83-900-0037 PEEP Valve DFU Rev 10_Layout 1 2/21/2024 8:38 AM Page 1

e

. MercuryMedical* MercuryMedical* MercuryMedical MercuryMedical* MercuryMedical*
MercuryMedical Uy e, Uy ase: Uy e Uy e, Uy s,
11300 - 49th Street North wl (en) 11300 - 49th Street North (da) 11300 - 49th Street North (nl) 11300 - 49th Street North (fr) 11300 - 49th Street North (de) 11300 - 49th Street North (it)

Clearwater, Florida 337624807 USA
www.mercurymed.com

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

Clearwater, Florida 337624807 USA
www.mercurymed.com

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

Valve PEEP

Usage unique

PEEP-Ventil

Zur Verwendung an einem Patienten

PEEP Valve

Single-Patient-Use

PEEP-ventil

Til brug til en enkel patient

PEEP-klep

Voor gebruik bij één patiént

Valvola PEEP

Monouso
Valve jetable de pression positive en fin d’expiration (PEEP)

INDICATIONS D’UTILISATION :

La valve Mercury Medical PEEP est un appareil a usage unique fixé aux
appareils de réanimation manuels et aux ventilateurs portatifs ; elle est utilisée
pour fournir une pression positive en fin d’expiration. L'appareil se regle a une
distance de 0 & 20 cm et s’adapte a la pression d’oxygéne.

PEEP- (Positive End Expiratory Pressure) Einweg-Ventil

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH:

Das Mercury Medical PEEP-Ventil ist eine zur Verwendung an einem Patienten
bestimmte Vorrichtung, die an manuellen Beatmungsgeraten und tragbaren
Ventilatoren angeschlossen wird und zur Bereitstellung von positivem endex-
spiratorischem Druck dient. Der Einstellbereich liegt zwischen 0 - 20 cm H,0.

Disposable Positive End Expiratory Pressure (PEEP) Valve

INDICATIONS FOR USE:

The Mercury Medical PEEP Valve is a single patient use device that is
attached to manual resuscitators and portable ventilators and is used to
provide positive-end expiratory pressure. The device is adjustable from
0-20 cm H,O pressure.

Engangs-positivt sluteksspiratorisk tryk (PEEP)-ventil

INDIKATIONER FOR BRUG:

Mercury Medical PEEP-ventilen er en enhed til brug til en enkel patient, der er
fastgjort til manuelle genoplivningsapparater og baerbare ventilatorer, og
bruges til at give udandingstryk med positiv ende. Enheden kan justeres fra
0-20 cm H,O-tryk.

Disposable Positive End Expiratory Pressure (PEEP)-klep

GEBRUIKSINDICATIES:

De Mercury Medical PEEP-klep is een hulpmiddel voor gebruik bij één patiént
dat wordt bevestigd aan handbediende reanimatieapparaten en draagbare
beademingstoestellen en dat gebruikt wordt om positieve eindexpiratoire druk
te verzorgen. Het hulpmiddel kan worden versteld van 0-20 cm H,O druk.

Valvola usa e getta per pressione positiva di fine espirazione (PEEP)
ISTRUZIONI PER L’'USO:

La valvola PEEP Mercury Medical € un dispositivo monouso che si fissa ai
ventilatori polmonari manuali e ai respiratori portatili per erogare una pressione
positiva di fine espirazione. La pressione del dispositivo & regolabile tra 0 e

20 cm di H,0.

DIRECTIONS FOR USE:

1. Remove product from package.

ANVENDELSESINSTRUKTIONER

GEBRUIKSAANWIJZING:

1.

Haal het product uit de verpakking.

MODE D’EMPLOI :

1.

Retirez le produit de son emballage.

GEBRAUCHSANLEITUNG:
1. Die Vorrichtung aus der Verpackung nehmen.

ISTRUZIONI PER L’'USO:
1. Estrarre il prodotto dalla confezione.

. . Fjern produktet fra pakken. N " . ) X - i A i A i i
2. Attach the Mercury Medical PEEP Valve to PEEP valve port. Connect test 2_ Fastgar Mercury Medical PEEP-ventien til PEEP-ventilporten. Tilslut 2. Bevestig de Mercury Medical PEEP-klep aan de PEEP-kleppoort. Sluit een 2. Fixez la valve Mercury Medical PEEP & l'orifice de la valve PEEP. 2. g;sﬂigg;iugeMe?gécile;EEZeV::t(lj'eanmp';’gelfn"t’e\f:gilslsluss anbringen. 2. Collegare la valvola PEEP Mercury Medical alla relativa presa. Collegare
Iun.g to patient port. ) ) testlungen til patientporten. testlong aan op de patiénten poort. Br’anchez un poumon de test au port pat_l_ent. ‘ 3. Den PEEP-Druck einstellen (mit einem Manometer ﬂberprﬁfen) un polmone di test alla porta del paziente.
3. Adjust PEEP pressure (verify with manometer). 3. Justér PEEP-tryk (kontrollér med manometer). 3. Stel_ de PEEP-druk af (controleren met manometer_)4 ) 3. Réglez la pression de la valve PEEP (utilisez un manometre). 4- Ent Sie das Produkt 4% dem Betrieb tokol : 3. Regolare la pressione PEEP (verificare con il manometro).
4. Dispose of according to facility protocol. 4. Bortskaffes i henhold til facilitetens protokol 4. Gooi het product weg volgens het protocol van de installatie. 4. Eliminer selon le protocole en vigueur dans I'établissement. - Enisorgen Sie das Frodukt gemals dem Betriebsprotokoll. 4. Smaltire secondo il protocollo dellimpianto.
. ' . WARNUNGEN:
Wﬁ_I:N'Ile‘IGS Medical PEEP Valve should b d only b d ADVARSLER: Wﬁi?ﬂi&ﬂrunv;mngEEP klep mag alleen worden gebruikt door ervaren f‘VII_EaR\E\?eSI\Ech:‘TI\ASe(;icaI PEEP doit étre utilisée uniquement par du 1. Das Mercury Medical PEEP-Ventil solte nur von Personen verwendet AVVER TENZE:

- The Mercury Medical alve should be used only by experience: 1. Mercury Medical PEEP-ventilen ber kun bruges af erfarne personer, der er : Y P mag 9 : Iy . e q par werden, denen bekannt ist, dass PEEP sich negativ auf den Kreislauf 1. La valvola PEEP Mercury Medical deve essere usata solo da personale
persons who are aware that PEEP may have an adverse effect on the klar over, at PEEP kan have en negativ indvirkning pa patientens cirkulation. personeel dat zich er van bewust is dat PEEP een nadelig effect op de personnel qualifié, conscient des effets indésirables que peut avoir eines Patienten auswirken kann esperto, consapevole del fatto che la PEEP pud avere un effetto dannoso
patient’s circulation. 2. Nar du bruger en Mercury Medical PEEP-ventil. skal patientens tilstand circulatie van de patiént kan hebben. la pression PEEP sur la circulation du patient. s e " \anti la circolazi | pazi

2. When using a Mercury Medical PEEP Valve, the patient's condition should overvéges%g PEEP verif!i/ceres med et manométer. P 2. Bij het gebruik van een Mercury Medical PEEP-klep dient de toestand 2. Au cours de I'utilisation d’'une valve Mercury Medical PEEP, I'état du patient 2 m?gﬁgg:gz\ézngzgg:tgi %'S::N’\:Cer:fl‘:grzﬂ::ﬁ:lj ZEFEE\SS?LS“?:S”] 2 Zuu:nzlgc:i e:]zsl;)r;; \?slvz?azﬁgt:ﬁ Mercury Medical, occorre monitorare
be monitored and PEEP verified with a manometer. 3. Serg for, at PEEP-stremningsretningen er konstant med udandingsstrammen. van de pafiént te worden bewaakt en PEEP gecontroleerd te worden doit &tre surveillé et [a valve PEEP doit étre vérifiée & 'aide d'un manoméire. Manometer bestatigt werden " le condizioni del paziente e verificare la PEEP con un manometro

3. Ensure the PEEP Flow direction is constant with the expiratory flow. 4. Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, met een manometer. _— ) I 8. Assurez-vous que la direction de flux PEEP etle courant d'air expirable 3. Sicherstellen, dass die PEEP-Flussrichtung mit dem exspiratorischen 3. Assicurarsi che la direzione del flusso della valvola PEEP sia conforme

4. Any serious incident that has occurred in relation to the device should be skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den 3. Zorg ervoor dat de PEEP-stroomrichting constant is met de expiratoire stroom. sont constants. Fluss konstant ist. al flusso espiratorio
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member medlemsstat, hvor brugeren ogleller patienten er etableret. 4. Elk ernstig incident dat zich in verpand met het hulpmiddel hgef} voorgedaan, 4. Tout |ng|dent grave apparu en re}pport ave'c'le dispositive doit étre signalé 4. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem 4. Ogni grave incidente avvenuto in relazione al dispositivo deve essere
State in which the user and/or patient is established. FORSIGTIG moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel se Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behdrde segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in

: lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd. trouve I'utilisateur et/ou le patient. itali oy : Seain i h s . .

CAUTIONS 1. Kun til engangsbrug. Ma ikke steriliseres eller genbruges, for at reducere VOORZORGSMAATREGELEN: AVERTISSEMENTS : ;’Ziﬁ”ﬁi?‘iﬁiﬁiﬁ‘fs " dem der Anviender undloder Patient andseig s cutha sede lutlizzatore efo [ paziente.

. Single use only. Do not sterilize or re-use to reduce the risk of possible risikoen for mulig smitteoverfarsel. Kasseres efter anvendelse. 1. Uitsluitend i bruik. Niet sterili f . bruik ) Lo BT ) - . , PRECAUZIONI:
transmission of infection. Discard after use. 2. | henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af. eller pa - Jitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet steriliseren of opnieuw gebruiken 1. Usage unique. Ne pas stériliser ni réutiliser afin de réduire le risque de VORSICHTSHINWEISE: :

2. Federal (USA) law restricts this device to sale by or on he order of . nne p 9 ’ p om het risico op mogelijke transmissie of infectie te verlagen. Weggooien transmission d’infection possible. Jeter aprés usage. 1. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Nicht sterilisieren oder wieder 1. Solo monouso. Non sterilizzare o riutilizzare per ridurre il rischio di possibile

8 anvisning fra, en laege. bruik. 5 s Fadé Sricai i 8 isiko ei ionsii i issione di infezioni. G dopo I’

a physician 3. Genbrua af denne enhed kan udgare en risiko for krydskontaminering. o na gebruik. . ) 2. Conformément aux lois fédérales américaines, cet appareil ne peut étre verwenden, um das Risiko einer Infektionstibertragung zu reduzieren. trasmissione di infezioni. Gettare dopo I'uso.
3. R f this devi isk of -contaminati d th ’ 9 . 9 or Ky 9 o9 2. Amerikaanse (federale) wetgeving beperkt dit apparaat tot verkoop aan, vendu que par un médecin ou sur ordonnance d’un médecin. Nach Gebrauch entsorgen. 2. La legge federale (USA) permette la vendita di questo dispositivo solamente

. Reuse of this device may pose a risk of cross-contamination and the enheden praesterer maske heller ikke efter hensigten. ¢ hrift A - o h _— S . u i ; i ine di i
device may not perform as intended. of op voorschrift van een arts. . . 3. La réutilisation de ce dispositif peut poser un risque de contamination 2. Laut US-amerikanischem Gesetz darf dieses Geréat nur von Arzten oder ai medici o su ordine di un medico.

o SPECIFIKATIONER: 3. Bij hergebruik van dit hqumldc!eI besgaat het gevaar van kruisbesmetting en croisée et engendrer son dysfonctionnement. auf deren Verordnung verkauft werden. 3. |l riutilizzo di questo dispositivo pud comportare il rischio di
Specifications: Omrade: 0-20 cm H,0 bestaat de kans dat het hulpmiddel niet goed werkt. Spécifications : 3. Die Wiederverwendung dieses Geréts kann das Risiko einer contaminazione crociata e la possibilita di malfunzionamento dello stesso.
Range: 0-20 cm H,0 Portstgrrelse: 30 mm hun-fitting (iht. 1ISO 5356-1) Specificaties: - ’ Kreuzkontamination darstellen und dazu filhren, dass das Gerat nicht wie c ot ;

4 » : . : : - ’ aratteristiche tecniche:

Porlt Sl;e: 30 mm Femal§ Fitting (per ISO 5356-1) Vaegt: 34 gram nominel Bereik: 0-20 cm H,0 E:znmdéutree de lorifice : gozagqmagazghe femelle (par 1SO 5356-1) beabsichtigt funktioniert. Pressioni: 0-20 cm di H,0
Weight: » ) 34 grams nomlnal MR-betinget : Statisk mggnettelt pa 3,0 Tesla eller mlnldre Poortmaat: 30 mm vrouwelijke fitting (per 1ISO 5356-1) Poids : 34 g nominal Technische Daten: Misura presa: Per raccordo femmina da 30 mm (secondo la norma
MR Conditional: Static magnetic field of 3.0 Tesla or less Rumgradient pa 3000 gauss/cm eller mindre Gewicht: 34 gram nominaal Résonance magnétique Bereich: 0-20 cm H,0 ISO 5356-1)

Spatial Gradient of 3000 gauss/cm or less Voorwaarde voor MR: Statisch magnetisch veld van 3,0 Tesla of minder conditionnelle : Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou moins. Anschlu.ssgrérSe: 30 mm ButZ:hse (geméR 1S0-5356-1) Peso: 34 g nominali

Spatiéle gradiént van 3000 gauss/cm of minder

Gradient spatial de 3000 gauss/cm ou moins

Nenngewicht: 349
Bedingt MRT-tauglich: Statisches Magnetfeld von max. 3,0 Tesla
Raumlicher Gradient von 3000 Gauf/cm oder weniger

Compatibilita RM: Campo magnetico statico non superiore a 3,0 Tesla

Gradiente spaziale non superiore a 3000 gauss/cm

ﬁ'i‘) D] /N %) an) MD] /n a1 MD] A\ G & MD] A\ h)
.
u il - Ui | Non fabriqué en Nicht mit If i Singole Non fabbricatc
c G “623:2";' Condional Palishi-  Naturdt Rusbar c € Mﬁﬂ‘;‘y”fk belinget pzﬁ?ekne.‘ e ot c € s Ee” odia van o c € Disposttf R el "E\E :a cam::uc c € M“‘"‘Z‘“"md“k‘ R E'"éi'"eéffgi"' Nalﬁréﬁjmr‘w‘latex c € Popees® MR Conditonai pazlrer?‘teo | con Emc':eci.“’
[EC[REP | EMERGO EUROPE mitple  Latex [EC|REP | EMERGO EUROPE fejgangs  gummiatex [EC[REP | EMERGO EUROPE gebrulk~_ mibberiatex [EC|REP | EMERGO EUROPE mutpe  naturel [EC|REP | EMERGO EUROPE wigion s Frests [EC|REP | EMERGO EUROPE geomultplo. gomma natrele
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PEEP Ventil

Bare til engangsbruk

PEEP-ventil (PEEP - positivt sluttekspiratorisk trykk) til engangsbruk

INDIKASJONER FOR BRUK:

Mercury Medical PEEP-ventil er en engangsenhet som kobles til manuelle
og bzerbare ventilatorer og brukes til & gi positivt slutt-ekspiratorisk trykk.
Enheten kan justeres fra 0-20 cm H,O-trykk.

BRUKSANVISNING:

1.
2.

3.
4.

Ta produktet ut av pakken.

Fest Mercury Medical PEEP-ventilen til PEEP-ventilporten. Koble en
testlunge til pasienttilkoblingen.

Juster PEEP-trykket (kontroller med manometer).

Avhendes i henhold til virksomhetens rutiner.

ADVARSLER:

1.

A w

Mercury Medical PEEP-ventilen bgr bare brukes av erfarne personer
som er klar over at PEEP kan ha en ugunstig innvirkning pa pasientens
sirkulasjon.

. Ved bruk av en Mercury Medical PEEP-ventil, bgr pasientens tilstand

overvakes og PEEP ma kontrolleres med manometer.

. Serg for at flytretningen for PEEP er konstant med utandingsstremmen.
. Enhver alvorlig hendelse forbundet med enheten skal rapporteres til

fabrikanten og kompetent myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten holder til.

FORSIKTIG:

1.

Bare til engangsbruk. Ma ikke steriliseres eller brukes flere ganger.
Dette for a redusere risikoen for mulig overfaring av infeksjoner.
Kastes etter bruk.

. Foderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges pa rekvisisjon av

eller etter forordning fra lege.

. Gjenbruk av denne enheten kan fgre til risiko for krysskontaminasjon og at

enheten ikke virker som den skal.

Spesifikasjoner:

Omréade: 0-20 cm H,0

Portsterrelse: 30 mm hunnkobling (ifelge 1ISO 5356-1)
Vekt: 34 gram nominelt

MR-betinget: Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller lavere

Romlig gradient pa 3000 gauss/cm eller lavere

[MD] A= )

Medisinsk ut- MR Kun til bruk pa  Ikke laget med
styr Betinget  én pasient—  naturgummilateks

[EC[REP | EMERGO EUROPE flergangsbruk

Westervoorisedijk 60

ARx@

BB27 AT Amhem
The Netherlands Ikke- Bare
steril resept aier
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Valvula PEEP

Para utilizagdo num Unico doente
Valvula PEEP presséao expiratéria final positiva descartavel

INDICACCES DE UTILIZACAO:

A vaélvula PEEP Mercury Medical é um dispositivo para uso em um Unico
paciente que é anexada a reanimadores manuais e ventiladores portateis e &
usada para fornecer pressao expiratoria final positiva. O dispositivo é ajustavel
a uma presséo de 0 a 20 cm H,0.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1. Remova o produto da embalagem.

2. Conecte a valvula PEEP Mercury Medical a porta da valvula. Conecte o
pulmao de teste a porta do doente.

3. Ajuste a pressao da PEEP (verifigue com o manémetro).

4. Descarte de acordo com o protocolo da instalagéo.

ADVERTENCIAS
. AValvula PEEP Mercury Medical deve ser utilizada apenas por pessoas

experientes que estejam cientes de que a PEEP pode ter um efeito
adverso na circulagdo do paciente.

2. Ao utilizar a Valvula PEEP Mercury Medical, o estado do paciente deve ser
monitorizado e a pressdo PEEP verificada com um mandmetro.

3. Certifique-se de que a dire¢éo do fluxo da PEEP é consistente com o
fluxo expiratdrio.

4. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

PRECAUQOES
. Descartavel Nao esterilize ou reutilize para reduzir o risco de possivel
transmissao de infecgdo. Descarte apds o uso.
2. AlLei Federal (EUA) restringe este dispositivo & venda por ou sob
prescricdo médica.
3. Areutilizagdo deste dispositivo pode representar um risco de contaminagao
cruzada e o dispositivo pode ndo funcionar como pretendido.

Especificagoes:

Faixa: 0-20 cm H,0

Tamanho da porta: Encaixe fémea de 30 mm (conforme I1SO 5356-1)

Peso: 34 gramas nominal

MR Condicional: Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou inferior
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm ou inferior

Dispositiv Pameme No confeccionado

c E 0 médico Cond\cmnal unlco uso

E'?:TFEb EMERGO EUROPE miliplo . boracha natural

Westervoortsedijk 61 RX @

BB27 AT Amhem
The Netherlands Nao Apenaspor  gem
estéril receita ftalato
médica
12/2023 #83-900-0037 Rev. 10

e

Mere Medical®
ercury Medical
11300 - 49th Street North ul (ro)

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

Valva PEEP

Utilizare pentru un singur pacient
Valva (PEEP) cu presiune expirativa pozitiva finald, care poate fi eliminata

INDICATII DE UTILIZARE:

valva Mercury Medical PEEP este un dispozitiv care poate fi utilizat pentru un
singur pacient, care poate fi atasat la aparatele de resuscitare manuala si la
aparatele de ventilatie portabila, si care este utilizat pentru a furniza o
presiune expirativa pozitiva finala. Dispozitivul poate fi reglat de la o presiune
de 0-20 cm H,0.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. Scoateti produsul din ambalaj.

2. Atasati valva Mercury Medical PEEP la portul valvei PEEP. Conectati
spirometrul la portul pacientului.

3. Reglati presiunea PEEP (verificati cu ajutorul manometrului).

4. Eliminati valva conform protocolului unitatii.

AVERTISMENTE

. Valva Mercury Medical PEEP trebuie sa fie utilizata doar de persoane cu
experienta care sunt constiente cd PEEP poate avea un efect advers
asupra sistemului circulator al pacientului.

2. Atunci cand se utilizeaza o valva cu filtru Mercury Medical PEEP, starea
pacientului trebuie sa fie monitorizata si PEEP trebuie sa fie verificata cu
un manometru.

. Asigurati-va ca directia debitului PEEP este compatibila cu debitul expirator.

. Orice incident grav care apare legat de utilizarea dispozitivului trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PRECAUTII
. Numai de unica folosinta. Nu sterilizati si nu reutilizati pentru a reduce riscul

unei eventuale transmiteri a infectiei. Aruncatl dlspozmvul dupa utilizare.

2. Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre
sau la ordinul unui medic.

3. Reutilizarea acestui dispozitiv poate reprezenta un risc de contaminare
ncrucisata si este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze conform
prevederilor.

»w

SPECIFICATII:

Interval: 0-20 cm H,0

Dimensiune port: Garnitura mama de 30 mm (per ISO 5356-1)
Greutate: 34 grame greutate nominala

Compatibilitate
RM conditionata: Camp magnetic static de 3,0-Tesla sau mai putin

nclinare spatiala de 3000 gauss/cm sau mai putin

c € Dispozitiv Compaﬂbwlltate Un singur  Nu este realizat
medical RM pacient — din cauciuc

Eb—[ﬁp EMERGO EUROFE conditionata umtgl‘%;:: natural latex
Westervoortsedijk 60
6827 AT Amhem o R X
The Netherlands Nesterl  Numai pe Fara
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ventil
Za upotrebu na jednom pacijentu

Jednokratni ventil pozitivnog pritiska na kraju izdisaja (PEEP)

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Mercury Medical PEEP ventil je uredaj za upotrebu na jednom pacijentu koji se
pricvrS¢uje na manuelne uredaje za reanimaciju i prenosive respiratore i koristi
se za obezbedivanje pozitivnog pritiska na kraju izdisaja. MozZe se podeSavati
na pritisak od 0-20 cm H,0.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU:

1. lzvadite proizvod iz njegovog pakovanja.

2. Pricvrstite Mercury Medical PEEP ventil na port za PEEP ventil. PovezZite
test meh na pacijentov port.

3. Podesite PEEP pritisak (proverite pomo¢u manometra).

4. Odlozite ventil u skladu sa protokolom VaSe ustanove.

UPOZORENJA:

1. Mercury Medical PEEP ventil treba da koriste samo iskusne osobe koje su
svesne da PEEP moze imati negativan uticaj na pacijentovu cirkulaciju.

2. Kada koristite Mercury Medical PEEP ventil, potrebno je pratiti stanje
pacijenta i potvrdivati PEEP pomoc¢u manometra.

3. Uverite se da je smer PEEP protoka konstantan sa ekspiratornim protokom.

4. Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uredajem treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave u kojoj je korisnik i/ili
pacijent registrovan.

MERE OPREZA:

1. Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte sterilisati uredaj niti ga ponovo
koristiti kako biste smanjili opasnost od moguceg prenosenja infekcije.
Nakon upotrebe odbacite uredaj.

2. Federalni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane ili po
nalogu lekara.

3. Ponovna upotreba ovog uredaja moZe predstavljati opasnost od unakrsne
kontaminacije i uredaj mozda nece raditi kako je predvideno.

Specifikacije:

Opseg: 0-20 cm H,0

Veli¢ina porta: 30 mm Zenski spoj (prema I1SO 5356-1)
Tezina: Nominalna tezina je 30 g

MR uslovno: Staticko magnetno polje od 3,0 Tesla ili manje

Prostorni gradijent polja 3000 gauss/cm ili manje
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Valvula de PEEP

Unicamente para un solo paciente
Vélvula desechable de presion espiratoria final positiva (PEEP)
INDICACIONES DE USO:

La valvula de PEEP de Mercury Medical PEEP es un dispositivo para usar en
un solo paciente acoplada a reanimadores manuales y ventiladores portatiles
y se utiliza para proporcionar presion espiratoria final positiva. La unidad se
ajusta de 0 a 20 cm de presion de H,0.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Extraiga el producto del paquete.

2. Acople la valvula de PEEP de Mercury Medical al puerto de la valvula
de PEEP. Conecte un pulmén de prueba al puerto del paciente.

3. Ajuste la presién de PEEP (comprobar con manémetro).

4. Deséchelo de acuerdo con el protocolo de la instalacion.

ADVERTENCIAS:

1. Lavalvula de PEEP de Mercury Medical debe ser utilizada solamente por
personas experimentadas y conscientes de que la PEEP puede tener un
efecto negativo sobre la circulacion del paciente.

2. Cuando utilice una valvula de PEEP de Mercury Medical, debe monitorearse
el estado del paciente y comprobar la PEEP con un manémetro.

3. Asegurese de que la direccién del flujo de la PEEP es constante con
el flujo espiratorio.

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

PRECAUCIONES:

1. Para un solo uso. No esterilice ni reutilice para disminuir el riesgo
de transmision de infecciones. Deseche después de usar.

2. Las leyes federales (EE.UU) restringen la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion facultativa.

3. La reutilizacion de este dispositivo puede conllevar el riesgo de
contaminacién cruzada y que el dispositivo no funcione como estaba
previsto.

Especificaciones:
Rango:
Tamario del puerto:

0-20 cmde H,0

Adaptador hembra de 30 mm

(seguin normativa ISO 5356-1)

Peso: 34 gramos nominal

RM condicional: Campo magnético estatico de 3,0 Teslas 0 menos
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm o menos
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PEEP-ventil

Engangsanvandning

Engangsventil for PEEP (Positive End Expiratory Pressure)

ANVANDNINGSOMRADE:

Mercury Medical PEEP-ventil &r en engangsventil som ansluts till manuella
resuscitatorer (komressionsmaskiner) och portabla ventilatorer som anvands
for PEEP (Positive End Expiratory Pressure). Ventilen kan justeras for ett
tryck pa 0-20 cm H,0.

ANVANDNING:

1.
2.

3.
4.

Ta ut produkten fran dess férpackning.

Féast Mercury Medical PEEP-ventilen pa PEEP-ventilporten. Anslut en
testlunga till patientporten.

Stall in PEEP-trycket (kontrollera med manometer).

Anvand enligt lokalt protokoll.

VARNINGAR

Hw

. Mercury Medical PEEP-ventil far endast anvéndas av erfaren person
som har kunskap om att PEEP kan ha en eventuellt motsatt effekt
pa patientens cirkulation.

. Nar Mercury Medical PEEP Ventil anvéands maste patientens tillstand
Overvakas och PEEP kontrolleras med manometer.

. Se till att PEEP-flédesriktningen foljer utandningen.

. Alla allvarliga incidenter som har uppstatt i samband med anordningen
skall rapporteras till tillverkaren och den reglerande myndigheten i den
medlemsstat i vilken anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Endast engangsanvandning. Sterilisera eller ateranvand inte for att reducera
modjligheten for infektionsdverforing. Kassera efter anvandning.

. Statliga lagar i USA tillater endast att denna utrustning saljs till eller pa order
av en lakare.

. Ateranvindning av denna anordning kan leda till risk for korskontamination

och anordningens funktion kan avvika fran vad som avsetts.

Specifikationer:

Omféang: 0-20 cm H,0O
Oppning: 30 mm hona-anslutning (enligt ISO 5356-1)
Vikt: 34 gram nominellt
MR-villkor: Statiskt magnetiskt falt pa max 3,0 Tesla
Oppning fér max 3000 gauss/cm
c € Medicinsk En paﬂent Inte tillverkad med
utrustning vmkor flera naturgummilatex
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