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INDICATIONS FOR USE:
The breathing bag is a reservoir bag that is intended for use in a breathing circuit as a reservoir for
breathing gas and/or to assist, control, or monitor a patient's ventilation.

WARNINGS:

1. Incorrect operation of this device can be hazardous.

2. Do not use in the presence of flammable materials and ensure that no sources of ignition are
present while the device is in use. Fire hazards are possible in oxygen enriched environments.

3. Do not leave patients unattended when device is in use.

CAUTIONS:

US Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

To be used only by trained personnel.

Device to be used only after completion of a pre-use verification check.

Do not clean, soak, rinse or sterilize.

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

Keep away from sunlight/UV light/strong fluorescent light.

Dispose of according to facility protocol.

. 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.
If this device contains any low levels of phthalates, it will be noted on the package labeling.
Consideration should be used when treating children, or pregnant or nursing women.
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SPECIFICATIONS: 1. Connection: 22mm Female
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INDIKATIONEN:
Der Atembeutel ist ein Reservoirbeutel, die fiir die Verwendung in einem Atemkreislauf als Reservoir fiir
Atemgas vorgesehen ist und / oder die Steuerung oder Atemtatigkeit eines Patienten tiberwacht.

WARNHINWEISE
. Die falsche Bedienung dieses Gerates kann gefahrlich sein.

2. Verwenden Sie das Gerat nicht in der Nahe von brennbaren Materialien und stellen Sie sicher, dass
keine Zlindquellen vorhanden sind, wéhrend das Geréat in Gebrauch ist. Brandgefahren sind in mit
Sauerstoff angereicherten Umgebungen mdglich.

3. Lassen Sie keine Patienten unbeaufsichtigt, wenn Geréat in Betrieb ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Geman US-Bundesgesetz darf dieses Geréat nur durch oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
Es darf nur von geschultem Personal verwendet werden.

Das Gerat darf erst nach Beendigung einer Verifikationspriifung vor der Verwendung eingesetzt werden.
Nicht reinigen, einweichen, spiilen oder sterilisieren.

Einzelpatientengebrauch. Die Wiederverwendung dieses Geréts kann eine Gefahr von Kreuzkontami
nationen darstellen und das Gerat wird méglicherweise nicht wie vorgesehen arbeiten.

Vom Sonnenlicht / UV-Licht / stark fluoreszierendem Licht fernhalten.

Entsorgen Sie das Produkt gemaR dem Betriebsprotokoll.

Alle schwerwiegenden Vorfalle in Zusammenhang mit dem Gerat miissen dem Hersteller und den

zusténdigen Behorden des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem die Benutzer bzw. Patienten

wohnhaft sind.

. Wenn dieses Gerat geringe Mengen an Phthalaten enthélt, wird dies auf dem Verpackungsetikett
vermerkt. Bei der Behandlung von Kindern sowie schwangeren oder stillenden Frauen ist Vorsicht geboten.
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TECHNISCHE DATEN: 1. Anschluss: 22 mm Innengewinde
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Medizinprodukt Mehrfacher Nur auf Rezept  Nicht mit Nicht  Vom Sonnenlicht / phaiatioien
[REP ] EMERGO EUROPE Gebrauch Naturgummilatex  steril UV-Licht / stark
Westervoortsedijk 60 fiir denselben hergestellt fluoreszierendem
6827 AT Amhem Patienten Licht fernhalten
Niederlande
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INDIKATIONER FOR BRUG:
Andedreetsposen er en reservoirpose, der er beregnet til brug i et respirationssystem som en reservoir til
indandingsluft og/eller til at hjzelpe, styre eller overvage en patients ventilation.

ADVARSLER:

1. Ukorrekt anvendelse af denne anordning kan vaere farlig.

2. Brug ikke i naerheden af breendbare materialer, og se efter, at der ikke findes nogen
antaendelseskilder i naerheden, mens anordningen er i brug. Brandfare er mulig i iltberigede miljger.
3. Patienten ma ikke efterlades uden opsyn, mens anordningen er i brug.

FORHOLDSREGLER:

. I'henhold til amerikansk lovgivning mé denne anordning kun szelges af en leege eller efter en leeges

ordinering.

Ma kun bruges af uddannet personale.

. Anordningen ma kun bruges efter gennemfarelse af en bekraeftelseskontrol for brug.

. Ma ikke rengeres, ibledleegges, skylles eller steriliseres.

. Produktet er beregnet til engangsbrug. Genbrug af denne anordning vil medfere risiko for
krydskontamination, og anordningen vil muligvis ikke fungere efter hensigten.

. Hold veek fra sollys/ uv-lys/steerkt fluorescerende lys.

. Bortskaffes i henhold til anleeggets protokol.

. Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

. Hvis denne enhed indeholder lave niveauer af phthalater, vil det blive noteret pa emballagen. Der bar
tages hensyn ved behandling af bern, gravide eller ammende kvinder.
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SPECIFIKATIONER: 1. Forbindelse: 22 mm (hun)
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Medicinsk Kan bruges flere  Kunpa Ikke fremstilet  Ikke  Hold veek fra sollys/ priaiatfi
EMERGO EUROPE udstyr gangeglvl den reoegl med naturlig  steril uv-lys/staerkt v
Westervoortsedijk 60 samme patient gummilatex fluorescerende lys
6827 AT Arnhem
Holland
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Cleanvaer, Fonce 53 AvaTIVEUOTIKOG GAKOG
ENAEIZEIZ XPHZHZ:

O avaTmveuaTikeg OaKog eival évag odKog SEEAPEVIG TTOU TIPOOpIZETal yia Xprion Ot éva KUKAwa avarvoig wg degapevi
YIa QVOTTVEUOTIKG aépIo f/kal yia Ty uTroorBnan, Tov éAeyxo fj TNV TTapakoAouBnaon Tou aepIoUol evog aoBevols.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
. H AavBaopévn Aeitoupyia auTrig TN GUOKEUNG HTTOpET va gival ETTIKIVEUVN.

2. Mnv Tn xpnoigoTroiEiTe Trapouadia eUPAEKTWY UAIKWY Kal BeBaIwBEITE 6T Sev UTIAPXOUV TINYEG AVAPAEENG KATA TN
Xpron g ouokeung. Kivduvog Trupkayidag oe TrepiBaAAov TAoUoI0 Oe 0gUY6VO.

. Mnv a@rivete Toug agBeveig xwpig eTTiBAeywn étav n ouokeur ival o€ xprion.

MPOZOXH:

H opooTrovdiakr vopobeaia Twv HIMA Trepiopigel TNV TTWANGN QUTAG TNG CUCKEUNG ATTO 1] KATOTTIV EVTOANS 1aTPOU.
Nt XPrOOTTOEITCE VO CITTO EKTTODEULEVO TIPOGUITTIKO.

H ouoKeun TIpETTel va Xpno1OTTOIEITal HOVO WET TNV oAokApwan £vog eEAéyxou eTTaABEUONG TIPIV amTé T Xpron.
Mnv kaBapilete, BuBiCeTe O€ UYPA, EETTAEVETE I} ATTOOTEIPWVETE T GUOKEUT.

Ma xprion pévo amod évav acBevr]. H eTTAvaANTITIKA XpriON QUTAS TNG GUOKEUNG PTTOPET Va TTPOKAAEDE! KivEuvo
BlaoTaUPOUHEVNG HOAUVONG KaI 1) CUCKEUN| PTTOPET VO NV £XEI TNV TTPOOPI{OUEVN GTT6300T.

KparAoTe TV pakpid atmo 10 gwg Tou HAIOU/TO UTTEPIWBES PWG/TO EVTOVO QWS aTTd AGUTTEG PBOPITHOU.

ATTOppiTE CUPQWVA PE TO TIPWTOKOAAO EYKATAOTAONG.

Kabe ooBapd TrepioTatikd TTou £xel OUNBET O€ OXEON WE TN OUOKEUN Ba TIPETTEI VO QVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH

Kal TNV appédia apxri Tou kpdToug PEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEGTNUEVOG O XPAROTNG A/Kal 0 aoBeVAG.

. EGv auTr} n cuokeun TTepIEXE! XapnAd eTTieda OANKWY EVWOEWYV, Ba ONUEIWOET 0TV ETIKETA TNG CUOKEUATIAG.
Oa Tpéel va AapBavetal uTTOYn Katé T BepaTeia TaIBIWV 1 eyKUWY 1) BnAalouctov YUVaIKwy.

w

aRON =

® NS

©

MPOAIAFPA®EZ: 1. $0vdeon: 22mm BnAuko
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“Eva aoevs - 6vo Karo @nayut M Koamiore v pakpid  Xuopis
EMERGO EUROPE TIpoiGy  MoMGTIAES Xt 4 beguoio anoTogugTos  mapovola
KaouTGoUK Latex ANOUITO UTTEPOBES BNV

Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
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GEBRUIKSINDICATIES
De ademhalingszak is een reservoirzak die bedoeld is voor gebruik in een ademhalingscircuit als een reservoir voor
het inademen van gas en/of voor het assisteren bij, het controleren of monitoren van de ventilatie van een patiént.

WAARSCHUWINGEN
. Verkeerde bediening van dit apparaat kan gevaarlijk zijn.
2. Niet gebruiken in de buurt van brandbare materialen en ervoor zorgen dat er geen ontstekingsbronnen in de buurt
zijn als het apparaat in gebruik is. Brandgevaar doet zich mogelijk voor in met zuurstof verrijkte omgevingen.
Laat patiénten niet zonder toezicht als het apparaat in gebruik is.

w

VOORZORGSMAATREGELEN:
De Amerikaanse federale wet bepaald dat dit apparaat door of op voorschrift van een arts verkocht worden.
Gebruik alleen door geschoold personeel.
Apparaat mag alleen gebruikt worden na het afronden van een controle check vo6r gebruik.
Niet reinigen, weken, afspoelen of steriliseren.
Te gebruiken bij één patiént. Hergebruik van dit apparaat kan een risico op kruisbesmetting vormen en het
apparaat functioneert wellicht niet zoals bedoeld.

Uit de buurt van zonlicht/UV-straling/sterk fluoriscerend licht houden.
Gooi het product weg volgens het protocol van de installatie.

Elk ernstig incident dat zich voorgedaan heeft met betrekking tot het apparaat dient te worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
. Als dit apparaat een laag gehalte aan ftalaten bevat, wordt dit vermeld op het etiket van de verpakking.
Voorzichtigheid is geboden bij de behandeling van kinderen of zwangere of zogende vrouwen.
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SPECIFICATIES 1. Aansluiting: 22mm vrouwelijk
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Medisch ~ Meermalig ~ Alleenop  Nietgemaakt  Niet Uit de buurt houden Phinaisteni

EMERGO EUROPE ;o middel gebruik door 6én  recept van natuurlik  steriel van zonlicht/
Westervoortsedijk 60 enkele patiént rubberlatex UV-straling/sterk

6827 AT Amhem fluoriscerend licht.

Nederland
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Glearuater, Florda 33 Sacco per la respirazione
INDICAZIONI PER L’UTILIZZO

Il sacco per la respirazione & un reservoir utilizzato in un circuito per la respirazione come serbatoio per la
somministrazione del gas e/o per I'assistenza, il controllo e il monitoraggio della ventilazione del paziente.

AWERTENZE

. L'utilizzo non corretto del presente dispositivo puo risultare pericoloso.

. Non utilizzare in presenza di materiali infiammabili e assicurarsi che non siano presenti sorgnti
d'ignizione durante I'utilizzo dei dispositivi. Vi & la possibilita di rischi d’'incendio in ambienti pieni di
ossigeno.

. Non lasciare i pazienti da soli quando il dispositivo & utilizzato.

ATTENZIONE:

. Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su

prescrizione medica.

Deve essere utilizzato solo da personale formato.

Il dispositivo deve essere utilizzato solo dopo aver completato un test di verifica prima dell'uso.

Non pulire, mettere a mollo, sciacquare o sterilizzare.

Utilizzare per un singolo paziente. Il riutilizzo del presente dispositivo pud comportare il rischio di

contaminazioni crociate; inoltre, il dispositivo potrebbe non funzionare come dovuto.

Tenere lontano da luce solare/raggi ultravioletti (UV), luce fluorescente debole/forte.

Smaltire secondo il protocollo dell'impianto.

. Eventuali incidenti gravi che si verificano in relazione al dispositivo devono essere segnalati al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utente e/o il paziente sono residenti.

. Se questo dispositivo contiene bassi livelli di ftalati, sara annotato sull'etichettatura della confezione. Si

deve prestare attenzione quando si trattano bambini o donne incinte o che allattano.
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SCHEDA TECNICA: 1. Connettore: femmina, da 22mm
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Dispositivo Riutiizzablle ~ Solosu  Non fabbricatocon Non ~ Tenere lontano da  Senza flat
p | EMERGO EUROPE medico  sullostesso  prescrizione  lattice di gomma  Sterile  luce solare/raggi
Westervoortsedijk 60 paziente naturale ultravioletti (UV),
6827 AT Arnhem luce fluorescente
Pacsi Bassi debolefforte.
®Marchio registrato in U.S.A. da Mercuri Enterprises, Inc.
12/2023 #83-900-0238 Rev. 4
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Clearwater Florida 37 Ballon de ventilation
INDICATIONS D'UTILISATION :
Le ballon de ventilation est un sac réservoir congu pour étre utilisé dans un circuit respiratoire comme
réservoir pour le gaz respiratoire et/ou pour aider, contréler ou surveiller la ventilation d'un patient.

AVERTISSEMENTS

. Une utilisation incorrecte de ce dispositif peut s'avérer dangereuse.

. Ne pas utiliser en présence de matériaux inflammables et s'assurer qu'aucune source d'inflammation
n'est présente lorsque le dispositif est en cours d'utilisation. Les risques d'incendie sont possibles
dans des environnements enrichis en oxygéne.

. Ne pas laisser les patients sans surveillance lorsque le dispositif est en cours d'utilisation.

ATTENTION: i
. En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.
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2. Ne doit étre utilisé que pardu personnel qualifié.

3. Dispositif & utiliser seulement aprés avoir effectué le controle de vérification préalable a I'utilisation.

4. Ne pas nettoyer, faire tremper, rincer ni stériliser.

5. Usage unique. La réutilisation de ce dispositif peut poser un risque de contamination croisé et le
dispositif peut ne pas se comporter comme prévu

6. A conserver loin de la lumiére/des UV/d'un fort éclairage fluorescent.

7. Eliminer selon le protocole en vigueur dans I'établissement.

8. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

9. Si cet appareil contient de faibles niveaux de phtalates, cela sera indiqué sur I'étiquette de I'emballage.
Il faut faire preuve de prudence lors du traitement d'enfants ou de femmes enceintes ou allaitantes.

SPECIFICATIONS : 1. Raccord : 22 mm Femelle
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EMERGO EUROPE médical usages multiples latex de dela
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o mercurymed.com Respirasjonspose
RETNINGSLINJER FOR BRUK:
Respirasjonsposen er en beholderpose som er tiltenkt for bruk i en respirasjonskrets som en beholder for
respirasjonsgass og/eller for & assistere, kontrollere eller overvake en pasients ventilasjon.

ADVARSLER:

1. Feil bruk av denne enheten kan fore til fare.

2. Ma ikke brukes i nzerheten av brennbare materialer, og ingen antennelseskilder skal veere i naerheten
nar enheten er i bruk. Brannfare kan forekomme i oksygenrike omgivelser.

3. Ikke la pasienten veere uten tilsyn nar enheten er i bruk.

FORHOLDSREGLER:

Faderal lov i USA begrenser salg av dette utstyret til en lege eller etter ordre fra en lege.

Skal kun brukes av opplaert personell.

Fer man bruker enheten, ma man alltid utfere en kontrollsjekk.

Skal ikke vaskes, blatlegges, skylles eller steriliseres.

Skal kun brukes med én pasient. Gjenbruk av denne enheten kan medfere en risiko for

krysskontaminering, og enheten vil kanskje ikke fungere som tiltenkt.

Enheten skal skjermes for sollys/UV-lys/sterke lysstoffrar.

Avhendes i henhold til virksomhetens rutiner.

Alle alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse med enheten ber rapporteres til produsenten og den

kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

. Hvis denne enheten inneholder lave nivaer av ftalater, vil det bli angitt pa pakningen. Hensyn ber tas
ved behandling av barn, gravide eller ammende kvinner.
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SPESIFIKASJONER: 1. Tilkobling: 22 mm hunn

2862

EMERGO EUROPE enhet pasient, resept  naturgummilateks sollys/UV-lysisterke
Westervoortsedijk 60 flergangsbruk Iysstoffror
6827 AT Amhem

Nederland
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Medisinsk  For kun én Fas kun pa Ikke laget med  Ikke steril  Skal skjermes for  Frifor flalater
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e Saco de respiragéo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

O saco de respiragao € um reservatorio que se usa num circuito respiratério como reserva para gas

respiratorio e/ou para assistir, controlar ou monitorar a ventilagéo do paciente.

ADVERTENCIAS:

1. A operagéo incorreta deste dispositivo pode ser perigosa.

2. Nao usar junto a materiais inflamaveis e assegure-se que néo haja presenca de fontes de igni¢édo
enquanto o dispositivo estiver em uso. Ha perigo de incéndio, em ambientes ricos em oxigénio.

3. Nao deixe o paciente desatendido, enquanto o dispositivo estiver sendo usado.

PRECAUGOES:

A Legislagao Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo somente para ou a pedido de um

médico.

Para ser usado somente por pessoal treinado.

Dispositivo para ser usado somente ap0s a realizagao da verificag&o anterior ao uso.

Nao limpar, molhar, lavar ou esterilizar.

Uso para somente um paciente. A reutilizagéo deste dispositivo pode causar risco de contaminagéo

cruzada e o dispositivo pode n&o apresentar o desempenho desejado.

Manter longe da luz solar, luz UV, forte luz fluorescente.

Descarte de acordo com o protocolo da instalago.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade

competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

. Se este dispositivo contiver niveis baixos de ftalatos, isso seréa indicado no rétulo da embalagem.
Deve-se ter cautela ao tratar criangas, mulheres gravidas ou lactantes.
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ESPECIFICAGOES: 1. Ligagéo: 22 mm fémea

2862

Dispositivo Paciente Gnico - Apenas por  N&o confeccion: a Manter longe de ~ Liwe de
EMERGO EUROPE rsnpéodsu:o ouuﬁzcae;a‘: r‘:m\(::;la Mecetaoom |:xii%eadc esNtaé:\ s solarieg v Tk
Westervoortsedijk 60 borracha natural forte luz fluorescente
6827 AT Amhem
Holanda

®Marca registrada nos EUA por Mercury Enterprises, Inc.
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BRUKSANVISNING:
Andningspasen &r en resevoarpase som &r avsedd for att anvandas i en andningskrets, som en resevoar
fér inandning av gas och/eller for att hjélpa, kontrollera, eller Gvervaka en patients andning.

VARNINGAR:

1. Felaktig anvéndning kan vara livsfarligt.

2. Anvand inte i nérheten av brandfarligt material och férsakra att inga lattantandliga kallor finns i
narheten nar apparaten &r igang. Syreanrikade miljder ar brandfarliga.

3. Lamna inte patienterna ensamma nér apparaten &r igang.

FORSIKTIGHET:

Enligt USA:s Federala Lag far den har apparaten endast séljas pa ordination av en lakare.

Ska endast anvéndas av utbildad personal.

Apparaten far endast anvandas efter en avslutad kontroll gjorts.

Far inte rengoras, blétlaggas, skoljas eller steriliseras.

Endast for personligt bruk. Ateranvéndning av den hér apparaten kan utgéra en risk fér

korskontaminering och apparaten uppfyller inte sitt syfte.

Hall borta fran solljus/UV-ljus/starkt fluorescerande ljus.

Anvand enligt lokalt protokoll.

Allvarliga incidenter i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i

det medlemsland dar anvandaren och/eller patienten vistas.

. Om denna enhet innehaller laga halter av ftalater, kommer det att anges pa forpackningens méarkning.
Hansyn bor tas vid behandling av barn, gravida eller ammande kvinnor.
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SPECIFIKATIONER 1. Anslutning: 22 mm hona
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MercuryMedical

11300 - 49th Streetu:::;x - . ., (es)
Bolsa de respiracion

Clearwater, Florida 337624807 USA
www.mercurymed.com

INDICACIONES DE USO:
La bolsa de respiracion es una bolsa reservorio destinada para utilizarse en un circuito respiratorio como
reservorio de gas respirable o para asistir, controlar o monitorear la ventilacion de un paciente.

ADVERTENCIAS:

1. El uso incorrecto de este dispositivo puede ser peligroso.

2. No lo utilice en presencia de materiales inflamables y asegurese de que no haya fuentes de ignicion
mientras el aparato esté en uso. Los riesgos de incendio son posibles en entornos enriquecidos con
oxigeno.

3. No deje a los pacientes desatendidos cuando el dispositivo esté en uso.

PRECAUCIONES:

La Ley Federal de los EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Solo debe utilizarlo personal capacitado.

Solo se debe utilizar este dispositivo después de completar un control de verificacion previo al uso.

No limpiar, remojar, enjuagar ni esterilizar.

Uso en un solo paciente. La reutilizacion de este dispositivo puede suponer un riesgo de contaminacion

cruzada, y el dispositivo puede no funcionar segun lo previsto.

Mantener alejado de la luz solar/luz ultravioleta/luz fluorescente intensa.

Deséchelo de acuerdo con el protocolo de la instalacion.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera notificarse al

fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o paciente.

. Si este dispositivo contiene niveles bajos de ftalatos, se indicara en la etiqueta del paquete. Se debe
tener consideracion al tratar a nifios, mujeres embarazadas o lactantes.
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ESPECIFICACIONES: 1. Conexién: 22 mm hembra
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