/ Varoitus: Lalte sisaltad metallia;
Ala kéyta osastoilla, ]OISSa metallin Iasnédolo on riskinldhde potilaan tai tur Forsigtig: metal;
Ma ikke pa hvor til af metal udger en kilde til risiko for patientens eller tredjemands sikkerhed/ Uwaga: urzadzenie
zawiera metal; nie ¢ na it gdzie $¢ metalu stwarza zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta lub oséb trzecich/ Ettevaatust:
Seade sisaldab metalli; mitte kasutada osakondades, kus metalli ohustab iendi voi isikute turvalisust/ Atentie: Aparatul
contine metal; nu utilizati in sectii in care prezenta metalului este o sursa de risc pentru siguranta paclentulul sau a temlor/ Figyelem: A késziilék fémet
tartalmaz; ne hasznalja olyan osztalyokon, ahol a fém jelenléte kockazatot jelent a beteg vagy agara nézve

Phtalates free - Ne contient pas de phtalates — Phthalate frei - Sin ftalatos - Nao contém ftalatos - Privo di ftalati - Bevat geen ftalaten - ftalater fri -
ftalater-fri - ftalaatit ilmaiseksi - Nie zawiera ftalanow - Neobsahuje ftalaty - ftalatok ingyenes - Fara ftalati - drranatu GeannatHo - PBaAIKWY EVWOEWY
Swpedv - Be ftalatai - ftalaate tasuta - Nesatur ftalatiem - Bez ftalatok - Ne vsebuje ftalati - Ftalat icermez - He mictutb ¢pranarie - Bez ftalata - Bez ftalata
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