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INDICATIONS FOR USE
The Mercury Medical Hyperinflation Bag System is a pulmonary-assist device intended to provide controlled
or assisted ventilation to patients.

CAUTION

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

. This product must only be used by medical personnel well trained in techniques of positive pressure
ventilation with a hyperinflation bag system.

. Never wait to begin positive pressure ventilation if a hyperinflation system is not immediately available
or cannot be used effectively. (See your department manual for accepted positive pressure ventilation
procedures.)

. While using supplemental oxygen, do not allow smoking or use unit near sparking equipment, open
flame, oil or other flammable chemicals.

. Should not be used in toxic or hazardous atmospheres.

. Verify proper function of the hyperinflation bag system and verify clear patient airway by monitoring

for the following:

- That the patient is being ventilated, as indicated by rise and fall of chest.

- That the blue knurled valve rotates and the mask and patient valve are free from obstruction.
To clear valve obstructions, shake briskly.

- Product should be constantly monitored while in use.

- Gas source must be attached and flowing for hyperinflation bag system to operate properly.

- That the breathing bag is securely and properly attached to the valve body.

This product should be used in conjunction with a manometer pressure gauge to determine appropriate

delivery pressure. Pressure may be monitored with Mercury Medical Single-Patient-Use Manometer Pressure

Gauge that may be incorporated on the patient valve. Units that do not feature the built-in manometer MUST

be monitored with a line attached from the pressure port to a manometer pressure gauge.

When using the hyperinflation system, it is recommended that clinicians do not exceed 10 liters of flow

per minute or 40 cm of H,O pressure unless the user determines that higher pressures are required to

effectively ventilate the patient based on clinical experience and judgement.

Some hyperinflation units are equipped with a pressure-limiting device which opens at approximately

40 cm H,0. These units are equipped with a lock clip. Placing the lock clip on the pressure relief valve

will override the pressure limiting valve. Also, an abrupt, high-volume inspiratory delivery may cause

the unit to exceed this level.

. Reuse of this device may pose a risk of cross-contamination and the device may not perform as intended.

10. Disposal of this device should be handled in accordance with hospital protocol.

11. This device is assembled with PVC components which include low levels of a phthalate as indicated.

Consideration should be used when treating children or pregnant or nursing women.
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Figure #1: Hyperinflation Bag with Pressure
Manometer, Front View

Figure #2: Hyperinflation Bag with Pressure
Manometer and Optional Pressure Relief Valve,
Side View

---PRE-USE CHECK (Test the Device before Use):

Connect oxygen tubing to flowmeter.

Adjust the flow on the flowmeter between 5 and 10 LPM.

Connect an infant/neonatal test lung to the patient port (If test lung is not available occlude patient port
using gloved hand or thumb.)

Check the inspiratory pressure, by squeezing the bag targeting approximately 20 cm H,O on
manometer. Release the breathing bag to allow it to refill (Units that do not feature the built-in
manometer MUST be monitored with a line hed from pi port to pi ure gauge.)
Adjust variable blue PEEP knob to desired value as indicated on the manometer. Adjusting input flow rate
will affect PEEP. Device can achieve high PEEP, always verify with the manometer.

Some Hyperinflation bag systems may come with a pressure-limiting (pop-off) device to limit pressure to
approximately 40 cm H,0, thereby reducing the risk of stomach distension. If higher inspiration
pressures might be necessary, test the pop-off by engaging the lock-clip. Squeeze bag as mentioned in
Step #4 but target inspiratory pressure over 40 cm H,0.
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DIRECTIONS FOR USE

1. If a ventilation bag is not included, attach a ventilation bag to the patient valve.

2. Oxygen supply tubing is attached to the oxygen inlet port. Attach opposite end of oxygen tubing to
a flow regulated oxygen source.

3. For units without the Mercury Medical manometer, attach pressure tubing to the pressure port and to a
manometer pressure gauge. If the unit has a built-in single-patient-use manometer, pressure tubing is
not necessary.

4. Set the blue knurled valve to the full open position (counterclockwise).

5. Adjust the oxygen flow from the gas source to the desired level while ensuring that oxygen flow
is adequate for ventilatory requirements.

6. Attach the patient connection to the appropriate device for delivering gas to the patient.

7. Squeeze the breathing bag to deliver a breath. Release the breathing bag to allow it to refill. Observe

the chest rise and fall to confirm patient is being ventilated. As bag inflates, initiate ventilation in
accordance with recognized procedures.

Adjust the blue knurled valve and oxygen flow rate as needed to provide adequate ventilation.

Some hyperinflation units may feature a patient valve with a special pressure-limiting device mounted
on the upper valve housing. If inspiration meets with pulmonary resistance, venting will occur, limiting
pressure to 40cm +5/-10, thereby reducing the risk of stomach distension. A hissing sound can be
heard as the device opens.

NOTE: When higher inspiration pressures are necessary, the pressure limiting device can be closed with
the tip of the index finger or by engaging the lock clip while squeezing the bag.
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INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Mercury Medical hyperinflationspose-systemet er et pulmonalhjeelpemiddel som skal give kontrolleret eller
assisteret ventilation til patienter.

FORSIGTIG
I henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szelges af en lzege eller efter en laeges ordinering.

. Dette produkt ma kun anvendes af medicinsk personale som er godt uddannet i overtryksventilation
med et hyperinflationsposesystem.

. Vent aldrig med at pabegynde overtryksventilation hvis et hyperinflationssystem ikke er umiddelbart
tilgeengeligt eller ikke kan anvendes effektivt. (Se din afdelingsmanual for acceptable procedurer for
overtryksventilation.)

. Ved anvendelse af supplerende oxygen er rygning forbudt, og enheden ma ikke anvendes i naerheden

af gnistdannende udstyr, aben ild, olie eller andre breendbare kemikalier.

Ma ikke anvendes i toksisk eller farlig atmosfeere.

. Verificer at hyperinflationsposesystemet fungerer korrekt, og patientens luftveje er frie, ved at overvage
folgende:

- At patienten ventileres, hvilket indikeres ved at brystet haeves og saenkes.

- At den bla rouletterede ventil roterer, og at masken og patienten er fri for obstruktion. Ryst ventilen
kraftigt for at fierne obstruktioner i den.

- Produktet skal overvages konstant mens det er i anvendelse.

- Gaskilden skal veere tilsluttet og abnet for at hyperinflationsposesystemet skal fungere korrekt.

- At andedreetsposen er sikkert og korrekt tilsluttet til ventilen.

. Dette produkt skal anvendes forbundet med et manometer saledes at det kan sikres at indbleesningstrykket

er korrekt. Trykket kan overvages med et Mercury Medical manometer som kun er beregnet til anvendelse

hos én patient, og som kan integreres i patientventilen. Enheder som ikke har et indbygget manometer,

SKAL overvages via en linje som er forbundet fra trykporten til et manometer.

Ved anvendelse af hyperinflationssystemet anbefales det man ikke overskrider et flow pa 10 liter pr. minut

eller et tryk pa 40 cm H,O medmindre brugeren pa grundlag af klinisk erfaring og viden bestemmer at der

kraeves et hgjere tryk for at ventilere patienten effektivt.

. Nogle hyperinflationsenheder er udstyret med en trykbegraensningsanordning som abner ved ca. 40 cm H,0.
Disse enheder er udstyret med en Iaseklips. Ved at szette laseklipsen pa overtryksventilen kan man szette
trykbegraensningen ud af funktion. Desuden kan en abrupt indblaesning med stor volumen fa enheden til at
overskride dette niveau.

. Genbrug af denne anordning kan medfere risiko for krydskontamination, og anordningen vil muligvis ikke
fungere efter hensigten.

10. Bortskaffelse af denne anordning skal ske i overensstemmelse med hospitalets protokol.

11.Denne anordning er samlet med PVC-komponenter, som indeholder lave niveauer af phthalater som angivet.

Dette skal tages i betragtning ved behandling af bern eller gravide eller ammende kvinder.

N

w

[l

o

N

©

©

Optionel -
perens ndgeng m(;‘r)\:‘)(:rr\‘::;r overtryksventil Ventilation
med laseklips spose

Trykportens

Patienttilslutning ~ Slange til
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Figur 1: Hyperinflationspose med manometer, Figur 2: Hyperinflationspose med manometer
set forfra og optionel overtryksventil, set fra siden

TEST FOR BRUG (Lav en test af enheden fer brug):

Tilslut iltrer til flowmaler.

Flow pa flowmaleren skal justeres til mellem 5 og 10 LPM.

Tilslut en spaedbarn / nyfadt testlunge til patientporten (Hvis testlunge ikke er tilgaengelig til at okkludere
patientport ved brug af hand eller tommel ifort handske).

Kontrol af det inspiratoriske tryk sker ved at klemme posen, der er rundt regnet ca. 20 cm H,O pa
manometer. Slip vejrtreekningsposen for at lade den genopfylde (Enheder, der ikke har det indbyggede
manometer, SKAL overvages med en linje fastgjort fra trykport til manometertrykmaler.)

Juster variabel bla PEEP (positiv-slutekspirationstryk)-knap til den enskede vaerdi som det er angivet pa
manometeret. Justering af indgangsstremmen vil pavirke PEEP. Enheden kan opna en hgj PEEP,
verificer altid med manometeret.

Nogle Hyperinflation-posesystemer er forsynet med en trykbegraensende (pop-off) enhed begraensning
af trykket til ca. 40 cm H,0, hvorved risikoen for maveforstyrrelse er reduceret. Hvis det er nadvendigt
med et hgjere inspirationstryk, kan du teste pop-off ved at aktivere laseklipsen. Posen skal klemmes
som det er naevnt i trin # 4, men mélet for inspirationstrykket er over 40 cm H,0.

BETJENINGSVEJLEDNING

. Hvis en ventilationspose ikke medfelger, skal en sadan tilsluttes til patientventilen.

. Slangen til oxygenforsyning tilsluttes indgangsporten for oxygen. Forbind den anden ende af
oxygenslangen med en flowreguleret oxygenkilde.

Ved enheder uden Mercury Medical-manometer skal trykslangen forbindes med trykporten og med et
manometer. Hvis enheden har indbygget manometer som kun er beregnet til anvendelse hos én patient,
behgves trykslangen ikke.

Stil den bla rouletterede ventil i helt aben stilling (drej modsat uret).

Juster oxygenflowet fra gaskilden til det enskede niveau og serg for at oxygenflowet svarer til kravene

i forbindelse med ventilationen.

Forbind patienttilslutningen med den rigtige anordning for at levere luft til patienten.

Klem andedreetsposen for at levere et andedrag. Slip andedraetsposen for at lade den genfyldes.
Observer at brystet hzeves og seenkes som bekreeftelse af at patienten ventileres. Nar posen fyldes,
skal man starte en indbleesning i overensstemmelse med anerkendte procedurer.

Juster den bla rouletterede ventil og oxygenflowet efter behov for at opna en passende ventilation.
Nogle hyperinflationsenheder kan have en patientventil med en speciel trykbegraensningsanordning
monteret pa den gverste del af ventilhuset. Hvis en indanding meder modstand i luftvejene, sker der
en trykaflastning hvorved trykket begraenses til 40 cm +5/-10 cm, hvilket reducerer risikoen for udspiling
af maven. Der kan hgres en hvislende lyd nar anordningen abner.

BEMAERK: Nar det er nedvendigt med et hgjere indbleesningstryk, kan trykbegraensningsanordningen
blokeres med en fingerspids eller ved at man aktivere laseklipsen mens man klemmer pa posen.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het Mercury Medical hyperinflatiesysteem is een hulpsysteem voor de longen bedoeld om gecontroleerde
of geassisteerde beademing te geven aan patiénten.

LET OP

Amerikaanse (federale) wetgeving beperkt dit apparaat tot verkoop aan, of op voorschrift van een arts.

. Dit product mag alleen worden gebruikt door medisch personeel dat goed is opgeleid in de technieken
van beademing met positieve druk met een hyperinflatiesysteem.

. Wacht nooit om te beginnen met beademing met positieve druk als een hyperinflatiesysteem niet direct
beschikbaar is of niet doeltreffend kan worden gebruikt. (Zie de afdelingshandleiding voor aanvaarde
beademingsprocedures met positieve druk.)
Indien gebruikt met aanvullende zuurstof, sta geen roken toe of gebruik van het toestel in de buurt van
vonkende apparatuur, open vuur, olie of andere brandbare chemische middelen.
Mag niet worden gebruikt in giftige of gevaarlijke atmosferen.
Verifieer de juiste werking van het hyperinflatiesysteem en verifieer dat de luchtweg van de patiént
doorgankelijk is door het volgende te controleren:

- Dat de patiént beademd wordt, zoals aangegeven door het omhoog en omlaag gaan van borstkas.

- Dat de blauwe gekartelde klep draait en de masker- en patiéntklep vrij van obstructie zijn.

Om klepobstructies te verwijderen, stevig schudden.

- Het product dient voortdurend bewaakt te worden tijdens gebruik.

- De gasbron moet bevestigd zijn en stromen, anders werkt het hyperinflatiesysteem niet opde juiste wijze.

- Dat de ademhalingszak stevig en op de juiste wijze bevestigd is aan het kleplichaam.
. Dit product dient te worden gebruikt in combinatie met een manometer drukmeter om de juiste
toedieningsdruk vast te stellen. De druk kan worden gecontroleerd met de voor gebruik bij één patiént
bestemde manometer drukmeter van Mercury Medical die op de patiéntklep kan worden aangebracht.
Toestellen die geen ingebouwde manometer hebben MOETEN worden gecontroleerd met een lijn van
de drukpoort die aan een manometer drukmeter bevestigd is.
Bij het gebruik van het hyperinflatiesysteem verdient het aanbeveling dat clinici 10 liter stroming per
minuut of 40 cm H,0 druk niet te boven gaan, tenzij de gebruiker bepaalt dat hogere drukken vereist
zijn om de patiént doeltreffend te beademen op basis van klinische ervaring en oordeel.
. Sommige hyperinflatietoestellen zijn uitgerust met een drukbeperkende inrichting die open gaat bij
ongeveer 40 cm H,0. Deze toestellen zijn uitgerust met een vergrendelklem. Door de vergrendelklem
op de drukontlastklep te zetten, wordt de drukbeperkende klep opgeheven. Een abrupt optreden van
een hoog-volume inademing kan echter veroorzaken dat het toestel dit niveau te boven gaat.
Bij hergebruik van dit hulpmiddel bestaat het gevaar van kruisbesmetting en bestaat de kans dat het
hulpmiddel niet goed werkt.
10.Dit hulpmiddel dient te worden afgevoerd overeenkomstig het protocol van de instelling.
11.Dit hulpmiddel bevat pvc-componenten die, zoals aangegeven, in beperkte mate ftalaat bevatten.
Bij de behandeling van kinderen, zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven,
dient hiermee rekening te worden gehouden.
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Drukpoortinlaat

Ontlastklep Patiéntverbinding Slang voor

zuurstoftoediening

nr. 1: Hyperinflati met
drukmanometer, vooraanzicht

nr. 2: Hyperir met drukmanometer
en optionele drukontlastklep, zjiaanzicht

VOORAFGAANDE CHECK (Test het apparaat voor gebruik):

Sluit de zuurstofslang aan op de debietmeter.

Stel de stroom op de debietmeter in tussen 5 en 10 LPM.

Sluit een infant/neonatale testlong aan op de patiéntpoort (Als de testlong niet beschikbaar is, sluit u de

patiéntpoort af met een handschoen of duim).

Controleer de inspiratoire druk, door in de zak te knijpen die gericht is op ongeveer 20 cm H,0 op de

manometer. Laat de beademingsballon los zodat deze kan worden bijgevuld (eenheden zonder

ingebouwde manometer MOETEN worden bewaakt met een lijn die is bevestigd van de drukpoort naar
de manometerdrukmeter).

Stel de variabele blauwe PEEP (positieve eindexpiratoire druk) -knop in op de gewenste waarde zoals

aangegeven op de manometer. Het aanpassen van het ingangsdebiet heeft invioed op de PEEP. Het

apparaat kan een hoge PEEP bereiken, controleer dit altijd met de manometer.

. Sommige Hyperinflatiezaksystemen kunnen voorzien zijn van een druk begrenzend (pop-off) apparaat om
de druk te beperken tot ongeveer 40 cm H,0O, waardoor het risico op maagverzwelling wordt beperkt. Als
een hogere inspiratiedruk nodig kan zijn, test dan de pop-off door de vergrendelingsclip in te schakelen.
Knijp in de zak zoals vermeld in stap 4, maar richt de inspiratoire druk op meer dan 40 cm H,0.

GEBRUIKSAANWIJZING

. Bevestig een ventilatiezak aan de patiéntklep als er geen ventilatiezak is meegeleverd.

. De slang voor zuurstoftoevoer is aangesloten op de zuurstofinlaatpoort. Bevestig het tegenoverliggende
uiteinde van de zuurstofslang op een zuurstofbron met stroomregeling.

Sluit bij toestellen zonder een Mercury Medical manometer een drukslang aan op de drukpoort en op
een manometer drukmeter. Een drukslang is niet nodig als het toestel een ingebouwde manometer voor
gebruik bij één patiént heeft.

Zet de blauwe gekartelde klep helemaal open (linksom draaien).

Stel de zuurstofstroom van de gasbron af op het gewenste niveau terwijl u ervoor zorgt dat de
zuurstofstroom voldoende is voor de beademingsvereisten.

Sluit de patiéntverbinding aan op het toepasselijke instrument om gas toe te dienen aan de patiént.
Knijp in de ademhalingszak om een ademhaling toe te dienen. Laat de ademhalingszak los zodat deze
weer opvult. Neem waar dat de borst omhoog en omlaag gaat om te bevestigen dat de patiént beademd
wordt. Begin ventilatie in overeenstemming met erkende procedures terwijl de zak wordt opgevuld.

Stel de blauwe gekartelde klep en de snelheid van de zuurstofstroom zo nodig af om voldoende
beademing toe te passen.

Sommige hyperinflatietoestellen kunnen een patiéntklep hebben met een speciaal, drukbegrenzend
onderdeel gemonteerd op het bovenste klephuis. Als inademing pulmonale weerstand ondervindt, vindt
ventilatie plaats, waardoor de druk tot 40 +5/-10 cm H,O wordt beperkt, waardoor het risico van
maagdistensie verminderd wordt. Er kan een sisgeluid hoorbaar zijn terwijl het onderdeel open gaat.

NB: Wanneer hogere inademingsdrukken nodig zijn kan de drukbegrenzende inrichting worden gesloten
met de tip van de wijsvinger of door de vergrendelklem te activeren tijdens het knijpen in de zak.
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NOTICES D’UTILISATION
Le systéme de ballon d’hyperinsufflation Mercury Medical est un appareil d'assistance respiratoire prévu
pour fournir une ventilation contrélée ou assistée aux patients.

ATTENTION
Conformément aux lois fédérales américaines, cet appareil ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance d’'un médecin.

. Ce produit doit étre exclusivement utilisé par du personnel médical correctement formé aux techniques
de ventilation en pression positive avec systéme de ballon d’hyperinsufflation.
. Ne jamais attendre pour commencer la ventilation en pression positive si un systéme d’hyperinsufflation
n’est pas immédiatement disponible ou n’est pas utilisable de fagon efficace. (Consulter le manuel du
service pour connaitre les procédures de ventilation en pression positive admises.)
S'il est utilisé avec un apport d'oxygéne supplémentaire, interdire de fumer et ne pas utiliser & proximité
d’'un appareil a étincelles, a flamme nue, d’huile ou autres produits chimiques inflammables.
Ne doit pas étre utilisé dans un air ambiant toxique ou dangereux.
Vérifier que le systéme de ballon d’hyperinsufflation fonctionne correctement et que les voies aériennes
du patient sont dégagées en surveillant les points suivants :
- Le patient doit étre correctement ventilé, comme l'indiquent la montée et la descente de la poitrine.
- Le raccord tournant bleu doit tourner et le masque ainsi que la valve du patient ne doivent pas étre
obstrués. Pour supprimer toute obstruction, secouer vivement.
- Le produit doit étre surveillé en permanence lorsqu’il est en cours d'utilisation.
- La source de gaz doit étre reliée et 'écoulement doit s’effectuer librement pour que le systéme
de ballon d’hyperinsufflation fonctionne correctement.
- Le ballon respiratoire doit étre relié solidement et correctement au corps de valve.
Ce produit doit étre utilisé en association avec un manomeétre pour déterminer la pression de refoulement
appropriée. La pression peut étre contrélée grace au manomeétre & usage unique Mercury Medical qui
peut étre intégré a la valve patient. Les unités qui ne sont pas équipées du manométre intégré DOIVENT
étre contrdlées avec une ligne reliant l'orifice de refoulement @ un manometre.
Au cours de I'utilisation du systéme d’hyperinsufflation, il est recommandé aux cliniciens de ne pas
dépasser un flux de 10 litres par minutes ou une pression de 40 cm H,0, sauf s'ils décident, sur la
base de leur expérience clinique et de leur expertise, que des pressions supérieures sont nécessaires
pour ventiler efficacement le patient.
. Certains ballons d’hyperinsufflation sont munies d’un dispositif limiteur de pression qui s'ouvre a environ
40 cm H,0. lis sont équipés d'un systéme de verrouillage & encliquetage. Placer le systéme de verrouillage
a encliquetage sur la valve de sécurité permet de neutraliser la valve de limitation de pression. Dans ce cas,
un apport brusque d'un volume important risque de provoquer le dépassement de I'appareil de ce niveau.
9. La réutilisation de ce dispositif peut poser un risque de contamination croisée et engendrer son dysfonctionnement.
10.Le processus de mise au rebut de ce dispositif doit respecter le protocole de I'hopital.
11.Ll'assemblage de ce dispositif se fait avec des composants en PVC qui comprennent de faibles niveaux
d’'un phthalate tel que spécifié. Une attention particuliere est requise lors du traitement d’enfants,
de femmes enceintes ou allaitantes.
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Figure n°1 : ballon d’hyperinsufflation avec
manometre, vue de face

Figure n°2 : ballon d’hyperinsufflation avec manometre
et valve de sécurité en option, vue de cété

VERIFICATION AVANT UTILISATION (Test de I'appareil avant utilisation):

Raccordez le tuyau d'oxygéne au débitmétre.

Ajustez le débit sur le débitmétre entre 5 et 10 LPM.

Connectez un poumon d'essai pour nourrisson/néonatal au port du patient (Si le poumon d'essai n'est
pas disponible, occultez le port du patient a I'aide d'une main ou d’un pouce ganté).

Vérifiez la pression inspiratoire, en pressant le sac en ciblant environ 20 cm H,O sur le manometre.
Relachez le sac respiratoire pour lui permettre de se remplir & nouveau (Les appareils qui ne sont pas
équipés du manometre intégré DOIVENT étre surveillés a I'aide d'une ligne reliant I'orifice de pression
au manométre).

Ajustez le bouton bleu variable PEEP (Pression expiratoire finale positive) a la valeur désirée, comme
indiqué sur le manometre. Le réglage du débit d'entrée aura une incidence sur la PEEP. L'appareil peut
atteindre un PEEP élevé, toujours vérifiez avec le manométre.

Certains systemes de poches d'hyperinflation peuvent étre équipés d'un dispositif de limitation de la
pression (pop-off) pour limiter la pression a environ 40 cm H,0, réduisant ainsi le risque de distension
de l'estomac. Si des pressions d'inspiration plus élevées sont nécessaires, testez le pop-off en
enclenchant le clip de verrouillage. Pressez le sac comme indiqué & I'étape 4, mais visez une pression
d'inspiration supérieure & 40 cm H,0.

MODE D’EMPLOI

Si aucun ballon de ventilation n’est inclus, relier un ballon de ventilation & la valve du patient.

Le tube d’alimentation en oxygéene est relié au port d’entrée d’oxygéne. Relier 'autre extrémité du tube

d’alimentation en oxygéne a une source d'oxygéne a débit régulé.

Pour les unités sans manometre Mercury Medical, relier le tube de pression au port de pression et & un

manomeétre. Si I'unité est munie d'un manomeétre a usage unique intégré, le tube de pression n’est pas

nécessaire.

Mettre la valve moletée bleue en position entierement ouverte (vers la gauche).

Régler le flux d’oxygéne au niveau souhaité a partir de la source de gaz tout en vérifiant qu'il est adapté

aux exigences de ventilation.

Relier le connecteur patient a I'appareil approprié pour I'alimentation en oxygéne du patient.

Comprimer le ballon respiratoire pour provoquer une insufflation. Relacher le ballon respiratoire pour

que celui-ci se remplisse a nouveau. Observer la montée et la descente de la poitrine pour confirmer

la bonne ventilation du patient. Lorsque le ballon se gonfle, entamer la ventilation conformément aux

procédures admises.

Régler la valve moletée bleue et le flux d’'oxygéne de maniére a fournir une ventilation adéquate.

. Certains ballons d’hyperinsufflation peuvent étre équipés d’une valve de patient dotée d'un dispositif
limiteur de pression monté sur le boitier supérieur de la valve. Si I'inspiration correspond a la résistance
pulmonaire, la ventilation se produit, limitant la pression & 40 cm +5/-10, réduisant ainsi le risque de
distension de I'estomac. Un sifflement est audible & mesure que le dispositif s'ouvre.

REMARQUE : lorsque des pressions d'inspiration plus élevées sont nécessaires, le dispositif limiteur de

pression peut étre fermé du bout de I'index ou en actionnant le systéeme de verrouillage a encliquetage

tout en appuyant sur le ballon.
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hyperi med M
Knap helt aben ved: Knap helt lukket ved:
Flow i liter pr. minut Nominelt Tryk(cm H20) Flow i liter pr. minut Nominelt Tryk(cm H20)

2LPM 0 2LPM 8
4 LPM 0 4 LPM 23
6 LPM 0.5 6 LPM 41
8 LPM 1 8 LPM 62
10 LPM 1 10 LPM 80
12 LPM 2 12 LPM 134

Hyperinflation with
Knob Full Open Knob Full Closed
Flow in Liters/Minute  |Nominal Pressure (cm H20)| Flow in Liters/Minute |[Nominal Pressure (cm H20
2LPM 0 2LPM 8
4 LPM 0 4 LPM 23
6 LPM 0.5 6 LPM 41
8 LPM 1 8 LPM 62
10 LPM 1 10 LPM 80
12 LPM 2 12 LPM 134

NOTE: Nominal value only, actual output may vary depending on device, accuracy of flowmeter and the
existence of tubing connection leaks.

WARNING

. To measure Airway and PEEP pressure, the Mercury Medical Pressure Manometer must be securely
attached to the manometer port on the patient valve. If a manometer is not present, ensure that the
manometer port is securely sealed or securely attached to manometer pressure tubing with manometer
pressure gauge before use.

Do not gas or steam sterilize, rinse, wash or soak the single-patient-use hyperinflation system.

The Mercury Medical Pressure Manometer can be used for airway pressure monitoring. When
monitoring airway pressure with the manometer, do not allow flow rates to increase airway pressure
that will exceed beyond the limits of the manometer.

For hyperinflation use only. A continuous gas flow must be maintained.

Excessive flow rates can generate excessive airway pressures.

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.

Store in a Cool, Dry Environment.

MR CONDITIONAL:
Static magnetic field of 3.0 Tesla or less
Spatial Gradient of 3000 gauss/cm or less
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MANOMETER SPECIFICATIONS:
Range:
Variance:

0-60 cm H20
+3 ¢cm H20 up to 15 cm H20
+5 cm H20 over 15 cm H20
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BEMARK: Kun nominelle veerdier; faktisk afgivelse kan variere afhaengigt af anordning, flowmeterets
ngjagtighed og forekomst af uteetheder i slangeforbindelser.

ADVARSEL

. For at male luftvejstrykket og PEEP skal Mercury Medical-manometeret veere sikkert fastgjort til manometerporten
pa patientventilen. Hvis der ikke er monteret et manometer, skal man tiekke at manometerporten er sikkert
forseglet eller sikkert forbundet med et manometer via en trykslange, fer anvendelsen.

. Hyperinflationssystemet til anvendelse pa kun én patient ma ikke gas- eller dampsteriliseres, skylles,

vaskes eller nedszenkes i vaeske.

Mercury Medical-manometeret kan anvendes til overvagning af luftvejstrykket. Ved overvagning af

luftvejstrykket med manometeret ma man ikke lade flowet stige sa meget at det forager luftvejstrykket

ud over manometerets graenser.

Kun til anvendelse ved hyperinflation. Der skal opretholdes et kontinuerligt gasstrem.

Excessivt flow kan generere excessivt luftvejstryk.

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til producenten og

den kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Opbevares pa et koligt og tort sted.
MR BETINGET:

Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre
Rumlig gradient pa 3000 gauss/cm eller mindre
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MANOMETER SPECIFIKATIONER::
Reekkevidde:
Varians:

0-60 cm H20
+3 cm H20 op til 15 cm H20
+5 cm H20 over 15 cm H20
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Hyperii iesy met
Knop helemaal open bij: Knop helemaal dicht bij:
Stroom in liter/minuut Nominaal Druk(cm H20)  |Stroom in liter/minuutz| ~ Nominaal Druk(cm H20)

2LPM 0 2LPM 8
4 LPM 0 4 LPM 23
6 LPM 0.5 6 LPM 41
8 LPM 1 8 LPM 62
10 LPM 1 10 LPM 80
12 LPM 2 12 LPM 134

NB: Alleen nominale waarde, de werkelijke uitvoer kan variéren afhankelijk van het toestel, de nauwkeurigheid
van de stroommeter en de aanwezigheid van lekken in de slangaansluiting.

WAARSCHUWING

1. Om luchtweg- en PEEP-druk te meten moet de Merdury Medical manometer stevig bevestigd zijn

aan de manometerpoort op de patiéntklep. Als er geen manometer aanwezig is, moet ervoor gezorgd
worden de manometerpoort voor gebruik stevig is afgedicht of goed is aangesloten op een
manometerdrukslang met een manometer drukmeter.

Het hyperinflatiesysteem voor gebruik bij één patiént niet met gas of stoom steriliseren, spoelen of weken.
De Mercury Medical drukmanometer kan worden gebruikt voor het controleren van de luchtwegdruk.
Bij het controleren van de luchtwegdruk met de manometer ervoor zorgen dat de stroomsnelheden de
luchtwegdruk niet zodanig verhogen dat die voorbij de grenzen van de manometer gaat.

Alleen voor hyperinflatiegebruik. Een voortdurende gasstroom moet worden gehandhaafd.
Bovenmatige stroomsnelheden kunnen bovenmatige luchtwegdrukken opwekken.

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Op een koele, droge plaats bewaren.

MR VOORWAARDELIK:

Statisch magnetisch veld van 3,0 Tesla of minder
Ruimtelijke gradiént van 3000 gauss/cm of minder

MANOMETER SPECIFICATIES:

Bereik: 0-60 cm H20

Afwijking +3 cm H20 t/m 15 cm H20
+5 cm H20 over 15 cm H20
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yste d’hyperinsufflation Mercury Medical : tableau de la pression en fonction du débit
Systéme d’hyperinsufflation avec manométre
Bouton entiérement ouvert a : Bouton entiérement fermé a :
Débit en litres/minute | Nominal Pression(cm H20) |Débit en litres/minute] Nominal Pression(cm H20)

2LPM 0 2LPM 8

4 LPM 0 4 LPM 23
6 LPM 0.5 6 LPM 41

8 LPM 1 8 LPM 62
10 LPM 1 10 LPM 80
12 LPM 2 12 LPM 134

REMARQUE : valeurs nominales exclusivement, les valeurs réelles peuvent varier en fonction de I'appareil,
de la précision du débitmétre et de la présence de fuites dans les connecteurs de tubes.

AVERTISSEMENT

1. Pour mesurer la pression des voies aériennes et la pression PEEP, le manomeétre Mercury Medical doit
étre solidement relié au port de manomeétre sur la valve du patient. Avant usage, vérifier que le port de
manomeétre soit, en 'absence d’un manomeétre, correctement fermé ou, en présence d’'un manomeétre,
solidement raccordé au tube de pression du manométre.

Ne pas stériliser au gaz ou a la vapeur, rincer, laver ou tremper le systéme d’hyperinsufflation a

usage unique.

Le manometre Mercury Medical peut étre utilisé pour surveiller la pression des voies aériennes. Lors de
la surveillance de la pression des voies aériennes avec le manomeétre, veiller a ce que les flux n'entrainent
pas I'augmentation de la pression des voies aériennes au-dela des limites du manométre.

. Uniquement destiné a I'hyperinsufflation. Un flux de gaz continu doit étre assuré.

Des flux excessifs peuvent générer des pressions des voies aériennes excessives.

Tout incident grave apparu en rapport avec le dispositive doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

Stocker dans un endroit frais et sec.

MR CONDITIONNEL:

Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou moins
Ecart spatial de 3000 Gaul/cm ou moins

MANOMETRE SPECIFICATIONS:

Plage: 0-60 cm H20

Variance: + 3 cm H20 a 15 cm H20
+5 cm H20 sur 15 cm H20
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eatmungss
11300 - 49th Street North . . g yStem . (de)
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vww.mercurymed.com Druckbegrenzungsventil

INDIKATIONEN ZUM GEBRAUCH:
Das Mercury Medical Beatmungsbeutelsystem ist eine Lungenunterstiitzungsvorrichtung, die fiir eine
kontrollierte oder unterstiitzte Beatmung der Patienten bestimmt ist.

VORSICHT

Laut US-amerikanischem Gesetz darf dieses Ger&t nur von Arzten oder auf &rztliche Anordnung verkauft werden.

. Dieses Produkt darf nur von medizinischem Personal verwendet werden, das in Beatmungsverfahren
mit Beatmungsbeuteln geschult wurde.

. Die Uberdruckbeatmung niemals verzégern, wenn das Beatmungsgerét nicht wirksam eingesetzt
werden kann oder kein Gerat verfiigbar ist. (Siehe das Handbuch der Abteilung fiir anerkannte
Beatmungsverfahren.)

. Bei Einsatz zusammen mit Sauerstoff ist Rauchen untersagt. Die Vorrichtung darf auch nicht in

der Nahe von Funken erzeugenden Geraten, offenen Flammen, Ol oder anderen entflammbaren

Chemikalien verwendet werden.

Nicht in giftigen oder umweltgefahrdenden Umgebungen verwenden.

. Die richtige Funktion des Beatmungsbeutelsystems sicherstellen und sicherstellen, dass der Atemweg

des Patienten nicht blockiert ist; hierzu Folgendes tberpriifen:

- Der Patient wird beatmet, was am Heben und Senken des Brustkorbs zu erkennen ist.

- Das blaue gerdndelte Ventil dreht sich, und die Maske und das Patientenventil sind nicht blockiert.
Zum Beseitigen von Blockierungen fest schiitteln.

- Das Produkt muss wahrend des Gebrauchs standig Gberwacht werden.

- Das Beatmungsbeutelsystem funktioniert nur dann ordnungsgemag, wenn die Gasquelle
angeschlossen ist und das Gas stromt.

- Der Beatmungsbeutel ist fest und sicher am Ventil befestigt.

Dieses Produkt sollte zusammen mit einem Druckmessgeréat verwendet werden, um den richtigen Druck

zu bestimmen. Der Druck kann mit einem in das Patientenventil integrierten Druckmessgerat von Mercury

Medical zur Verwendung an einem Patienten (iberwacht werden. Geréte ohne integriertes Druckmessgerat

MUSSEN (ber eine Leitung zwischen Druckanschluss und Druckmessgerat iberwacht werden.

Dem Kliniker wird empfohlen, bei Verwendung des Beatmungssystems 10 Liter Fluss pro Minute oder

40 cm H,O-Druck nicht zu tiberschreiten, es sei denn, der Benutzer entscheidet basierend auf klinischer

Erfahrung und eigenem Urteilsvermégen, dass zur wirksamen Beatmung eines Patienten ein hoherer

Druck erforderlich ist.

Manche Beatmungsgeréte enthalten eine Druckbegrenzungsvorrichtung, die bei ca. 40 cm H,0 ausgelost

wird. Diese Gerate verfiigen (iber einen Biigelverschluss. Durch Platzieren des Biigelverschlusses auf dem

Druckentlastungsventil wird das Ventil deaktiviert. Ebenso kann eine abrupte hoch-volumige

Inspirationsverabreichung dazu fiihren, dass das Gerét dieses Level Uberschreitet.

Die Wiederverwendung dieses Geréts kann das Risiko einer Kreuzkontamination darstellen und dazu

fiihren, dass das Gerét nicht wie beabsichtigt funktioniert.

10.Die Entsorgung dieses Gerats muss gemalk dem Protokoll des Krankenhauses erfolgen.

11.Dieses Gerat enthélt PVC-Bauteile, die den angegebenen niedrigen Phthalatgehalt aufweisen.

Vorsicht, wenn Kinder, Schwangere oder stillende Miitter behandelt werden.
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Optionales Optionales

0O,-Eingang Druckmessgerat

gsventi
mit Biigelverschluss

Druckeingangs-
anschluss

beutel

Entliiftungsventil Sauerstoffzufuhrschlauch

Patientenanschluss

Abb.1: Beatmungsbeutel mit Druckmessgeréat, Abb. 2: Beatmungsbeutel mit Druckmessgerat und
Vorderansicht optionalem Druckbegrenzungsventil, Seitenansicht

KONTROLLE VOR DEM GEBRAUCH (Testen Sie das Gerat vor dem Gebrauch):
SchlieBen Sie den Sauerstoffschlauch an das Durchflussmessgerat an.

Stellen Sie den Durchfluss am Durchflessmessgeréat auf einen Wert zwischen 5 und 10 LPM ein.
SchlieBen Sie eine Sauglings-/neonatale Testlunge an den Patientenanschluss an (Wenn keine
Testlunge verfiigbar ist, den Pati hi mit Handschuhen oder mit dem Daumen verschlie3en).
Uberpriifen Sie den Inspirationsdruck, indem Sie den Beutel zusammendriicken und auf dem
Manometer auf einen Wert von ungefahr 20 cm H,0 einstellen. Lassen Sie den Atembeutel los, damit
er sich wieder auffiillen kann (Gerdéte, die nicht (iber das eingebaute Manometer verfligen, MUSSEN mit
einer Leitung vom Di zum M Dr kontrolliert werden).

. Stellen Sie den variablen blauen PEEP (positiver endexspiratorischer Druck) -Knopf auf den
erforderlichen Sollwert ein, wie er auf dem Manometer angegeben wird. Die Einstellung der
Eingangsdurchflussrate wirkt sich auf den PEEP aus. Das Gerat kann einen hohen PEEP erreichen, bitte
stets mit dem Manometer Uberpriifen.

Einige Hyperinflationsbeutelsysteme kdnnen mit einer Druckbegrenzungsvorrichtung (Pop-off)
ausgestattet sein, um den Druck auf ungeféhr 40 cm H,0 zu halten und dadurch das Risiko einer
Mageniiberdehnung zu vermeiden. Falls ein héherer Inspirationsdruck erforderlich sein sollte, muss der
Pop-off durch Einrasten des Verriegelungsclips tberpriift werden. Den Beutel wie in Schritt #4 erwdhnt
zusammendriicken, aber den Inspirationsdruck auf einen Wert von mehr als 40 cm H,0 einstellen.

BEDIENUNGSANLEITUNG

1. Falls kein Beatmungsbeutel inbegriffen ist, einen solchen am Patientenventil anschliefen.

. Der Sauerstoffzufuhrschlauch wird am Sauerstoffeinlassanschluss angeschlossen. Das andere Ende
des Sauerstoffschlauchs an eine Sauerstoffquelle mit Flussregler anschlieRen.

Fiir Gerate ohne das Druckmessgerét von Mercury Medical den Druckschlauch am Druckanschluss
und einem Druckmessgerat anschlieBen. Wenn das Gerét Uber ein integriertes Druckmessgerat zur
Verwendung an einem Patienten verfiigt, ist kein Druckschlauch erforderlich.

Das blaue gerandelte Ventil ganz 6ffnen (entgegen dem Uhrzeigersinn).

Den Sauerstofffluss von der Gasquelle auf die gewiinschte Stufe einstellen, wobei zu gewahrleisten ist,
dass der Sauerstofffluss fiir die Beatmungsanforderungen ausreicht.

Den Patientenanschluss am entsprechenden Gerat zur Gasabgabe an den Patienten anschlieRen.

Den Beatmungsbeutel zusammendriicken, um einen Atemzug abzugeben. Den Beatmungsbeutel loslassen,
damit er sich wieder filllen kann. Priifen, ob die Brust sich hebt und senkt, um zu bestatigen, dass der Patient
beatmet wird. Wenn sich der Beutel filllt, die Beatmung geman anerkannter Methoden einleiten.

Das blaue gerandelte Ventil und den Sauerstofffluss entsprechend der benétigten Beatmung einstellen.
Manche Beatmungsgerate verfligen oben am Ventilgehduse uber ein Patientenventil mit einer speziellen
Druckbegrenzungsvorrichtung. Falls bei der Inspiration auf pulmonalen Widerstand gestoRen wird, wird
Luft abgelassen, um den Druck auf 40 cm +5/-10 zu begrenzen und das Risiko einer Magendehnung zu
senken. Wenn sich die Vorrichtung 6ffnet, ertont ein zischendes Gerausch.

HINWEIS: Falls hohere Inspirationsdriicke erforderlich sind, kann die Druckbegrenzungsvorrichtung mit

der Fingerspitze des Zeigefingers oder durch Einsatz des Bligelverschlusses wahrend des
Zusammendriickens des Beutels geschlossen werden.
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ENAEIZEIZ XPHZHZ
To oUoTnua odkou eupuonong Mercury Medical €ival pia OUOKEUR TIVEUHOVIKAG uTroBoriBnong Trou
TIapEXEl EAEYXOMEVO 1] UTTOBONBOUPEVO aEPIOPO OF QOBEVEIG.

NPOZOXH
To OpooTovdiakoé Aikaio (H.M.A.) Trepiopidel TNV TTWANCN AUTAG TNG TUCKEUNRS aTTé 1aTpd i KATOTTIV
£VTOAAG 1aTPOU.

. AuTé TO TTPOIOV TTPETTEI VA XPNOIHOTIOIEITAI HOVO aTTO IATPIKG TTPOCWTTIKG, KAAG EKTTAISEUPEVO OE
TEXVIKEG AEPIOUOU BETIKAG TTiEONG HE OUCTNHA CAKOU ENPUTNONG.

. MnV TIEPIPEVETE TIOTE VO §EKIVAOETE AEPIOHO BETIKAG TTiEONG, £GV £va OUCTNHA EPpUONONG dev €ival

AGueoa dlaBoIuo fi Sev PTTOPET Va XPNOILOTIOINGET aTTOTEAETUATIKG. (AVATPESTE OTO EYXEIPIOIO TOU

TUAPATOG 0aG YIa TIG ATTOSEKTEG SIadIkacieg aepIoHoU BETIKAG TTieong.)

Katé 1n Xprion oupTrAnpwuaTikod o§uydvou, Unv ETTITPETIETE TO KATTVIOWA KAl UNV XPNOIUOTIOIETE TN

povada kovTd o OTTIVOrPEg, Yupvh QAGYa, AadI 1) GAAEG EUPAEKTEG XNHIKEG OUTTEG.

Aev TIPETTEN VO XPNOIPOTIOIEITAI OE TOGIKES 1) ETTIKIVOUVES ATHOCPAIPES.

EmraAnBedoTe TN owoTr AEITOoUpyia TOU CUCTAHATOG OAKOU EUPUONCNG Kal ETTAANBEUOTE OTI O

agpaywyog Tou acBevolg Sev ppaooeTal, TTapakoAoubBwvTag Ta akéAouba:

- 0Tl 0 006evNG agpileTal, OTTWG GaiveTal atréd TNV aviPwon Kal 10 XapAwua Tou oTHeoug.

- 0Tl n p1TAe odovTwTr BaABida TTePIOTPEPETAI Kal N pAoKa Kai n BaABida acBevoug dev @pdooovTal
amd epmodia. Ma va agaipéoeTe Ta ePTTOdIa TNG BaABidag, avakiviioTe ypryopa.

- To TTpOidV TIPETTEI VOl TIAPAKOAOUBEITAI CUVEXWG KATA TN XPron.

- H mnyn agpiou TpéTel va ival cuvdEdEPEVN Kal va PEEI YIa VA AEITOUPYEI CWOTA TO GUCTNHA
ogdKou EPeUononG.

- 0Tl 0 0AKOG avaTIvorg ival KaAd ouvdEdEUEVOG OTO oWa TNG BaABidag.

. AUTO TO TTPOIOV TTPETTEI VO XPNOIHUOTIOIEITAI O OUVOUOOHO PE HAVOUETPO TTHETNG VIO TOV TIPOCDIOPITHO
NG KAatGAANANG Trieong Tapoxrg. H Trieon PTropei va TTapakoAouBEiTal e TO HAVOUETPO XProng O€ évav
aobevn, Tng Mercury Medical, TTou utropei va evowpatwBei oTn BaABida Tou acBevoug. Or povadeg Trou
Sev BIBETOUV TO EVOwHATWHEVO HavoueTpo, MPEMEI va TrapakoAouBolvTal Pe i ypaupn,
TpooapTNUéVN aTTé TN BUPA TTIEGNG OTO PAVOUETPO.

. Otav XpnoIWoTIoIEITE TO CUOTNHO ELPUONONG, TTPOTEIVETAI Ol KAIVIKOI YIOTPOI va Pnv utrepBaivouv Ta
10 Aitpa porig ava AetrTé 1 40 cm Trieong H,0, ekT6G £év 0 XPAOTNG ammo@acicel OTI amraITouvTal
UWNAGTEPEG TTIETEIG, VIO VO CEPICETAI ATTOTEAETHATIKG O ACBEVIG, PE BATN TNV KAIVIKF) EUTTEIPIC Kal KPIiOT).

. OpICPEVEG HOVADES EPPUONONG Eival EEOTTAITUEVES E CUOKEUR TIEQIOPICHOU TTIEGNG TTOU QVOIYE! TIEPITTOU
oTa 40 cm H,0. Autég o1 Hovadeg eival eEoTTAIopéVeS pe KAITT aggaheiag. H ToTroBEton Tou KAIT aogaheiag
oTn BaABida ektévwong Tieong, Ba avTikaraoTroel T BaABida Tepiopiopoy Trieong. ETriong, uia améTopn,
EKTTOUTTN €I0TTVONG PEYGAOU GYKOU UTTOPET va TIPOKAAEDE! UTTEPBAON TNG OTABUNG TNG HOVADOS.

. H eavaAnTITIKA XPrion QUTAG TNG OUCKEUNG HTTOPET va TIPOKAAETE! KivOUVO SIaoTaupoUHEVNG HOAUVONG
KQI N GUOKEUN PTTOPET VO pnv £Xel TNV TTPOOPIZOHEVN aTTéd00T.

10.H amméppIyn QUTAG TNG CUCKEUNG TTPETTEN VA YIVETAI GUQWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOWEIOU.

1.AuTr n ouokeun amoteAeital atmo e€aptiparta PVC trou mepiAapBavouy XapnAd etrimeda ¢BaAikod

EO0TEPA OTTWG AVAPEPETA.

Mpéter va 5oBei TTpoooxr kard Tn Bepatreia Taudiwy f eykiwV 1 BNAAOVTWY YUVAIKGV.
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Bupag Tieang

©Upa e10650u Oy

BaABida

Zovdeon
egaépwong acBevoug

ZwAAvVWon TTapoxns
oguyovou

Eikova #1: Zakog epupuonong He HavOUETPO
Tieang, Mmpoaorivi) 6yn

Eikova #2: Zakog eupuonong He HavOUETPO
TIieang Kal TPoalpeTIKA BaABida ekTévwang
Tieong, MAaivi 6yn

EAEMXOZ MPIN TH XPHZH (AoKIpuGoTe T GUGKEUN TrPIV aTré TN XPAon):

ZuvdEoTe TN OWARVWON 0EUYOVOU OTO PETPNTH POAG.

PuBpioTe Tn porj oTo PETPNTA pong HeTagy 5 kai 10 AAA.

ZuvdEOTE €va BOKIPAOTIKG TIVEUHOVa veoyvoU/Bpépoug oTn BUpa acBevoug (eGv o SoKIUaoTIKGS TTveluovas

Sev eivar diabBéoipog, kAgiote 1 BUpa Tou aoBevoUs, XPNOILOTTOILVTAS YAVTIA i TOV avTixEipa.)

EAéygre TNV Trieon eioTvonig, mé{ovTag To odko aToxeUovTag Trepitou 20 cm HyO 010 pavopeTpo.

AtreAeuBepwOTE TO OGKO EPQUONONG Yia va §avayepioel (Or povades mou dev diabérouv 10

evowparwpévo pavéuerpo MPETIE] va mapakoAouBouvral e pia ypaun, n oroia OuvoésTal amo 1

BUpa TTieans aTo LavopeTpo.)

. PuBpioTe 10 UETABANTO PTTAE 0BOVTWTS SIOKOTITN BETIKAG TEAOEKTIVEUCTIKAG TTiEGNG OTNV ETMIOUUNTHA TIA
OTTWG UTTOdEIKVUETAI 0TO PavopeTpo. H alhayr) Tou puBupoU pong £106dou Ba eTTnpedoel Tn BETIKR
TEAOEKTTVEUOTIKNA TTiEon. H ouokeur) PTropei va TeTOXel upnAr BETIKF TEAOEKTIVEUTTIKA TTiEon,
£TTAANBEVETE TTAVTA ATTO TO PHAVOUETPO.

. OpIopéva oUCTAPATA OAKWY EPPUONONG EVOEXETAI VO TUVOBEUOVTAI OTTO HIG CUOKEUN TTEPIOPICHOU
Trieong (SlakoTm), yia va Trepiopifouv Ty Trieon o€ Trepitou 40 cm H,0, peiivovTag €101 Tov Kivduvo
SiaTaong Tou aTopdyou. EGv amaitouvTal upnAdTEPES TTIECEIG EI0TTVORG, SOKINGOTE TO UNXAVIOHO
TIEPIOPIoHOU pE TO KAITT aopaleiag. MEOTE To 0aKO OTTWG avagépeTal aTo Brpa #4 ald aTtoxeloTe
Tieon €10TTVoRg Tavw amé 40 cm H,0.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. Edv dev mepihapBaveTal 0akog agpiopoU, CUVBEDTE £va OAKO agpIoPoU oTn BaABida aoBevoug.

. O owArjvag TTapoxrig oguyovou cuvdEETal 0T BUpa £10680U 0§UYOVOU. ZUVOEDTE TO AVTIBETO GKPO TNG

owARVWONg 0§uyévou, o€ pia Trnyr oguydvou puBuIfopevng pong.

Ma povadeg xwpig To pavopeTpo Mercury Medical, ouvdéoTe To cwAfva Trieong oTn BUpa Tieong Kal o€

pavopeTpo. Edv n povada S1abéTel EVOWPATWHEVO HAVOHETPO Yia Xpron o€ éva aoBevn, dev atraiteital

owAvwaon Tieong.

l'upioTe TNV PTTAe odoviwTr) BaABida oTnv TTArPN avoikTr Béon (apioTEPOOTPOPQ).

PuBuioTe Tn porj ouyévou atré Tnv Tyn agpiou TNV £mMBUUNTA oTABUN, Slac@aAifovTag TTapaAAnAa

6T N por) 0§UYOVOU gival ETTAPKAG YIa TIG AVAYKES AEPICHOU.

ZuvdEaTe Tov aoBevr} 0TV KATGAANAN GUOKEUR yia TNV TTapoxn agpiou aTov aoBevr.

Mi€0TE TOV QVATIVEUOTIKO GAKO YIO VO XOPNYHOETE avaTIvor]. APOTE TOV AVATIVEUOTIKO OAKO yia va

Eavayepioel. MaparneAaTe TNV aviywaon Kai To XapnAwpa Tou Bwpaka yia va eTRERAICETE 0TI 0 aoBevig

agpideTal. KaBuwg QouoKWVEI 0 OBKOG, LEKIVATTE TOV AEPIOUO CUPPWVA HE TIG avVayVWPIOUEVES DIOBIKAOTES.

PuBpioTe TNV ptrAe odoviwtr BaABida kal To puBud Porig 0uydvou avaAoya HE TIG aVAYKES Yia

ETTAPKI OEPIOUO.

. Opiopéveg povadeg eppuonong ptropei va diabétouv BaABida aoBevolg pe €IBIKA TUOKEUN TTEPIOPICUOU
Trieang oTo dvw TTepiBAnua BaABidag. EGv n e10TTvor ouvavTrgel TIVEUPOVIK avTioTaon, Ba TTpokUWel
aEPIOPAG, TrepiopifovTag Ty Trieon ata 40cm + 5/-10, peidvovTag €101 Tov Kivduvo dIGTaong Tou
oTopayou. ‘Evag xog ouplypoU akoUyeTal KaBuWG avoiyel n OUTKEUR.

ZHMEIQZH: Otav eivar amapaitnTeg uWnASTEPES TTIETEIG EICTIVOAG, N CUOKEUN TTEPIOPIOUOU TNG TTIETNG

WTTOPEi va kAgioe! PE TO GKkpo Tou SeikTn Tou XepIoU fi Pe TN oUoQIEN Tou KAITT A0QaAEIag VW TTIECETE TO GAKO.
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Por cuotnpdatwy eppionang Mercury Medical o€ oxéon pe

Z0oTNPA EHQUONCNG PE HAVOUETPO

Fluss-/Dr fur Y von Mercury Medical
mit Dr at
Knopf ganz geéffnet bei: Knopf ganz geschlossen bei:
Fluss in Liter pro Minute | Nennwert Druck(cm H20) |Fluss in Liter pro Minute] Nennwert Druck(cm H20)
2 I/min 0 2 I/min 8
4 I/min 0 4 l/min 23
6 I/min 0.5 6 I/min 41
8 I/min 1 8 l/min 62
10 I/min 1 10 I/min 80
12 I/min 2 12 l/min 134

O 310KOTTNG eival TEAEIWG avolypévog oTn Béon: A10kOTTNG EVTEAW KAEIOTOG OTN Béon:
Por oe Aitpa/AeTToPor| | Ovopaoriki iy Miean(em H20)  |Por) o€ Aitpa/AeTTTOPOr|  OvopaoTiki Tip Migan(cm H20)

2 NAN 0 2 NAA 8

4 NAN 0 4 NAN 23

6 ANAA 0.5 6 NAA 41

8 NAA 1 8 NAA 62

10 AAA 1 10 AAA 80

12 NAAA 2 12 NAA 134

HINWEIS: Nur Nennwert; die tatséchliche Abgabe kann je nach Gerat, Genauigkeit des Flussmessers und
des Vorhandenseins von Lecks an den Anschliissen variieren.

WARNUNG

1. Um den Atemwegs- und PEEP-Druck zu messen, muss das Druckmessgerat von Mercury Medical
sicher am Druckmessgeratanschluss des Patientenventils angeschlossen sein. Ist kein Druckmessgerat
vorhanden, vor Gebrauch sicherstellen, dass der Druckmessgeratanschluss dicht verschlossen oder ein
Druckschlauch mit einem Druckmessgeréat angeschlossen ist.

. Das Beatmungsgerét fir einen Patienten nicht mit Dampf sterilisieren, nicht waschen und nicht in
Flissigkeit tauchen. N

. Das Druckmessgerat von Mercury Medical kann zur Uberwachung des Atemwegsdrucks dienen. Wird

der Atemwegsdruck mit dem Druckmessgerét tiberwacht, diirfen die Flussraten den Atemwegsdruck

nicht Uber die Grenzen des Druckmessgeréats hinaus erhéhen.

Nur fur Beatmungszwecke. Ein kontinuierlicher Gasfluss muss beibehalten werden.

Zu hohe Flussraten kénnen zu GbermaRigem Atemwegsdruck fiihren.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte

dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder

Patient ansassig ist, gemeldet werden.

An einem kiihlen und trockenen Ort aufbewahren.
MR BEDINGT:

Statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla oder weniger
Réaumliches Gefalle von 3000 Gaul/cm oder weniger

MANOMETER TECHNISCHE DATEN:
Bereich: 0-60 cm H20
Abweichung: +3 cm H20 bis 15 cm H20
+5 cm H20 (iber 15 cm H20
2862

ol s T & Rx & A

lester 60 Nicht DINP Nicht mit Nur auf Nieht MR
6827 AT Arnhem — mehrfach steril Naturgummilatex  arztiiche.
The Netherlands anwendoar hergestellt

w N

oo

Medizinpr
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Anordnung  aussetzen

®In den USA eingetragene Marke von Mercury Enterprises, Inc.
Patent Nr. US 8.522.618 B1
12/2023

Nr. 83-900-0148 Rev. 17

SHMEIQZH: Mévo ovopaoTiki Tipr. H Tpaypatikn £080¢ uTropei va diagépel avahoya He Tn CUOKEUR, TV

aKpIBEIO TOU PETPNTA PONG Kal TRV UTTApEn dIappowy oTn CUVIEST TWV TWARVWY.

MPOEIAOMOIHZH

. Ta T P€Tpnon NG TEONG TWV aEPAyWYWY Kal TNG OETIKAG TEAOEKTTVEUOTIKNG TTieong (PEEP), To
pavopeTpo Trieang Tng Mercury Medical TrpéTrel va eival ac@aiwg ouvdedepévo otn BUpa Tou
HavopeTpou oTn BaABida Tou acBevoug. Eav dev utrapxel pavopeTpo, BeBaiwBeite 611 n BUpa
HavOpEeTPOU eival aoQOAWSG aPPAYITHEVN 1} CUVIEDEUEVN HE aoPAAEIa OTN TWARVWON THEONG
HOVOUETPOU, PE HAVOUETPO TTETNG TTPIV ATTO T XpAon.

. MnVv aTTOOTEIPWVETE PE AEPIO 1} aTHO, EETTAEVETE, TIAEVETE 1} HOUNIGZETE TO OUCTNHA EPPUONONG Hiag XProng.

To pavépetpo Trieang Mercury Medical ptropei va xpnoipoTroingei yia TrapakoAoubnan Treong agpaywywy.

Karta tnv TrapakoAouBnan Tng THeong Twy agpaywywy Je TO HAVOUETPO, PNV aQrVETE TOUG pUBHOUG Porg

Va QUEAOOUY TNV TTIEDT TWV AEPAYWYWY OF TIMEG TTOU UTTEPPBAIVOUV Tal OPICt TOU HAVOHETPOU.

. Movo yia xprion epugpuonong. Mpéter va diatnpeital oTabepri por agpiou.

O1 utrepPoAikoi puBpoi PONG PTTOPOUV VA TTPOKAAETOUV UTTEPBOAIKEG TTIETEIG AEPAYWYWV.

. OTro100MTOTE GOBAPG CUPBAV TTOU TTPOEKUYE OE OXECT ME T CUCKEUN TIPETTEI VA AVAQPEPETAI GTOV
KATAOKEUQOTH Kal OTNV appodia apxr Tou KpArtoug péAoug, oTo oTroio BPiokeTal o XproTng fi/kal o acBevrig.

QDuldooeTe ot Spoaepo, Enpod TepIBAAAov.
MAINHTIKH TOMOIPA®IA YO NMPOYMNOGEZEIZ:
Zratikd payvnTiko edio 3,0 Tesla fi Aiyotepo,
XwpIkA kAion 3000 gauss/cm i Alydtepo
MANOMETPO MNMPOAIATPA®EZL:
Eupog: 0-60 cm H20
OTKnoHeHwe: +3 cm H20 £wg 15 cm H20
+5 cm H20 mavw amé 15 cm H20
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SupwrionSoluions
sd Sistema di iperventilazione (it)
con manometro/
valvola di sicurezza opzionale

11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 337624807 - USA
www.mercurymed.com

INDICAZIONI PER L’'USO
Il sistema di iperventilazione con pallone Mercury Medical & un dispositivo di ventilazione polmonare
assistita destinato a fornire ai pazienti una ventilazione controllata o assistita.

ATTENZIONE
La legge federale degli Stati Uniti permette la vendita di questo dispositivo soltanto ai medici o su ordine
di un medico.

. Questo prodotto deve essere utilizzato solo da personale sanitario ben addestrato nelle tecniche
di ventilazione a pressione positiva con un sistema di iperventilazione con pallone.
. Se un sistema di iperventilazione non & immediatamente disponibile o non puo essere usato
efficacemente, non esitare mai ad avviare una ventilazione a pressione positiva. (Consultare il manuale
del reparto per le procedure di ventilazione a pressione positiva accettate).
Quando si usa ossigeno supplementare, non fumare né utilizzare apparecchiature a scintilla, fiamme
libere, olio combustibile o altre sostanze chimiche infiammabili nelle vicinanze.
. Non utilizzare in atmosfere tossiche o pericolose.
. Verificare il funzionamento corretto del sistema di iperventilazione con pallone e la pervieta delle vie
aeree controllando quanto segue.
- Che il paziente sia ventilato, come indicato dal movimento inspiratorio-espiratorio del torace.
- Che la valvola zigrinata blu giri e che la maschera e la valvola di espirazione del paziente non
presentino ostruzioni. Per eliminare ostruzioni nella valvola, scuoterla energicamente.
- Monitorare continuamente il funzionamento del prodotto durante I'uso.
- Che il sistema di iperventilazione con pallone possa funzionare correttamente quando & collegato
alla sorgente del gas, che deve essere erogato con continuita.
- Che il pallone respiratorio sia saldamente e correttamente fissato al corpo della valvola.
. Questo prodotto deve essere usato insieme a un manometro, per determinare I'idonea pressione di
mandata. La pressione pud essere monitorata con il Manometro monouso Mercury Medical che pud
essere incorporato nella valvola di espirazione. Le unita senza manometro incorporato DEVONO essere
monitorate con un manometro collegato tramite un tubo alla presa a pressione.
Quando si usa il sistema di iperventilazione si raccomanda ai sanitari di non superare una portata di
10 litri al minuto o una pressione di 40 cm di H,0, a meno che questi decidano, in base al proprio
giudizio e all'esperienza clinica, che una ventilazione efficace del paziente richieda pressioni superiori.
. Alcune unita di iperventilazione sono dotate di un limitatore di pressione che si apre a circa 40 cm di
H,0. Queste unita sono dotate di un fermo di blocco. Collocando il fermo di blocco sulla valvola di
sicurezza, si blocca il funzionamento del limitatore di pressione. Tuttavia, in caso di erogazione
improvvisa di un elevato volume inspiratorio, I'unita potrebbe superare questo livello.
. Il riutilizzo di questo dispositivo pud comportare il rischio di contaminazione crociata e la possibilita
di malfunzionamento dello stesso.
10.Questo dispositivo deve essere smaltito secondo il protocollo ospedaliero.
11. Questo dispositivo & stato assemblato con componenti in PVC contenenti bassi livelli di ftalato, come
indicato. Fare attenzione in caso di trattamento di bambini o di donne in gravidanza o in allattamento.
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Manometro
opzionale
Ingresso presa
a pressione

Valvola di sicurezza Pallone di
opzionale con fermo  yentilazione
di blocco

Presa di ingresso dell'O,

Tubazione di mandata
dell'ossigeno

Valvola di Collegamento
scarico al paziente

Figura n.1: pallone di iperventilazione con
manometro, Vista anteriore

Figura n.2: pallone di iperventilazione con manometro
e valvola di sicurezza opzionale, Vista laterale

CONTROLLO PREUSO, (Verificate il dispositivo prima dell'uso):

Collegate il tubo dell'ossigeno al flussometro.

Regolate il flusso sul flussometro tra 5 e 10 LPM.

Collegate un polmone di prova per neonati/neonatali alla porta del paziente (se il polmone di prova non

e disponibile occludere la porta del paziente utilizzando la mano o il pollice con guanti).

. Controllate la pressione inspiratoria, stringendo il sacchetto per circa 20 cm H,O sul manometro.
Lasciar uscire il sacchetto di respirazione per consentirne il riempimento (le unita che non hanno il
‘manometro incorporato DEVONO essere monitorate con una linea collegata dalla porta della pressione
al manometro del manometro).

. Impostate la variabile blu manopola PEEP (pressione espiratoria finale positiva) sul valore indicato sul
manometro. La regolazione della portata in ingresso influisce sulla PEEP. Il dispositivo pud raggiungere
una PEEP elevata, verificate quindi sempre con il manometro.

. Alcuni dei sistemi a sacca di iperinflazione possono essere dotati di un dispositivo di limitazione della
pressione (pop-off) per limitare la pressione a circa 40 cm H,0, riducendo cosi il rischio di distensione
dello stomaco. Se dovessero essere necessarie pressioni di inspirazione piu elevate, testare il pop-off
innestando il fermaglio di sicurezza. Spremere la sacca come indicato nella fase #4, ma mirare ad una
pressione inspiratoria superiore a 40 cm H,0.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Se un pallone di ventilazione non & incluso, collegare un pallone di ventilazione alla valvola di espirazione.
Il tubo di mandata dell'ossigeno & fissato alla presa di ingresso dell'ossigeno. Collegare I'estremita
opposta del tubo a una sorgente di ossigeno con regolatore di flusso.

Nelle unita senza il manometro Mercury Medical, collegare con un tubo la presa a pressione ¢ il
manometro. Se nell’unita & incorporato un manometro monouso, I'uso del tubo non & necessario.
Girare in senso antiorario la valvola zigrinata blu portandola nella posizione di massima apertura.
Regolare in base al livello desiderato il flusso dell'ossigeno dalla sorgente del gas, assicurandosi che
sia adeguato ai requisiti di ventilazione.

Fissare il collegamento del paziente all'idonea apparecchiatura di erogazione del gas.

Stringere il pallone per ventilare il paziente. Rilasciare il pallone respiratorio per farlo riempire di gas.
Osservare il movimento inspiratorio-espiratorio del torace del paziente per avere la conferma della
ventilazione. Quando il pallone si gonfia, iniziare a ventilare secondo le procedure riconosciute.
Regolare la valvola zigrinata blu e la portata dell'ossigeno, in modo da fornire una ventilazione adeguata.
Alcune unita di iperventilazione possono essere dotate di una valvola di espirazione con un particolare
limitatore di pressione montato sull'alloggiamento superiore della valvola. Se I'inspirazione incontra una
resistenza polmonare, I'aria fuoriesce, limitando la pressione a 40 +/-5 cm di H,O, in modo da ridurre il
rischio di dilatazione dello stomaco. All'apertura del limitatore si percepisce un sibilo.

NOTA: quando si rendono necessari livelli di pressione inspiratoria piti elevati, & possibile chiudere il limitatore di
pressione con la punta del dito indice oppure innestare il fermo di blocco mentre si comprime il palloncino.
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sl Overventileringssystem

med valgfritt manometer/
trykkavlastningsventil

n
11300 - 49th Street North ( O)
Clearwater, Florida 337624807, USA
www.mercurymed.com

INDIKASJONER FOR BRUK
Mercury Medical-overventileringssystem med pose er et andedrettsassisterende apparat som yter styrt eller
assisterende ventilering for pasienter.

ADVARSEL

Federale lover i USA krever at dette utstyret bare selges pa rekvisisjon av, eller etter forordning fra lege.

. Dette produktet ma bare brukes av personer med oppleering og erfaring i bruk av teknikker for
overtrykksventilering med et overventileringssystem med pose.
Du ma aldri vente med a starte overtrykksventilering selv om et overventileringssystem ikke er tilgjengelig,
eller ikke kan brukes effektivt. (Se i avdelingens handbok for godkjente prosedyrer pa overtrykksventilering.)
Dersom enheten brukes med tilfarsel av oksygen, er det ikke tillatt med reyking eller bruk av enheten
i neerheten av utstyr som danner gnister, apen ild, olje eller andre brennbare kjemikalier.
Bor ikke brukes i toksiske eller farlige atmosfeerer.
Verifiser korrekt funksjon av ventilatoren og frigjer pasientens luftveier ved & overvake falgende:

- At pasienten ventileres, noe som indikeres ved at brystkassen heves og senkes.

- At den bla ventilen kan roteres, og at masken og ventilen er fri for hindringer. For & fierne

hindringer, kan du riste apparatet kraftig.

- Produktet ber vaere under konstant overvakning mens det er i bruk.

- Gasskilden ma veere tilkoplet, og gassen ma stremme for at posesystemet skal fungere korrekt.

- At pusteposen er sikkert og korrekt festet pa ventilkroppen.
Dette produktet ber brukes sammen med et manometer for a kunne bestemme korrekt leveringstrykk.
Trykket kan overvakes med Mercury Medicals-manometer for enkeltpasienter, som kan koples pa
pasientventilen. Apparater som ikke har det innebygde manometeret, MA overvakes med et manometer
som er koplet til trykkporten.
Under bruk av overventileringssystemet anbefales det at stremningen ikke overstiger 10 I/min ved et
trykk pa 40 cm H,0, sa fremt ikke brukeren bestemmer at det er nedvendig med hayere trykk for
effektiv ventilering av pasienten, basert pa klinisk erfaring og vurdering.
8. Apparatene for spedbarn og barn er utstyrt med en trykkbegrensningsventil som apner ved ca.
40 cm H,0. Disse apparatene er forsynt med en laseklemme. Hvis du setter laseklemmen pa
trykkbegrensningsventilen, vil det overstyre ventilen. Plutselig tilfgring av store mengder innandingsluft
kan ogsa medfore at apparatet overstiger dette nivaet.
Gjenbruk av dette apparatet kan fare til risiko for krysskontaminasjon og at apparatet ikke virker
som det skal.
10.Avhending av dette apparatet skal handteres i samsvar med sykehusets protokoll.
11.Dette apparatet er montert med PVC-komponenter som inneholder lave nivaer av et ftalat som angitt.
Det bor tas hensyn ved behandling av barn eller ammende kvinner.
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) Valgfri
0O,-inntaksport Valgfritt trykkavlastningsventil Ventileringspose
manometer med laseklemme

Trykkport,
inntak

Pasientkopling Kopling for
" oksygenslange
Avluftingsventil (iiforsel)

Figur 1: Overventileringspose med
manometer, sett forfra

Figur 2: Overventileringspose med manometer
og valgfri trykkavlastningsventil, sett fra siden

KONTROLL F@R BRUK (Test enheten for bruk):

Koble oksygen slange til flowmeter.

Juster gjennomstrgmningen pa flowmeter til mellom 5 og 10 LPM.

Koble en spedbarn/neonatal test lunge til pasientporten (hvis testlunge er ikke tilgjengelig okkluder
pasientporten med behansket hand eller tommel.)

Kontroller inspiratorisktrykk, ved a klemme pa bagen til ca. 20 cm H,O pa manometeret. Slipp
pusteposen for & la den fylle pa nytt (Enheter som ikke har det innebygde manometeret MA overvékes
med en linje festet fra trykkporten til manometertrykksmaler.)

Juster den bla PEEP (positivt slutt ekspirasjonstrykk)-knappen til ensket verdi som angitt pa
manometeret. Justering av innstremningshastighet vil pavirke PEEP. Enheten kan oppna hey PEEP,
kontroller alltid med manometer.

Noen Hyperinflatasjon posesystemer kan komme med en trykkbegrensende (pop-off) enhet for &
begrense trykket til ca. 40 cm H,0, og dermed redusere risikoen for oppblésing av mage. Hvis hayere
inspirasjonstrykk kan veere ngdvendig, kan du teste “pop-off’ ved a aktivere laseklippet. Klem posen
som nevnt i trinn #4 men ha malet for inspiratorisk trykk over 40 cm H,0.

BRUKSANVISNING

Hvis det ikke er montert en ventileringspose, fester du en pa pasientventilen.

. Kople leveringsslangen for oksygen til oksygeninntaksporten. Kople den andre enden av oksygenslangen
til en oksygenkilde med stremningsregulering.

Pa apparater uten Mercury Medicals-manometer kopler du en trykkslange til trykkporten og ferer denne
til et manometer. Hvis apparatet har et innebygd manometer for enkeltpasienter, er det ikke nedvendig
med denne trykkslangen.

Apne den bla ventilen helt (mot klokken).

Juster oksygenstremningen fra gasskilden til gnsket niva, og forsikre deg om at stremningen er
tilstrekkelig for ventileringsbehovet.

Kople pasientkoplingen til apparatet for levering av gass til pasienten.

Klem pa posen nar du vil levere et andedrett. Slipp posen, slik at den fylles opp igjen. Sjekk at brystkassen
heves og senkes, for a fastsla at pasienten blir ventilert. Nar posen fylles, kan du begynne ventilering
ifelge godkjente prosedyrer.

Juster den bla ventilen og oksygenstrgmningen etter behov til & gi tilstrekkelig ventilering.
Overventileringsapparater for spedbarn og barn kan ha et spesielt trykkbegrensende apparat montert
pa det gvre ventilhuset. Hvis innandingen mater lungemotstand, vil det oppsta ventilering, trykket
begrenses til 40 cm +5/-10, og dermed reduseres risikoen for at magen blases opp. Det kan hares

en hvesende lyd nar apparatet apnes.

MERK: Nar det er ngdvendig med heyere innandingstrykk, kan trykkbegrensingsventilen lukkes med
pekefingertuppen, eller ved a aktivere laseklemmen mens du klemmer pa posen.
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Mercury Medical:

ingssy stremning vs. Trykktabell

Overventileringssystem med manometer

Tabella dei flussi dei sistemi di iperventilazione Mercury Medical in fi della pr
di iper ilazi con 0

Manopola completamente aperta a: Manopola completamente chiusa a:
Portata in litri/minuto nominali Pressione (cm di H20) | Portata in litri/minuto| nominali Pressione (cm di H20)

2 I/min 0 2 I/min 8

4 I/min 0 4 |/min 23

6 I/min 0.5 6 I/min 41

8 I/min 1 8 I/min 62

10 l/min 1 10 l/min 80

12 l/min 2 12 I/min 134

NOTA: la tabella riporta solo i valori nominali, la portata effettiva pud variare a seconda dell’apparecchio,
della precisione del flussometro e della presenza di perdite nei collegamenti dei tubi.

AVVERTENZA

. Per misurare la pressione nelle vie aeree e nella valvola PEEP, il manometro Mercury Medical deve
essere saldamente fissato alla relativa presa sulla valvola di espirazione. Se il manometro & assente,
prima dell'uso accertarsi che la relativa presa sia accuratamente sigillata o saldamente collegata a un
tubo con un manometro.

. Non sterilizzare a gas o vapore, sciacquare, lavare o immergere in acqua il sistema di iperventilazione

monouso.

Il manometro Mercury Medical puo essere usato per il monitoraggio della pressione nelle vie aeree.

Durante il monitoraggio della pressione nelle vie aeree con il manometro, evitare portate di ventilazione

che aumentino la pressione oltre i limiti di misura del manometro.

Solo per iperventilazione. E necessario mantenere un flusso continuo di gas.

Portate di ventilazione eccessive possono generare una pressione eccessiva nelle vie aeree.

Ogni grave incidente avvenuto in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e

all'autorita competente dello Stato membro in cui ha sede I'utilizzatore e/o il paziente.

Conservare in un ambiente fresco e asciutto.

COMPATIBILITA RM:

Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o inferiore

Gradiente spaziale di 3000 gauss / cm o inferiore

MANOMETRO SPECIFICHE:
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Campo: 0-60 cm H20
Variazione: +3 cm H20 fino a 15 cm H20 f]_i)
+5 cm H20 oltre 15 cm H20 =

Singolo paziente —

MR Conditional uso multiplo
C€ "
=
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= wll Sistema de Hiperventilaggo (oY)
com Mandémetro Opcional/
Valvula de Alivio de Pressao

11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 33762-4807,
Estados Unidos
www.mercurymed.com
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
O Sistema de Saco de Hiperventilagdo da Mercury Medical é um dispositivo de assisténcia ventilatéria que
se destina a facultar a ventilagdo controlada ou assistida aos pacientes.

ATENGAO
Alei federal (dos EUA) limita a venda deste aparelho apenas através de um médico ou por ordem de um médico.

. Este produto apenas pode ser utilizado por pessoal médico com formagéo em técnicas de ventilagdo
com pressao positiva com um sistema de saco de hiperventilagao.
Nunca espere para iniciar a ventilagdo com press&o positiva se ndo estiver disponivel de imediato
um sistema de hiperventilagdo ou n&o for possivel utiliza-lo de forma eficaz. (Consulte o manual do
seu departamento para saber quais os procedimentos de ventilagdo com pressao positiva aceites.)
Ao utilizar oxigénio suplementar, ndo é permitido fumar junto da unidade nem utiliza-la perto de
equipamento que produza faiscas, de chamas abertas, de 6leo ou de outros quimicos inflamaveis.
Nao deve ser utilizado em atmosferas toxicas e perigosas.
Verifique o funcionamento adequado do sistema de saco de hiperventilagao e verifique se as vias
respiratérias do paciente estao desimpedidas monitorizando:

- Se o paciente esta a ser ventilado, conforme indicado pelo enchimento e esvaziamento do torax.

- Se a valvula de aperto manual azul roda e a mascara e a valvula do paciente estéo livres de

obstrugdes. Para desobstruir a vélvula, agite com forga.
- O produto deve estar em constante monitorizagado enquanto estiver em funcionamento.
- Afonte do gas tem de ser ligada e fluir para que o sistema de saco de hiperventilagao funcione
adequadamente.

- Se o baldo respiratério esta firme e adequadamente fixo ao corpo da valvula.
Este produto deve ser utilizado em conjunto com um manémetro para determinar a press&o administrada
adequada. A pressao pode ser monitorizada com o Manémetro para Utilizagdo em Paciente Unico da
Mercury Medical, que pode ser incorporado na vélvula do paciente. As unidades que nao incluem o
mandmetro incorporado TEM de ser monitorizadas com um tubo entre a porta de presséo e o manémetro.
Ao utilizar o sistema de hiperventilagéo, recomenda-se que os médicos ndo excedam os 10 litros de fluxo
por minuto ou 40 cm de H,O press&o, a ndo ser que o utilizador determine que séo necessarias pressoes
superiores para ventilar adequadamente o paciente, com base na experiéncia e avaliagéo clinicas.
Algumas unidades de hiperventilagdo estdo equipadas com um dispositivo delimitador de presséo que se
abre aproximadamente a 40 cm H,O. Estas unidades estéo equipadas com uma mola de fecho. Colocar a
mola de fecho na valvula de alivio de presso ira substituir a valvula delimitadora de pressao. Além disso, um
fornecimento inspiratério abrupto e de volume elevado poderé fazer com que a unidade exceda este nivel.
Areutilizagao deste dispositivo pode causar risco de contaminagao cruzada e o dispositivo pode nao ter
o desempenho esperado.
10.A eliminag&o deste dispositivo deve ser feita de acordo com o protocolo da clinica em questao.
11.Este dispositivo € montado, recorrendo a componentes em PVC que contém niveis baixos de ftalatos
conforme o indicado. Em caso de tratamentos de criangas ou mulheres gravidas ou lactantes deve-se
aplicar o devido cuidado.

N

w

Sl

B

~

©

©

Valvula de Alivio de

0, Entrada da porta Mané_melro Pressao Opcional
opcional com mola de fecho  ggj50 de
Entrada da porta ventilagdo

de pressao

Valvula Ligacéo do Tubos de
de purga  paciente fornecimento
de oxigénio

Figura 1: saco de hiperventilagao com
manoémetro de presséo, Vista frontal

Figura 2: saco de hiperventilagdo com manémetro
de pressao e valvula de alivio de presséo opcional,
Vista lateral

VERIFICAGAO ANTERIOR A UTILIZAGAO (Teste o dispositivo antes de o utilizar):
Ligue o tubo do oxigénio ao fluximetro.

Regule o fluxo no fluximetro entre 5 e 10 LPM.

Ligue um pulméao de teste de crianga/neonatal a porta do paciente (Se o pulméo de teste néo estiver
disponivel, obstrua a porta utilizando a méao ou o polegar com luva.)

Verifique a press&o inspiratéria, comprimindo o saco visando aproximadamente 20 cm de H,0 no
mandmetro. Solte o saco respiratério para o deixar voltar a encher (As unidades que nédo apresentem o
manometro integrado TEM de ser monitorizadas com um tubo que liga a porta da presséo ao
manoémetro.)

Regule o botéo azul da PEEP (pressao expiratoria final positiva) variavel para o valor pretendido
conforme indicado no manémetro. A regulagao da taxa de fluxo de entrada afetara a PEEP. O dispositivo
pode alcancar uma PEEP alta, verifique sempre com o manémetro.

Alguns sistemas de saco de hiperinflagdo vém com um dispositivo de limitacdo de pressao (dispositivo
de seguranca) para limitar a pressdo para aproximadamente 40 cm de H,0O, reduzindo assim o risco de
distens@o do estdmago. Se forem necessarias pressoes de inspiragdo mais altas, teste o dispositivo de
seguranca engatando a mola de fecho. Comprima o saco conforme mencionado no Passo n.° 4 mas
vise uma pressé&o inspiratéria superior a 40 cm de H,0.

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

. Se ndo estiver incluido um baldo de ventilagao, ligue um baldo de ventilagao a valvula do paciente.

. O tubo de fornecimento de oxigénio é ligado & porta de entrada do oxigénio. Ligue a extremidade
oposta do tubo de oxigénio a uma fonte de oxigénio de fluxo regulado.

Para unidades sem o manémetro da Mercury Medical, ligue o tubo de presséo & porta de pressao

e a um mandémetro. Se a unidade incluir um manémetro de utilizagao em paciente Unico incorporado,
o tubo de press&o nao é necessario.

Coloque a valvula de aperto manual azul na posicéo aberta completa (sentido contrario aos ponteiros
do relégio).

Ajuste o fluxo de oxigénio da fonte de gas para o nivel pretendido, ao mesmo tempo, assegure que
o fluxo de oxigénio é o adequado para os requisitos de ventilagao.

Ligue a conexao do paciente ao dispositivo apropriado para fornecer o oxigénio ao paciente.

Aperte o baldo de respiragéo para fornecer ar. Liberte o saco para permitir que se encha novamente.
Observe o térax do paciente a encher e esvaziar para confirmar se o paciente esta a ser ventilado.
A medida que o saco se insufla, inicie a ventilagdo de acordo com os procedimentos reconhecidos.
Ajuste a valvula de aperto manual azul e a taxa de fluxo do oxigénio conforme o necessario, para
fornecer a ventilagcdo adequada.

Algumas unidades de hiperventilagdo podem incluir uma valvula de paciente com um dispositivo
especial de limite de press&o instalado no corpo da vélvula superior. Se a inspiragdo cumprir a
resisténcia pulmonar, ird ocorrer a ventilagdo, limitando a pressao a 40 cm +5/-10, reduzindo assim
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o risco de distens@o abdominal. Pode ouvir-se um som sibilante quando o dispositivo se abre.
Ventilen helt apen ved: Ventilen helt lukket ved: NOTA: quando s&o necessarias pressdes de inspiragéo superiores, o dispositivo de limite de press&o pode ser
fechado com a ponta do dedo indicador ou colocando a mola de fecho ao mesmo tempo que aperta o saco.
Stremning i I/min Nominelt Press (cm H20) |  Stremning i /min Nominelt Press (cm H20) Fluxo dos Sistemas de Hiperventilagao da Mercury Medical vs. Grafico de Pressdo
2 l/min 0 2 l/min 8 de Hiper ilacido com Mané 0 Opci
4 \/min 0 4 l/min 23 Botao totalmente aberto a: Botao totalmente fechado a:
6 I/min 0.5 6 I/min 41 Fluxo em litros/minuto  |[Nominal Pressao cm de H20|Fluxo em litros/minuto|Nominal Pressdo cm de H20)
8 I/min 1 8 I/min 62 2LPM 0 2LPM 8
10 I/min 1 10 I/min 80 4LPM 0 4LPM 23
12 l/min 2 12 I/min 134 6LPM 0.5 6 LPM 41
. " . . : . . 8 LPM 1 8 LPM 62
MERK:_ Bare nominell verdi, den fak{lske Iever\ngen kan variere avhengig av apparatet, ngyaktigheten pa
stremningsmaleren og ev. lekkasjer i slangekoplinger. 10 LPM 1 10 LPM 80
ADVARSEL
1. Nar du skal male luftveis- og PEEP-trykket, ma Mercury Medical-manometeret veere godt festet 12 LPM 2 12 LPM 134
i manometerporten pa pasientventilen. Hvis det ikke er koplet til et manometer, ma du pase at

manometerporten er helt stengt, eller sikkert koplet til trykkledningen for manometeret far bruk.
Overventileringssystemet for bruk pa enkeltpasienter ma ikke gasses eller dampsteriliseres, skylles
eller blatlegges.

Mercury Medicals-trykkmanometer kan brukes til overvakning av luftveistrykket. Under overvakning
av luftveistrykket med manometeret ma du ikke tillate at stremningen far luftveistrykket til & oke over
manometergrensen.

Bare for overventilering. En kontinuerlig gasstrem mé& opprettholdes.

For haye stremningsverdier kan forarsake for hayt trykk i luftveiene.

Enhver alvorlig hendelse forbundet med enheten skal rapporteres til fabrikanten og kompetent
myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

Oppbevares pa et tort og kjelig sted.
MR CONDISJONAL:

Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla.
Romlig gradient av 3000 gauss / cm eller mindre

MMANOMETER SPESIFIKASJONER:
Omrade: 0-60 cm H20

@ N

ook

Varians: +3 cm H20 opp til 15 cm H20

£5 cm H20 over 15 cm H20
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NOTA: apenas valor nominal, saida real pode variar iddo do fluxémetro

e a existéncia de fugas na ligagao dos tubos.

ADVERTENCIA

. Para medir a pressao das vias respiratérias e PEEP, o Manémetro da Mercury Medical tem de estar
firmemente fixo & porta do manémetro na valvula do paciente. Se néo existir o manémetro, certifique-se
de que a porta do manémetro esta firmemente fechada ou ligada ao tubo de pressdo do manémetro,
com o manémetro, antes de utilizar.

Néo utilize gas ou vapor para esterilizar, nao limpar, lavar ou molhar o sistema de hiperventilagdo de
utilizagdo em paciente Unico.

O Mandmetro de pressdo da Mercury Medical pode ser utilizado para a monitorizagdo de pressdo das
vias respiratérias. Ao monitorizar a pressdo das vias respiratérias com o manémetro, ndo permita que
as taxas de fluxo aumentem a pressao das vias respiratorias que exceda os limites do manometro.
Apenas para hiperventilagdo. Um fluxo de gas continuo deve ser mantido.

Taxas de fluxo excessivas podem gerar pressoes excessivas nas vias respiratorias.

Todos os incidentes graves que tenham ocorrido em relagéo ao dispositivo devem ser comunicados ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se
encontram estabelecidos.

1do do dispositivo,
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Armazenar num ambiente fresco e seco.

MR CONDICIONAL:

Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou menor
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm ou menor

MANOMETRO ESPECIFICAGOES:
Alcance:
Variagao:

0-60 cm H20
+3 cm H20 até 15 cm H20
+5 cm H20 sobre 15 cm H20
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MercuryMedical'

Superir Solutions
sd Sistem za hiperventilaciju ()
sa opcionim manometrom/
sigurnosnim ventilom

11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Mercury Medical sistem balona za hiperventilaciju je uredaj za pulmonalnu pomo¢ namenjen za
obezbedivanje kontrolisane ili potpomognute ventilacije pacijentima.

MERE OPREZA

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

. Ovaj proizvod sme da koristi samo medicinsko osoblje koje je dobro obugeno tehnikama ventilacije pod
pozitivnim pritiskom pomocu sistema za hiperventilaciju sa balonom.
Nikada nemojte previse Cekati sa zapocinjanjem ventilacije pod pozitivnim pritiskom ukoliko sistem za
hiperventilaciju nije trenutno dostupan ili se ne moze efikasno koristiti. (Pogledaijte prirucnik vaseg
odeljenja za prihvacene procedure ventilacije pod pozitivnim pritiskom.)
Tokom kori$¢enja dodatnog kiseonika, ne dozvolite puSenje niti upotrebu opreme koja varnici, otvorenog
plamena, ulja ili drugih zapaljivih hemikalija u blizini ovog sistema.
Ovaj uredaj ne treba koristiti u toksi¢noj ili opasnoj atmosferi.
Potvrdite pravilno funkcionisanje sistema balona za hiperventilaciju i proverite prohodnost disajnih
puteva pacijenta u pogledu sledeceg:
- Pacijent je na ventilaciji, na $ta ukazuje podizanje i spustanje njegovih grudi.
- Plavi nazubljeni ventil se okrece i maska i ventil za pacijenta nemaju zacepljenja. Da biste uklonili
zacepljenja iz ventila, brzo ga protresite.
- Proizvod se mora konstantno nadzirati tokom njegove upotrebe.
- lzvor gasa mora biti povezan sa protokom ka sistemu balona za hiperventilaciju da bi pravilno radio.
- Balon za disanije je ¢vrsto i pravilno povezan na telo ventila.
Ovaj proizvod treba koristiti zajedno sa manometrom radi odredivanja odgovarajuce vrednosti gasa za
isporuku. Pritisak se moZe pratiti i pomocu Mercury Medical manometra za jednokratnu upotrebu koji se
moze ugraditi u ventil za pacijenta. Uredaji koji nemaju ugraden manometar se MORAJU pratiti sa linijom od
porta za gas pod pritiskom do manometra.
Kada se koristi sistem za hiperventilaciju, preporucuje se da klini¢ari ne prekoracuju protok od 10
Lit/min ili pritisak od 40 cm H,O osim ako se ne utvrdi, na bazi klinickog iskustva i procene, da je
potreban vedi pritisak za efikasnu ventilaciju pacijenta.
Neki uredaji za hiperventilaciju su opremljeni uredajem za ograni¢avanje pritiska koji se otvara na
priblizno 40 cm H,0. Ovi uredaji su opremljeni kopcom za zaklju¢avanje. Postavljanjem ove kopce na
sigurnosni ventil za smanjenje pritiska zaobilazi se ventil za ograni¢avanje pritiska. Pored toga, isporuka
velike zapremine gasa za udisanje moze dovesti do toga da uredaj prekoraci ovaj nivo pritiska.
9. Ponovna upotreba ovog uredaja moZe predstavljati opasnost od unakrsne kontaminacije i moguce je da
uredaj nece raditi kako je predvideno.
10.Odlazite ovaj uredaj u skladu sa bolni¢kim protokolom.
11. Ovaj uredaj je sastavljen od PVC komponenti koje sadrze nizak nivo ftalata, kao $to je naznaceno. Ovu

[T

©

as

B

~

4

¢injenicu treba imati u vidu prilikom tretmana dece, trudnica ili dojilja. Opcioni
sigurnosni
- o ventil sa
Ulazni port Opcioni koptom za ~ Balon za
za Op manometar Ulazni port zakljuéav. ventilaciju

Cev za

Prikljucak
ventil za pacijenta  dopremanje O,

Ispusni

SI. #1: Balon za hiperventilaciju sa
manometrom, pogled spreda

SlI. #2: Balon za hiperventilaciju sa opcionim
manometrom i sigurnosnim ventilom, pogled sa
strane

PROVERA PRE UPOTREBE (test uredaja pre upotrebe):

PoveZite cev za kiseonik sa mera¢em protoka.

Podesite na meracu protok izmedu 5 i 10 Lit/min.

PoveZite test meh za novorodence/bebu sa portom za pacijenta. (Ako nije dostupan test meh, rukom ili
prstom zapusite port za pacijenta, noseci pri tome zastitne rukavice.)

Proverite inspiratorni pritisak udisanja tako $to ¢ete stisnuti balon na pritisak od oko 20 cm H,0 na
manometru. Otpustite balon da bi se ponovo napunio. (Uredaji koji nemaju ugradeni manometar se
MORAJU nadgledati pomocu linjje koja se povezuje od porta za gas pod pritiskom do manometra.)
Podesite plavo dugme za variranje PEEP na Zeljenu vrednost koju pokazuje manometar. Pode$avanje
ulaznog protoka ¢e uticati na PEEP. Uredaj moZe posti¢i visok PEEP koji uvek treba proveravati
pomocu manometra.

Neki sistemi balona za hiperventilaciju imaju uredaj za ograni¢avanje pritiska (isko¢ni, pop-off) na
vrednost oko 40 cm H,0O, ¢ime se smanjuje opasnost od distenzije stomaka. Ako je potreban veci
pritisak udisanja, testirajte pop-off uredaj aktiviranjem kopce za zaklju¢avanje. Stiskajte balon kao $to je
opisano u koraku #4 kako biste postigli pritisak udisanja iznad 40 cm H,0.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Pricvrstite balon za ventilaciju na ventil za pacijenta.

Cev za isporuku kiseonika je pricvré¢ena na port za ulaz kiseonika. Pricvrstite suprotni kraj ove cevi na
izvor kiseonika sa regulisanim protokom.

Za uredaje bez Mercury Medical manometra, pricvrstite cev na port za pritisak i na manometar. Ako
uredaj ima ugradeni jednokratni manometar, cev za pritisak nije potrebna.

Postavite plavi nazubljeni ventil u potpuno otvoreni polozaj (okrecite suprotno od kretanja kazaljki na satu).
Podesite protok kiseonika iz izvora gasa na Zeljeni nivo kojim se osigurava da je on odgovaraju¢i za
zahteve ventilacije.

Montirajte prikljucak za pacijenta na odgovarajuci uredaj za isporuku gasa pacijentu.

Stisnite balon da biste isporucili udisaj. Otpustite balon kako bi se ponovo napunio. Posmatrajte da li se
grudi pacijenta podizu i spustaju kako biste potvrdili njegovu ventilaciju. Kada se balon naduva, inicirajte
ventilaciju u skladu sa priznatim procedurama.

Podesite plavi nazubljeni ventil i protok kiseonika po potrebi da biste obezbedili adekvatnu ventilaciju.
Neki uredaji za hiperventilaciju imaju ventil za pacijenta sa posebnim uredajem za ograni¢avanje
pritiska koji se montira na gornje kuciste ventila. Ako pritisak udisanja nailazi na neodgovarajucu
pulmonalnu otpornost, doéi ¢e do ventilacije sa ograni¢avanjem pritiska na 40 cm +5/-10, ¢ime se
smanjuje opasnost od distenzije stomaka. Prilikom otvaranja uredaja moze se cuti Sistanje.
NAPOMENA. Kada je potreban vedi pritisak insipracije (udisanja), uredaj za ograni¢avanje pritiska se
moze zatvoriti vchom kaZiprsta ili aktiviranjem kopce za zaklju¢avanje prilikom stiskanja balona.
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Mercury Medical sistemi za hiperventilaciju. Protoci i pritisci

Hiperinflacija sa manometromp

Potpuno otvoreno Potpuno zatvoreno
dugme pri protoku: Nominalni Pritisak (cm H20) dugme pri protoku: Nominalni Pritisak (cm H20)
2LPM 0 2LPM 8
4 LPM 0 4 LPM 23
6 LPM 0.5 6 LPM 41
8 LPM 1 8 LPM 62
10 LPM 1 10 LPM 80
12 LPM 2 12 LPM 134

NAPOMENA: U tabeli su date nominalne vrednosti pritisaka, ali se stvarni izlaz moze razlikovati u
zavisnosti od uredaja, tacnosti meraca protoka i eventulanog curenja na prikljuécima cevi.

UPOZORENJE

. Da bi se merio pritisak u disajnim putevima i PEEP pritisak, Mercury Medical manometar se mora
sigurno privrstiti na port za manometar na ventilu za pacijenta. Ako manometar nije prisutan, osigurajte
¢vrsto zaptivanje porta za manometar.

Ne izvodite sterilizaciju sistema gasom ili vodenom parom, ne ispirajte, ne perite niti potapaijte ovaj
sistem za ventilaciju jednog pacijenta.

Mercury Medical manometar se moze koristiti za pracenje pritiska u disajnim putevima. Kada to
izvodite, ne dozvolite da brzina protoka gasa poveca pritisak u disajnim putevima koji bi premasio
granice merenja manometra.

. Ovaj sistem se koristi samo za hiperventilaciju. Mora se odrzavati konstantan protok.

Prevelika brzina protoka moZe stvoriti preveliki pritisak u disajnim putevima.

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

Cuvajte na hladnom i suvom mestu.

MR USLOVI:
Staticko magnetno polje 3,0 Tesla ili manje.
Prostorni gradijent 3000 gauss/cm ili manje.
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VMANOMTROM PECIFIKACIJE::

Opseg merenja: 0-60 cm H20

Odstupanje: +3 cm H20 do 15 cm H20
%5 cm H20 do 15 cm H20
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MemyMed/a;/‘

el Sistema de hiperinflado (es)
11300 - 49th Street North

Cleanvater, Florida 33762-4807 E€.uu. CON Valvula para alivio de la presion/
www.mercurymed.com manometro opcionales
INSTRUCCIONES DE USO

El sistema de bolsa de hiperinflado de Mercury Medical es un aparato de asistencia pulmonar que ofrece
ventilacion controlada o asistida a los pacientes.

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

. Este producto debe ser utilizado exclusivamente por personal médico con la formaciéon necesaria en
técnicas de ventilacion con presion positiva con un sistema de bolsa de hiperinflado.

. Nunca espere para iniciar la ventilacion con presion positiva si no se dispone inmediatamente de
un sistema de hiperinflado o si éste no puede utilizarse eficazmente. (Consulte los procedimientos
aceptados de ventilacion con presion positiva en el manual de su departamento).
Si se utiliza con oxigeno suplementario, no permita fumar ni el uso de la unidad cerca de equipo que
genere chispas o cerca de llamas abiertas, aceite u otras sustancias quimicas inflamables.
No debe utilizarse en atmésferas toxicas o peligrosas.
Compruebe el correcto funcionamiento del sistema de bolsa de hiperinflado y verifique que las vias
respiratorias del paciente no tienen ninguna obstruccién monitoreando lo siguiente:

- Que el paciente esta recibiendo ventilacion, demostrada por la subida y bajada del térax.

- Que la valvula moleteada azul rota y la mascara y la valvula del paciente no presentan ninguna

obstruccion. Para eliminar las obstrucciones de la valvula, agite enérgicamente.
- El producto debe monitorearse continuamente mientras se esta utilizando.
- El suministro de gas debe estar conectado y fluyendo para que el sistema de bolsa de hiperinflado
funcione correctamente.

- Que la bolsa de respiracion esté bien y correctamente conectada al cuerpo de la valvula.
Este producto debe utilizarse conjuntamente con un manémetro para determinar la presion
administrada apropiada. La presién puede monitorearse con el manémetro para usar en un solo
paciente de Mercury Medical que puede incorporarse en la vélvula del paciente. Las unidades que
no tienen el manometro incorporado DEBEN monitorearse con una linea conectada que va desde el
puerto de presién hasta el manémetro.
Cuando se utilice el sistema de hiperinflado, se recomienda a los médicos no superar un flujo de
10 litros por minuto o una presién de 40 cm de H,O salvo que el usuario determine que se necesitan
presiones mas altas para ventilar eficazmente al paciente segin su experiencia clinica y criterio.
Algunas unidades de hiperinflado incluyen un dispositivo limitador de la presién que se abre
aproximadamente a 40 cm de H,0. Estas unidades estan equipadas con una pinza de cierre. La
colocacién de la pinza de cierre en la vélvula para alivio de la presion puede causar que la unidad
supere este nivel. Sin embargo, una administracion inspiratoria abrupta y de gran volumen puede
hacer que la unidad sobrepase este nivel.
. La reutilizacion de este dispositivo puede conllevar el riesgo de contaminacion cruzada y que el

dispositivo no funcione como estaba previsto.

10.La eliminacion de este dispositivo se debe realizar de acuerdo con el protocolo del hospital.
11.Este dispositivo esta ensamblado con componentes de PVC, que incluyen niveles bajos de ftalato tal
como se indica. Hay que estudiar cada caso cuando se esté tratando a nifios, mujeres embarazadas
o que estén dando de mamar.
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Valvula opcional para
alivio de la presion
con pinza de cierre

Bolsa de

Entrada del puerto de O, o
ventilacién

opcional
Entrada del
puerto de

presion

Conexion
al paciente

Valvula
de purga

Tubo para suministro
de oxigeno

Figura 1: Bolsa de hiperinflado con
mandmetro para la presion, vista frontal

Figura 2: Bolsa de hiperinflado con manémetro
para la presion y valvula opcional para alivio de
la presion, vista lateral

CONTROL PREVIO AL USO (Pruebe el dispositivo antes de usarlo):

Conecte el tubo de oxigeno al flujometro.

Ajuste el flujo en el flujometro entre 5y 10 LPM.

Conecte un pulmon de prueba infantil/neonatal al puerto del paciente. (Si el pulmén de prueba no esta
disponible, ocluya el puerto del paciente con la mano o el pulgar enguantados).

Verifique la presion inspiratoria apretando la bolsa y manteniendo la presion en el manémetro en
aproximadamente 20 cm de H,0. Suelte la bolsa de respiracion para permitir que se vuelva a llenar.
(Las unidades que no cuentan con el manémetro incorporado DEBEN monitorearse con una linea
conectada desde el puerto de presién al manémetro).

Ajuste el mando de PEEP (presion espiratoria final positiva) variable azul al valor deseado segun se
indica en el manémetro. El ajuste del caudal de entrada afectara a la presion positiva al final de la
espiracion (PEEP, por sus siglas en inglés). El dispositivo puede alcanzar una PEEP alta; siempre
compruebe con el manémetro.

Algunos sistemas de bolsas de hiperinflado pueden incluir un dispositivo limitador de presion (pop-off)
para limitar la presion a aproximadamente 40 cm de H,O, reduciendo asi el riesgo de distension
estomacal. Si se necesitaran presiones de inspiracion mas altas, pruebe el pop-off instalando la pinza
de cierre. Apriete la bolsa como se menciona en el paso 4, pero mantenga la presion inspiratoria por
encima de 40 cm de H,0.

INSTRUCCIONES DE USO

. Si no se incluye una bolsa de ventilacion, acople una bolsa de ventilacién a la valvula del paciente.

. El tubo de suministro de oxigeno est& conectado al puerto de entrada de oxigeno. Conecte el extremo
opuesto del tubo de oxigeno a una fuente de oxigeno de flujo regulado.

Para unidades que no tienen el manometro de Mercury Medical, conecte el tubo de presion al puerto
de presioén y al manémetro. Si la unidad incluye un manémetro para usar en un solo paciente, no se
necesita el tubo de presion.
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Ajuste el flujo de oxigeno en el suministro de gas hasta el nivel deseado al mismo tiempo que

se asegura de que el flujo de oxigeno es adecuado para los requisitos de ventilacion.

Acople la conexion del paciente al dispositivo apropiado para suministrar gas al paciente.

Oprima la bolsa de respiracion para que el paciente respire una vez. Suelte la bolsa de respiracion
para que pueda rellenarse. Observe la subida del térax para confirmar que el paciente esta recibiendo
ventilacion. Cuando la bolsa se infle, inicie la ventilacion segun los procedimientos reconocidos.
Ajuste la valvula azul moleteada y el caudal de oxigeno segun se necesite para administrar la
ventilacién adecuada.

Algunas unidades de hiperinflado pueden incluir una valvula del paciente con un dispositivo limitador
de la presion instalado en la carcasa de la valvula superior. Si la inspiraciéon encuentra resistencia

No ok
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Ajuste la valvula azul moleteada a la posicion totalmente abierta (en sentido contrario a las agujas del reloj).

MercuryMedical®
Superor Soluons . .
™ | Hyperinflationssystem (sv)
11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 33762-4807, USA med extra manometer/
www.mercurymed.com vertrycksventil

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Mercury Medicals Hyperinflationspassystem ar en andningshjalpanordning &mnad att ge patienter
kontrollerad eller assisterad andning.

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

. Denna produkt far enbart anvandas av sjukvardspersonal som ar val utbildad i Gvertrycksventilationstekniker
med hjalp av hyperinflationspassystem.

. Vanta aldrig med att paborja Gvertrycksventilation aven om hyperinflationssystem inte omedelbart

finns till hands eller inte kan anvéndas effektivt. (Se din avdelningsmanual fér godkanda

oOvertrycksventilationsprocedurer.)

Vid anvandning av extra syrgas ar det forbjudet att roka eller anvanda utrustningen i nérheten av

gnisttandare, 6ppna lagor, olja eller andra lattantandliga kemikalier.

Bér inte anvandas i giftiga eller farliga omgivningar.

Kontrollera att hyperinflationspassystemet fungerar pa ratt satt och att patientens luftvagar ar fria genom

att bevaka féljande:

- Att patienten &r ventilerad, vilket pavisas av att brostkorgen hojs och sénks.
- Att den bla rafflade ventilen roterar och att mask- och patientventilerna inte &r blockerade.
Skaka ventilen kraftigt for att avidgsna blockeringar.
- Produkten bor bevakas konstant under anvandning.
- Gaskallan maste kopplas in och gasen fléda fritt for att hyperinflationspassystemet skall fungera korrekt.
- Att andningspasen ar sékert och korrekt fast vid ventilkroppen.

. Denna produkt bor anvéandas tillsammans med en manometer for att korrekt leveranstryck skall kunna

faststéllas. Trycket kan bevakas med Mercury Medicals manometer for enpatientsanvandning, vilken kan

kopplas till patientventilen. Enheter som inte har den inbyggda manometern MASTE bevakas genom att

en ledning kopplas fran tryckporten till en manometer.

Sjukvardspersonal rekommenderas att inte dverskrida 10 liters flode per minut eller 40 cm H,O-tryck vid

anvandande av hyperinflationssystemet, om inte anvandaren anser att hégre tryck krévs for att effektivt

ventilera patienten baserat pa klinisk erfarenhet och bedémning.

. Vissa hyperinflationsenheter &r utrustade med en sakerhetsventil som 6ppnas vid ungefar 40 cm H,O.
Dessa enheter ar utrustade med en sparrhake. Overtrycksventilen kan forbigas genom att lasa sparrhaken
pa overtrycksventilen. Aven en abrupt stark inandning kan leda till att utrustningen Gverskrider denna niva.

. Ateranvindning av denna anordning kan leda till risk for korskontamination och anordningens funktion
kan avvika fran vad som avsetts.

10.Avyttring av denna anordning ska hanteras enligt vedertagen sjukhuspraxis.

11.Anordningen &r sammansatt av PVC-komponenter som innehéller laga halter av ftalat enligt indikation.

Overvag noga fére behandling av barn eller gravida eller ammande kvinnor.
Extra
Extra overtrycksventil
manometer med sparrhake Ventilationspase
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O,-portinlopp

Tryckportsinlopp

Tryckventil  Patientkoppling Syrgasslang

Bild #1: Hyperinflationspase med Manometer, Bild #2: Hyperinflationspase med Manometer och
sedd framifran extra Gvertrycksventil, sedd fran sidan

FORANVAND KONTROLL (Testa enheten fore anvandning):

Anslut syreslangen till flodesmataren.

Justera flodet pa flodesméataren mellan 5 och 10 LPM.

. Anslut en spadbarns/ neonatal testlunga till patientporten (om testlungan inte &r tillgénglig, ingar
patientporten med hjélp av handskar eller tummar).

Kontrollera det inspirerande trycket genom att kiamma vaskan med ca 20 cm H,O pa manometern.
Slapp andningspasen sa att den kan aterfyllas (enheter som inte har den inbyggda manometern
MASTE 6vervakas med en linje som &r fast fran tryckport till manometertryckmétare.)

. Justera variabel bla PEEP (positivt slut expiratoriskt tryck) -knapp till 6nskat varde som anges pa
manometern. Om du justerar indataflédeshastigheten paverkas PEEP. Enheten kan uppna hég PEEP,
kontrollera alltid med manometern.

Vissa system med hyperinflationspase kan ha en tryckbegransande anordning (pop-off) for att begransa
trycket till cirka 40 cm H,0, vilket minskar risken fér magspénning. Om stérre inspirationstryck kan
behévas testar du popup-fonstret genom att aktivera lasklippet. Skramsack enligt vad som anges i steg
nr 4, men malinspirationstryck 6ver 40 cm H,0.

ANVANDARINSTRUKTIONER

. Om ventilationspase inte medftljer, ska ventilationspasen kopplas till patientventilen.

. Syrgasslangen ar kopplad till syrgasinloppsporten. Koppla den andra dnden av syrgasslangen till

en flédesreglerad syrgaskalla.

Om enheten inte inkluderar Mercury Medicals manometer ska en tryckslang kopplas mellan tryckporten
och en manometer. Om enheten har en inbyggd manometer for enpatientsanvandning behovs

ingen tryckslang.

Oppna den bla rafflade ventilen helt (vrid motsols).

Justera syrgasflodet fran syrgaskallan till dnskad niva och kontrollera samtidigt att syrgasflodet

ar tillrackligt for adekvat ventilation.

Koppla patientkopplingen till Iamplig anordning for leverans av syrgas till patienten.

Pressa samman andningspasen for inandning. Slapp andningspasen for att lata den aterfyllas.
Kontrollera att brostkorgen hojs och sanks for att bekrafta att patienten ventileras. Pabérja ventilation
enligt godkéand procedur da pasen blases upp.

Justera den bla rafflade ventilen och syrgasflodet efter behov for att astadkomma adekvat ventilation.
Vissa hyperinflationsenheter kan vara férsedda med en speciell sékerhetsventil som monterats pa
ventilens ovandel. Om inandning stoter pa lungmotstand sker luftutslapp, trycket begrénsas till 40 cm
+5/-10 och darmed reduceras risken fér magdistension. Ett vasande ljud kan héras nar
sakerhetsventilen 6ppnas.

ANM.: Vid behov av hégre inandningstryck kan sékerhetsventilen stangas med hjalp av pekfingret eller
genom att aktivera sparrhaken medan pasen pressas samman.
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Mercury hyperi flode jamfort med trycktabell

yperi i med extra

pulmonar, se produciré ventilacién, limitando la presion a 40 cm +5/-10, reduciendo asi el riesgo " "~
de distension estomacal. Puede escucharse un silbido cuando se abre el dispositivo. Kranen helt 6ppen med: Kranen helt stingd med:
NOTA: Cuando se necesiten presiones de inspiracion mas altas, el dispositivo limitador de la presién debe "~ 3 3 3 "~ 3 3 N
cerrarse con la yema del dedo indice o instalando la pinza de cierre mientras se oprime la bolsa. Fléde i liter/minut Nominel Tryck cm H20 Fléde i liter/minut Nominel Tryck cm H20
Flujo de los sistemas de hiperinflado de Mercury Medical frente a tabla de presiéon 2LPM 0 2LPM 8
Sistema de hiperinflado de la presion/ manémetro 4LPM 0 4LPM 23
Mando totalmente abierto a: Mando totalmente cerrado a:
6 LPM 0.5 6 LPM 41
Flujo en litros/minuto  |Nominal Presion cm de H20| Flujo en litros/minuto [Nominal Presion cm de H20|
8 LPM 1 8 LPM 62
2LPM 0 2LPM 8
10 LPM 1 10 LPM 80
4 LPM 0 4 LPM 23
12 LPM 2 12 LPM 134
6 LPM 05 6 LPM 41 8 - - - N N 5 - -
ANM.: Enbart nominella varden, faktiskt utflode kan variera beroende pa anordning, flédesmétarens
8LPM 1 8LPM 62 precision och férekomst av lackage vid slangens anslutning.
VARNING
10 LPM 1 10 LPM 80 1. For att mata luftvégs- och PEEP-tryck maste Mercury Medicals manometer vara ordentligt fast vid
manometerporten pa patientventilen. Om ingen manometer finns, ska du kontrollera att manometerporten
12 LPM 2 12 LPM 134 ar ordentligt stangd eller sékert fast vid manometerslangen med manometern fére anvandning.
Hyperinflationssystemet for enpatientsanvandning far inte gasas, angas, steriliseras, skdljas,

NOTA: Valor nominal solamente, la salida real puede variar dependiendo del dispositivo, de la exactitud
del flujdmetro y de la existencia de fugas en las conexiones de los tubos.

ADVERTENCIA

1. Para medir la presion de las vias respiratorias o la presion positiva al final de la espiracion (PEEP, por sus
siglas en inglés), el mandmetro de Mercury Medical debe estar bien conectado al puerto del manémetro
en la valvula del paciente. Si no hay un manémetro, asegurese de que el puerto del mandmetro esté bien
sellado y bien conectado a los tubos de presion del manémetro con el manémetro antes de usar.

. No esterilice con gas ni vapor, enjuague, lave ni sumerja el sistema de hiperinflado para uso en un

solo paciente.

El manémetro de Mercury Medical puede utilizarse para monitorear la presion de las vias respiratorias.

Cuando monitoree la presion de las vias respiratorias con el manémetro, no permita caudales que

aumenten la presion de las vias respiratorias por encima de los limites del manémetro.

Para uso en hiperinflado exclusivamente. Se debe mantener un flujo continuo de gas.

Los caudales excesivos pueden generar presiones excesivas en las vias respiratorias.

Todo incidente grave que se haya producido en relacion 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.

Almacenar en un ambiente frio y seco.

RM CONDICIONAL:
Campo magnético estatico de 3,0 Teslas 0 menos
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm o menos

MANOMETRO ESPECIFICACIONES:
ntervalo: 0-60 cm H20
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+3 cm H20 hasta 15 cm H20
+5 cm H20 sobre 15 cm H20

Varianza:
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tvattas eller bl6tlaggas.

Mercury Medicals Manometer kan anvandas for att bevaka luftvagstryck. Vid bevakning av luftvagstryck
med manometern, bor flodet inte tillatas oka luftvagstrycket dver manometerns grans.

Enbart for hyperinflationsanvandning. Ett kontinuerligt gasflode maste uppréatthallas.

For starkt flode kan medféra fér hogt luftvagstryck.

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.

oos w N

Forvara svalt och torrt.

BETINGELSER FOR MAGNETKAMERA:
Statiskt magnetiskt falt 3,0 Tesla eller mindre
Rumsgradient som &r 3000 gauss/cm eller mindre

MANOMETER SPECIFIKATIONER:
Métomrade
Varians:

0-60 cm H20
+3 cm H20 upp till 15 cm H20
+5 cm H20 6ver 15 cm H20

q3

2862

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

@)@ Rxf?_\i’f ﬁ

Inte tilverkad med  Endast  Utsétt
naturgummilatex enfigt inte for
ordination  solfjus

En patient - flera  Icke DINP
anvandningar  steril

Betingelser for  Medicinsk
magnetkamera  utrustning

g for Mercury ises, Inc.
Patent # US 8 522 618 B1
12/2023

#83-900-0148 Rev. 17



