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Hyperinflation System
with Adjustable Pressure Limiter (APL)

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

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

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

2. 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).

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

4. Should not be used in toxic or hazardous atmospheres.

5. 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 dark blue (high pressure) or light blue (low pressure) 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.

6. 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 APL 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.

7. When using the NuFLO, 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 judgment.

8. NuFLO, hyperinflation units with dark blue APL knob can be set to a maximum of approximately 60
cm of H,O while the units with the light blue APL knob can be set to a maximum of approximately
35 cm of H,0.

9. 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.

PRE USE CHECK (Test the Device before Use):
. Connect oxygen tubing to flowmeter.

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

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

4. Check the inspiratory pressure, by adjusting the dark blue APL valve and (or light blue-depending
upon which model you have) squeezing the bag targeting approximately 20 cm H,O on manometer.
Release the breathing bag to allow it to refill.

5. PEEP is achieved manually by releasing your squeeze to the desired PEEP value as indicated on
the manometer. Adjusting input flow rate will affect PIP & PEEP. Device can achieve high PEEP,
always verify with the manometer.

6. Some NuFLO, hyperinflation bag systems may come with a built-in pressure-limiting (pop-off) to
approximately 35 cm H,O (light blue APL), thereby reducing the risk of stomach distension. The
0-60 cm H,0 version has dark blue APL. If higher inspiration pressures might be necessary, adjust
APL valve by turning clockwise (+) when squeezing the bag, validating the higher pressure with
manometer.

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, blended gas 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.

. Adjust the flow from the gas source to the desired level while ensuring that gas flow is adequate for
ventilatory requirements (set flow between 5-8 LPM).

5. Set your Peak Inspiratory Pressure (PIP) by first occluding the patient port (or connecting a test
lung). Rotate the dark blue APL knob (or light blue knob—depending upon which model you have) by
turning clockwise (+) to completely close the APL knob. Squeeze bag and check pressure on
manometer to verify that the valve opens to relieve circuit pressure at the desired level.
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6. Turn APL knob counterclockwise (-) to the fully open position to make sure that the manometer
drops to a maximum of 5 cm H,0.

7. Adjust the APL knob and blended gas flow rate as needed to provide adequate ventilation and
PEEP.

8. Attach the patient interface to the elbow port for delivering gas to the patient.

9. Initiate ventilation in accordance with recognized procedures. Squeeze the breathing bag to deliver
a breath, release the breathing bag to allow refill. Observe the chest rise and fall, monitor PIP and
PEEP level.

WARNINGS:

1. 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.

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

3. 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.

PRODUCT SPECIFICATIONS WITH APL VALVE CLOSED:
35cm H,0 APL Valve without Bleed Vent: 35 + 5cm H,0 at 10 LPM
35cm H,0 APL Valve with Bleed Vent: 6+ 3cm H,0 at 5 LPM

35 + 5¢cm H,0 at 25 LPM
60cm H,0 APL Valve without Bleed Vent: 60 + 10cm H,0 at 10 LPM
60cm H,0 APL Valve with Bleed Vent: 6+ 3cm H,0 at 5 LPM

60 + 10cm H,0 at 25 LPM
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MR Conditional: Static magnetic field of 3.0 Tesla or less

Spatial Gradient of 3000 gauss/cm or less

Store in a Cool, Dry Environment.
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Hyperinflationssystem
med justerbar trykbegreenser (APL)

INDIKATIONER FOR BRUG:
Mercury Medical NuFLO,-hyperinflationsposesystemet er et pulmonalhjeelpemiddel, som skal
give kontrolleret eller assisteret ventilation til patienter.

FORBEHOLD:
| henhold til amerikansk lovgivning mé denne anordning kun saelges af en laege eller efter en
lzeges ordinering.

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

2. Vent aldrig med at pabegynde overtryksventilationen, hvis et hyperinflationssystem ikke umiddelbart
er tilgeengeligt eller ikke kan anvendes effektivt (se din afdelingsmanual for godkendt procedure for
overtryksventilation af patient).

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

af gnistdannende udstyr, &ben ild, olie eller andre braendbare kemikalier.

Ma ikke anvendes i toksiske eller skadelige atmosfeerer.

Kontroller, at hyperinflationsposesystemet fungerer korrekt, og patientens luftveje er frie ved

at overvage felgende:

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

- At den merkebla (hejtryk) eller lysebla (lavtryk) 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.

Oxygenkilden skal veere tilsluttet og abnet for at hyperinflationsposesystemet

skal fungere korrekt.

- At andedraetsposen er sikkert og korrekt tilsluttet til ventilen.

6. Dette produkt skal anvendes forbundet med et manometer séledes, at det kan sikres,
at indblaesningstrykket er korrekt. Trykket kan overvages med et Mercury Medical-manometer,
som kun er beregnet til anvendelse hos én patient, og som kan integreres i APL-ventilen.

Enheder, som ikke har et indbygget manometer, SKAL overvages via en linje, som er
forbundet fra trykporten til et manometer.

7. Ved anvendelse af NuFLO,-hyperinflationssystemet anbefales det, at man ikke overskrider et flow

pa 10 liter pr. minut eller et tryk pa 40 cm H,0, medmindre brugeren pa grundlag af klinisk erfaring

og viden bestemmer, at der kraeves et hgjere tryk for at ventilere patienten effektivt.

NuFLO,-hyperinflationsenheder med markebla APL-knap kan szettes til et maksimum pa ca. 60 cm

H,0, mens enheder med den lysebla APL-knap kan szettes til et maksimum pa ca. 35 cm H,0.

. Genbrug af dette produkt vil 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.

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

1. Tilslut iltrer til flowmaler.

2. Juster flowet pa flowmaleren til at veeremellem 5 og 10 LPM.

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

4. Kontroller det inspiratoriske tryk ved at justere den markebla APL-ventil (justerbar
trykbegraensningsventil) og (eller lysebla - afhaengigt af hvilken model du har) ved et klem pa posen,
der er malrettet ca. 20 cm H,O p& manometer. Slip vejrtraekningsposen for at lade den genopfylde.

5. PEEP (positiv-slutekspirationstryk) er opnaet manuelt ved at frigive dit klem til den enskede PEEP-
vaerdi som det er angivet pA manometeret. Justering af indgangsstremningshastighed vil pavirke
PIP (hgjeste inspirationstryk) & PEEP. Enheden kan opna en hgj PEEP, der skal altid kontroleres
med manometeret.

6. Nogle NuFLO,-hyperinflationsposesystemer har en indbygget trykbegraensning (pop-off) til ca. 35
cm H,0 (lysebla APL), hvilket reducerer risikoen for maveforstyrelser. 0-60 cm H,O-versionen har
markebla APL. Hvis det er ngdvendigt med et hgjere inspirationstryk, skal du justere APL-ventilen
ved at dreje med uret (+), nar du klemmer posen, og validerer det hgjere tryk med manometer.

BRUGSANVISNING
Hvis en ventilationspose ikke medfalger, skal en sadan tilsluttes il patientventilen.

2. Slangen til oxygenforsyning tilsluttes indgangsporten for oxygen. Forbind den anden ende

af oxygenslangen med en flowreguleret oxygenblandingskilde.

3. Ved enheder uden Mercury Medical-manometer skal trykslangen forbindes med trykporten

og med et manometer. Hvis enheden har indbygget manometer, som kun er beregnet il
anvendelse hos én patient, behaves trykslangen ikke.

4. Juster flowet fra oxygenkilden til det enskede niveau, mens der sikres, at oxygenflowet svarer
til kravene i forbindelse med ventilationen (seet flow mellem 5-8 LPM).

. Indstil PIP-trykket (Peak Inspiratory Pressure el. starste indandingstryk) ved farst at okkludere
patientporten (eller ved at tilslutte en testlunge). Roter den markebla APL-knap (eller lysebla
knap—afhaengigt af modellen) ved at dreje med uret (+) for at lukke APL-knappen fuldsteendigt.
Klem posen, og kontroller trykket pa manometeret for at bekreefte, at ventilen abnes for at lette
kredslabstrykket p& det anskede niveau.

6. Drej APL-knappen mod uret (-) til den helt &bne position for at sikre, at trykket p4 manometeret
falder ned til et maksimum pa 5 cm H,0.

. Juster APL-knappen og oxygenblandingsflowet efter behov for at opna en passende ventilation

og PEEP.

Forbind patientinterfacet med albueporten for at levere oxygen til patienten.

. Start indblaesning i overensstemmelse med anerkendte procedurer. Klem andedraetsposen for
at levere en indanding, og slip derefter &ndedraetsposen, sa den kan fylde op igen. Observer,
hvordan brystkassen haeves sig og saenkes, og overvag PIP- og PEEP-niveau.

ADVARSLER
For at male Iuftvejstrykket og PEEP skal Mercury Medical-manometeret vaere 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,
for anvendelsen.

2. NuFLOy-hyperinflationssystemet til anvendelse pa kun én patient ma ikke gas- eller dampsteriliseres,
skylles, vaskes eller nedsaenkes i vaeske.

3. 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 gasstram.

Excessivt flow kan generere excessivt luftvejstryk.

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal rapporteres il

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

bosiddende.

PRODUKTSPECIFIKATIONER MED APL-VENTILEN LUKKET
35 cm H,0 APL Ventil uden udluftningsventil: 35 + 5 cm H,0 ved 10 LPM
35 cm H,0 APL Ventil med udluftningsventil: 6 + 3 cm H,0 ved 5 LPM
35+ 5 cm Hy0 ved 25 LPM
60 cm H,0 APL Ventil uden udluftningsventil: 60 + 10 cm H,O ved 10 LPM
60 cm H,0 APL Ventil med udluftningsventil: 6 + 3 cm H,0 ved 5 LPM
60 + 10 cm H,0 ved 25 LPM
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MR-betinget: Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller mindre

Rumlig gradient pa 3000 gauss/cm eller mindre

Opbevares pa et keligt og tert sted.
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Hyperinflatie Systeem
met Verstelbare Druk Begrenzer (APL)

GEBRUIKSINDICATIES:
Het Mercury Medical NuFLO, Hyperinflatie Zak Systeem is een long-assistentie-apparaat dat bedoeld
is om gecontroleerde of ondersteunende ventilatie aan patiénten te geven.

LET OP:
De federale wetgeving (in de VS) bepaald dat dit apparaat uitsluitend door een arts of op voorschrift
van een arts verkocht mag worden.

1. Dit product mag alleen worden gebruikt door medisch personeel dat voldoende is opgeleid in de
technieken van positieve druk ventilatie met een hyperinflatie zak systeem.

2. Wacht nooit met het beginnen van het geven van positieve druk ventilatie als een hyperinflatie systeem
niet direct beschikbaar is of niet doeltreffend gebruikt kan worden (zie uw afdelingshandleiding voor
aanvaarde positieve druk ventilatie procedures).

3. Wanneer er extra zuurstof wordt gebruikt, sta niet toe dat men rookt of apparaten in de buurt gebruikt

die vonken kunnen afgeven. Ook open vuur, olie of andere brandbare stoffen zijn niet toegestaan.

Mag niet gebruikt worden in giftige of gevaarlijke atmosferen.

. Verzeker u van de correcte werking van het hyperinflatie zak systeem en controleer of de patient

een vrije luchtweg heeft door het volgende in de gaten te houden:
- Dat de patient wordt geventileerd, wat wordt aangegeven door het op en neer gaan van

de borstkas.

Dat het donkerblauwe (hoge druk) of lichtblauwe (lage druk) ventiel rond draait en dat het

ventiel van het masker en patient niet verstopt zijn.

- Schud flink om het ventiel van verstoppingen te ontdoen.

Product moet voortdurend in de gaten gehouden worden tijdens het gebruik.

Gas bron met aangesloten zijn en het gas moet stromen voor het goed functioneren van

het hyperinflatie zak systeem.

- Dat de ademhalingszak stevig en goed is bevestigd aan het ventiel.

6. Dit product moet gebruikt worden in combinatie met een manometer drukmeter om de juiste

aanleverdruk te bepalen. De druk kan worden bewaakt met Mercury Medical Manometer Drukmeter

voor eenmalig gebruik die in het APL ventiel opgenomen kan worden. Units die niet zijn voorzien
van de ingebouwde manometer MOETEN worden bewaakt met een lijn bevestigd van de druk-poort
naar een manometer drukmeter.

Bij gebruik van het NuFLO, hyperinflatie systeem, is het aanbevolen dat artsen de capaciteit van

10 liter per minuut of 40 cm H,O druk niet overschrijden, tenzij de gebruiker bepaalt dat een hogere

druk noodzakelijk is om de patiént effectief te ventileren, en dat dit gebaseerd op klinische ervaring

en beoordelingsvermogen.

8. NUuFLO, hyperinflatie units met een donkerblauwe APL knop kunnen maximaal ingesteld worden op

ongeveer 60 cm H,0 terwijl de units met de lichtblauwe APL knop op een maximum van ongeveer

35 cm H,0 ingesteld kunnen worden.

Hergebruik van dit apparaat brengt het risico van kruisbesmetting met zich mee en het apparaat

kan hierdoor wellicht minder goed werken dan bedoeld.

10. Het verwijderen van dit apparaat dient te gebeuren in overeenstemming met het protocol van
het ziekenhuis.

11. Dit apparaat bevat PVC componenten die, zoals aangegeven, lage niveaus van een flalaat
bevatten. Hier dient aandacht aan gegeven te worden wanneer het apparaat gebruikt wordt
bij de behandeling van kinderen of zwangere vrouwen of vrouwen die de borst geven.

VOORAFGAANDE CHECK (Test het apparaat voor gebruik):
. Sluit de zuurstofslang aan op de debietmeter.

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

3. Sluit een infant/neonatale testlong aan op de patiéntpoort (Als de testlong niet beschikbaar is, sluit u
de patiéntpoort af met een 1 of duim).

4. Controleer de inspiratoire druk, door het donkerblauwe APL (instelbare drukbegrenzing) -ventiel in

te stellen en (of lichtblauw, afhankelijk van welk model je hebt) de zak in te knijpen, gericht op

ongeveer 20 cm H,0 op de manometer. Laat de beademingsballon los zodat deze weer kan
worden bijgevuld.

De PEEP (positieve eindexpiratoire druk) wordt handmatig bereikt door uw knijpbeweging tot de

gewenste PEEP-waarde los te laten, zoals aangegeven op de manometer. Het aanpassen van de

invoerstroomsnelheid heeft invioed op PIP (Piek inspiratoire druk) & PEEP. Het apparaat kan een
hoge PEEP bereiken, controleer dit altijd met de manometer.

6. Sommige NuFLO,-hyperinflatiezaksystemen kunnen voorzien zijn van een ingebouwde
drukbegrenzing (pop-off) tot ongeveer 35 cm H,O (lichtblauw APL), waardoor het risico op
maagverzwelling afneemt. De 0-60 cm H,O-versie heeft een donkerblauwe APL. Als er een hogere
inlaatdruk nodig is, stel dan het APL-ventiel in door met de klok mee te draaien (+) bij het uitknijpen
van de zak, waarbij de hogere druk met de manometer wordt gevalideerd.

GEBRUIKSAANWIJZING
. Als er geen ventilatie zak is bijgeleverd, bevestig een ventilatie zak aan het ventiel van de patiént.

2. De zuurstoftoevoerslang is bevestigd aan de zuurstof inlaat poort. Bevestig de andere kant van
de zuurstofslang aan een gemengde gasbron met gereguleerde debiet.

. Voor units zonder de Mercury Medical manometer; bevestig drukslang aan de druk-poort en aan
een manometer drukmeter. Als de unit beschikt over een ingebouwde manometer voor eenmalig
gebruik, dan is de drukslang niet nodig.

. Stel het debiet van de gasbron in op het gewenste niveau, terwijl u ervoor zorgt dat de gasstroom
voldoende is voor de beademingsbehoeften (stel debiet in tussen 5-8 LPM).

. Stel uw Peak Inspiratory Pressure (Maximale Inspiratoire druk) (PIP) in door eerst de patiénten poort

af te sluiten (of aan te sluiten op een testlong). Draai de donkerblauwe APL knop (of lichtblauwe

knop-afhankelijk van het model) met de klok mee (+) om de APL knop volledig af te sluiten. Knijp
in de zak en controleer de druk op de manometer om te zien of het ventiel opent om de druk in het
circuit te verlagen naar het gewenste niveau.

Draai APL knop tegen de klok in (-) om deze volledig te openen, om ervoor te zorgen dat

de manometer daalt naar een maximum van 5 cm H,0.

. Om voldoende ventilatie en PEEP te leveren, kunt u de APL knop en het gemengde gas

debiet aanpassen.

Bevestig de patiént interface aan de elleboog poort voor het leveren van gas aan de patiént.

Initieer ventilatie volgens erkende procedures. Knijp in de ademhalingszak om een adem af

te geven, laat de ademhalingszak los zodat deze zich weer kan vullen. Observeer het op en

neer gaan van de borstkas, controleer PIP en PEEP niveaus.

WAARSCHUWING
. Om luchtweg en PEEP druk te meten, moet de Mercury Medical DrukManometer stevig bevestigd
zijn aan de manometer poort aan het ventiel van de patiént. Als er geen manometer aanwezig is,
zorg er dan voor dat de manometer poort goed is verzegeld of aan gesloten op een manometer
drukslang met manometer drukmeter voor gebruik.

2. Probeer het NuFLO, hyperinflatie systeem voor eenmalig gebruik niet te steriliseren met gas of

stoom, om te spoelen, te wassen of te weken.

3. De Mercury Medical DrukManometer kan worden gebruikt voor het monitoren van de luchtwegdruk.
Bij het monitoren van de luchtwegdruk, sta het niet toe dat het debiet de luchtwegdruk verhoogt tot
een niveau dat hoger is dan de grenzen van de manometer.

. Alleen gebruiken voor hyperinflatie. Een voortdurende gasstroom moet worden gehandhaafd.

. Overmatige debieten kan excessieve luchtwegdruk genereren.

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.

PRODUCTSPECIFICATIES MET APL KLEP GESLOTEN:
35cm H,0 APL Klep zonder bloed luchting: 35 + 5cm H,0 op 10 LPM
35cm H,0 APL Klep met bloed luchting: 6+ 3cm H,0 op 5 LPM

35 + 5cm H,0 op 25 LPM
60cm H,0 APL Klep zonder bloed luchting: 60 + 10cm H,0 op 10 LPM
60cm H,0 APL Klep met bloed luchting: 6+ 3cm H,0O op 5 LPM

60 + 10cm H,0 op 25 LPM
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Voorwaarde voor MR: Statisch magnetisch veld van 3,0 Tesla of minder

Spatiéle gradiént van 3000 gauss/cm of minder

Opslaan in een koele, droge omgeving.

Ce

Medisch
2862 hulpmiddel
EC EMERGO EUROPE 1 e
Westervoortsedijk 60 'l ' @ R X A\
6827 AT Amhem
The Netherlands Eén patiént—  Niet DINP  Niet gemaakt Alleen Niet MR
meervoudig  steriel van op recept
gebruik rubberlatex aan zonlicht
® van Mercury Inc.
Patentnr. US 8,522,618 B1; Andere patenten zijn aangevraafd
12/2023 #83-900-0432 Rev. 7

o

Merc‘D'Med/ca/

Superior Solutions

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

T~ .
NURiQ;
Hyperventilointijarjestelma
saadettavalla painerajoittajalla (APL)
KAYTTOOHJEET:

Mercury Medical NuFLO, Hyperventilointipussijarjestelmé on avustuslaite keuhkoille, jonka tarkoituksena
on antaa potilaalle kontrolloitu tai avustettu ventilointi.

VAROITUKSET:
Yhdysvaltojen lakien mukaisesti, tima tuote on myynnissé fysioterapeutin toimesta.

1. Tata tuotetta saa kayttaa vain hyvin koulutettu |adketieteellinen henkilékunta.

2. koskaan odota elvytystoimien aloittamista jos hyperventilointijarjestelmaa ei ole saatavilla tai
sité ei voida tehokkaasti kayttaa (katso osastosi manuaali hyvaksytyille elvyttamistoimenpiteille).

3. Kun kaytetaan lisdhappea, ala salli tupakointia alaka kayta laitetta avotulen, 6ljyn tai muiden
palavien kemikaalien I&hella.

4. Eitule kayttaa myrkyllisissé ympéristdissa.

5. Varmista hyperventilointipussin kunnollinen toiminta ja varmista potilaan ilmavirta valvomalla

seuraavaa:

- Potilaan ollessa ventiloitu, potilaan rinta nousee ylos ja alas.

- Etta tumman sininen (korkea paine) tai vaalean sininen (matala paine) venttiili pyori ja etta

maski ja potilasventtiili pyorivat vapaasti.

Estaaksesi venttiilien esteet, ravista reippaasti.

Tuotetta on valvottava jatkuvasti kaytossa.

Kaasun lahde on littettdva hyperventilointijarjestelmaan, jotta se toimii kunnolla.

- Etta hengitettdva pussi on kiinnitetty kunnolla venttiilirunkoon.

6. Tata tuotetta on kaytettava yhdessa painemittarin kanssa jotta asianmukainen tuottopaine voidaan
maarittaa. Painetta voidaan seurata Mercury Medical kertakayttdiselld tuottopainemittarilla joka
voidaan liittdéd APL-venttiiliin. Yksikkoja, joita ei ole mittarissa, on valvottava linjalla, joka on liitetty
paineportista painemittariin.

7. Kéytettdessd NuFLO, hyperventilointijérjestelmaa, on suositeltavaa etta kliinikko ei ylita 10 litran

virtausta per minuutti tai 40 cm H,O painetta ellei kayttaja maarita, etta korkeampi paine tarvitaan

jotta potilas saadaan tehokkaasti ventiloitua, perustuen kliinikon kokemukseen.

NuFLO, hyperventilointiyksikot joissa tumman sininen APL painike voidaan asettaa maksimiin noin

60 cm H,0 kun yksikét vaaleansinisessé painikkeessa voidaan asettaa maksimiin 35 cm H,0.

9. Taman laitteen uudelleen kayttd voi johtaa ristitartuntaan eika laite silloin toimi kuten sen pitaisi.

10. T n laitteen havitys tulee seurata sairaalan protokollaa.

11. Tama laite on kasattu PVC komponenteilla, jotka sisaltavét ftalaattia kuten on iimoitettu. Lapsia
ja raskaana olevia henkilgita hoidettaessa on harkittava laitteen kayttoa.

ESITARKISTUS (Testaa laitetta ennen kayttoa):
Liitd happiputki virtausmittariin.

2. Sa&ada virtausmittarin virtaus 5-10 LPM:n vélille.

3. Liitd vauvan/neonataalin testikeuhko potilasporttiin (Jos testikeuhkoa ei ole saatavilla, tuki
potilasportti hanska kddessé tai peukalolla.)

4. Tarkista sisddnhengityspaine saatamalla tummansininen (tai vaaleansininen mallista riippuen) APL-
venttiili (sdadettava paineenrajoitusventtiili) ja puristamalla pussia noin tavoitellen 20 cm H,0
painemittarissa. Vapauta hengityspussi, jotta se tayttyy.

5. PEEP (positiivinen loppu-uloshengityspaine) saadaan manuaalisesti vapauttamalla pussi halutussa
PEEP-arvossa painemittarissa. Saatamalla syéttovirtaus se vaikuttaa PIPiin (huippu-hengityspaine)
ja PEEPIin. Laite voi saavuttaa korkean PEEPIn, tarkista tama aina painemittarilla.

6. Joissakin NuFLO, hyperinflaatiohengityspussijarjestelmissa on sisaén rakennettu paineraja
(ponnahdus) arvossa 35 cm H,O (vaaleansininen APL), joka véhentaa vatsan laajentumista. 0
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cm H,0 verslossa on tummansininen APL. Jos korkeampia paineita tarvitaan, sdada APL-ven
myotapai 1 (+) pussia puristaessa, tarkistaen samalla paineen painemittarilla.
KAYTTOOHJEET

. Jos ventilointipussi ei ole mukana, liité ventilointipussi potilasventtiiliin.

2. Happiputki liitetaén happiporttiin. Liitd vastakkainen sekoitettu kaasulahde.

3. Yksikot iiman Mercury Medical mittaria, liitd paineputki paineporttiin ja painemittariin. Jos yksikké6n
on sisdanrakennettu kertakaytoinen mittari, paineputki ei ole tarpeen.

4. Saada virtaus kaasulahteesté toivotulle tasolle varmistamalla etté kaasuvirtaus on adekvaatti
ventilointivaatimusten kanssa (saadé virtaus 5-8 LPM) valille.

5. Saada sisaanhengityspaine (Peak Inspiratory Pressure) (PIP) peittdmalla potilasportin (tai liittdmalla
testikeuhkon). Pyérita tumman sinistd APL painiketta (tai vaalean sinista painiketta — riippuen mallista)
kaantamalla myotapaivaan (+) sulkeaksesi kokonaan APL painiketta. Purista pussia ja tarkista paine
mittarissa varmistaaksesi, etta vent i aukeaa vapauttaakseen paineen halutulla tasolla.

6. Pyorita APL painiketta paivaan (-) i kokonaan varmi i ettd mittari putoaa

maksimissaan 5 cm H,0.

. Saada APL painike ja sekoitettu kaasuvirtaus tarvittavaksi saadaksesi adekvaatin ventiloinnin

ja PEEPIn.

Liita potilasliitanta kyynérpaan osaan jotta kaasu saadaan potilaaseen.

. Aloita ventilointi kdytantéjen mukaisesti. Purista pussia, vapauta pussi, jotta se tayttyy uudelleen.

Seuraa rinnan nousua ja laskua, seuraa myos PIP ja PEEP tasoja.

VAROITUKSET:

1. Mitataksesi ilmavirtausta ja PEEP painetta, Mercury Medical painemittarin on oltava liitettdva
potilasventtiilin mittariporttiin. Jos mittaria ei ole, varmista etta mittariportti on sinetdity tai liitetty
painemittariputkeen ennen kayttoa.

2. Ala kaasuta tai hdyrysteriloi, huuhtele, pese tai uita kertakéyttdistd NUFLO,
hyperventilointijarjestelmaa.

3. Mercury Medical Painemittaria voidaan kayttaa ilmavirran paineen mittaukseen. Valvottaessa

ilmavirtaa mittarilla, &la anna ilmavirran kasvaa yli mittarin rajojen.

. Vain hyperventilointikdyttoon. Jatkuva kaasuvirtaus on yllapidettava.

Liiallinen virtaus voi tuottaa liikaa hengitysteiden paineita.

6. Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapauksista olisi iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja / tai potilas sijaitsevat.

TEKNISET TIEDOT APL VENTIILILLA SULJETTU:

35 cm H,0 APL -venttiili ilman tuuletusta: 35 £ 5 cm H,O 10 LPM:II&
35 cm H,0 APL- venttiili tuuletuksella: 6+ 3 cm H,0 5 LPM:ll&
35+ 5 cm Hy0 25 LPM:IIA
60 + 10 cm H,0 10 LPI
6+ 3 cm H,0 5 LPM:lla

60 + 10 cm H,0 25 LPM:lla

~
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60 cm H,0 APL- venttiili iiman tuuletusta:
60 cm H,0 APL- venttiili tuuletuksella:

MR konditionaali 3,0 tai pienempi staattinen magneettikentta

Tilakallistuma 3000 gaussia/cm tai pienempi

Sailyta viiledssa ja kuivassa.

ce

Laakinnallinen

2862 laite
EMERGO EUROPE f’- S
Westervoortsedik 60 \1!' ﬂ‘ @ R X A\ A
6827 AT Amhem
The Netherlands Yksittainen ~ Steriloimaton DINP  Eivalmistettu  Vain Al altista MR
otilas reseptilla  auri kunto

useaan ofteeseen kumilateksin
® U.S. Mercury Yhtién T: kanssa
Patentti # US 8,522,618 B1; Muut patentit odottavat

12/2023 #83-900-0432 Rev. 7

MerCJMed/ca/‘

Superior Solutions

11300 - 49th Street North
Clearwater, Floride,
33762-4807 Etats-Unis
www.mercurymed.com

g
Nu |:I.\Q)2 (f)

Dispositif d’hyperinflation

avec limiteur de pression réglable (LPR)

INDICATIONS THERAPEUTIQUES :
Le systéme de ballon d’hyperinsufflation NuFLO, de Mercury Medical est un appareil d’assistance
respiratoire prévu pour fournir une ventilation contrélée ou assistée aux patients.

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

1. 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.

2. Ne faites pas trainer le lancement de la procédure de ventilation en pression positive si
le disposition d’hyperinflation n'est pas disponible dans I'immédiat ou ne peut étre utilisé
effectivement (consultez le manuel de votre département pour vous enquérir des procédures
acceptées de ventilation en pression positive).

3. S'il est utilisé avec un apport d’oxygéne supplémentaire, interdire de fumer et ne pas utiliser

a 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.

. Veérifier 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.
Les valves bleue sombre (haute pression) ou bleue clair (basse pression) tournent et le masque
et la valve du patient ne sont pas 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.

6. Ce produit doit étre utilisé en association avec un manomeétre pour déterminer la pression de
refoulement appropriée. La pression peut étre contrélée grace au manométre & usage unique Mercury
Medical qui peut étre intégré a la valve LPR. Les unités qui ne sont pas équipées du manométre
intégré DOIVENT étre contrélées avec une ligne reliant I'orifice de refoulement @ un manomeétre.

7. Au cours de I'utilisation du systéme d’hyperinsufflation NuFLO,, 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.

8. La pression maximale peut étre définie & environ 60 cm H,O pour les dispositifs & hyperinflation
NUFLO, dotés d'un bouton LPR bleu sombre et a environ 35 cm H,0 pour ceux dotés d'un bouton
LPR bleu clair.

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'hdpital.

11. L’assemblage de ce dispositif se fait avec des composants en PVC qui comprennent de faibles
niveaux d’un phthalate tel que spécifié. Une attention particuliére est requise lors du traitement
d’enfants, de femmes enceintes ou allaitantes.

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 /e 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 ajustant la valve APL (limitation de pression réglable) bleu foncé
et (ou bleu clair selon le modéle) en pressant le sac en ciblant environ 20 cm H,O sur le
manometre. Relachez le sac respiratoire pour lui permettre de se remplir a nouveau.

5. La PEEP (Pression expiratoire finale positive) est obtenue manuellement en relachant la pression
jusqu'a la valeur de PEEP souhaitée, comme indiqué sur le manometre. Le réglage du débit
d'entrée aura une incidence sur la PIP (Pression inspiratoire maximale) et la PEEP. L'appareil peut
atteindre un PEEP élevé, toujours le vérifier a I'aide du manometre.

6. Certains systémes de poches d'hyperinflation au NuFLO, peuvent étre équipés d'un limiteur de
pression intégré (pop-off) & environ 35 cm H,O (APL bleu clair), réduisant ainsi le risque de
distension de I'estomac. La version 0-60 cm H,0 a un APL bleu foncé. Si des pressions
d'inspiration plus élevées sont nécessaires, réglez la valve APL en tournant dans le sens des
aiguilles d'une montre (+) lorsque vous pressez le sac, en validant la pression plus élevée avec un
manomeétre.

MODE D’EMPLOI :

. Siaucun ballon de ventilation n’est inclus, relier un ballon de ventilation a la valve du patient.

2. Le tube d'alimentation en oxygéne est relié au port d'entrée d'oxygéne. Relier 'autre extrémité
du tube d’alimentation en oxygéne a une source de gaz mélangé, a débit régulé.

3. Pour les unités sans manometre Mercury Medical, relier le tube de pression au port de pression et
a un manomeétre. Si I'unité est munie d’'un manométre a usage unique intégré, le tube de pression
n'est pas nécessaire.

4. Régler le flux au niveau souhaité a partir de la source de gaz tout en vérifiant que le gaz est adapté
aux exigences de ventilation. (le débit doit étre compris entre 5 et 8 LPM).

5. Définissez la pression inspiratoire de pointe (en PIP) en recouvrant d’abord le port du patient
(ou en connectant un poumon d’essai). Tournez le bouton LPR bleu sombre (ou le bouton bleu
clair selon votre modéle) en sens horaire (+) pour le fermer complétement. Presser le sac et
vérifier la pression au niveau du cou avec le manometre, afin de vous assurer que la valve
s’ouvre et libére la pression au niveau souhaité.

6. Tourner a présent le bouton LPR en sens anti-horaire (-) pour favoriser I'ouverture compléte
et permettre 4 la pression du manométre de retomber a un maximum de 5 cm H,0.

7. Régler le bouton LPR et le débit de gaz mélangé a votre convenance de maniére a fournir

une ventilation adéquate et un PEEP adéquats.

. Relier l'interface patient au port coudé afin d’apporter au patient le gaz dont il a besoin.

. Entamer la ventilation en conformité avec les procédures reconnues. Comprimer le ballon
respiratoire pour provoquer une insufflation et le relacher pour en permettre le remplissage.
Observer la montée et la descente de la poitrine du patient et surveillez le niveau de la PIP
et du PEEP.

AVERTISSEMENTS
. Pour mesurer la pression des voies aériennes et la pression PEEP, le manomeétre Mercury Medical
doit étre solidement relié au port de manométre sur la valve du patient. Avant usage, vérifier que le
port de manometre soit, en I'absence d’'un manométre, correctement fermé ou, en présence d'un
manomeétre, solidement raccordé au tube de pression du manometre.
2. Ne pas stériliser au gaz ou a la vapeur, rincer, laver ou tremper le systéme d’hyperinsufflation
NuFLO, a usage unique.
3. Le manomeétre Mercury Medical peut étre utilisé pour surveiller la pression des voies aériennes.
Lors de la surveillance de la pression des voies aériennes avec le manométre, veiller a ce que
les flux n’entrainent pas I'augmentation de la pression des voies aériennes au-dela des limites
du manometre.
. 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 ['utilisateur et/ou le patient.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT AVEC VALVE LPR FERMEE :
Valve LPR de 35cm H,0 sans prise : 35+ 5cm Hy,0 a 10 LPM

Valve LPR de 35cm H,0 avec prise : 6+ 3cm HyO a5 LPM

35+ 5cm Hy0 a 25 LPM

60 £ 10cm & 10 LPM

6+ 3cm HyO a5 LPM

60 £ 10cm a 25 LPM
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Valve LPR de 35cm H,0 sans prise :
Valve LPR de 60cm H,0O avec prise :

Résonance magnétique conditionnelle: Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou moins.

Gradient spatial de 3000 gauss/cm ou moins

Stocker dans un endroit frais et sec.
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Beatmungssystem
mit einstellbarer Druckbegrenzung (APL)

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

VORSICHTSHINWEISE:
Laut US-amerikanischem Gesetz darf dieses Gerét nur von Arzten oder auf &rztliche Anordnung
verkauft werden.

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

2. Niemals mit der Beatmung warten, falls nicht gleich ein Beatmungsgerat zur Verfiigung steht oder
nicht wirksam verwendet werden kann (siehe das Handbuch fiir akzeptable
Patientenbeatmungsverfahren Ihrer Abteilung).

3. 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 (iberpriifen:

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

- Das dunkelblaue (Hochdruck) oder das hellblaue (Niedrigdruck) Ventil drehen sich,
und die Maske und das Patientenventil sind nicht blockiert.

- Zum Beseitigen von Blockierungen fest schiitteln.

Das Produkt muss wahrend des Gebrauchs standig tiberwacht werden.

Das Beatmungsbeutelsystem funktioniert nur dann ordnungsgemaf, wenn die Gasquelle

angeschlossen ist und das Gas stromt.

- Der Beatmungsbeutel ist fest und sicher am Ventil befestigt.

6. Dieses Produkt sollte zusammen mit einem Druckmessgerat verwendet werden, um den richtigen
Druck zu bestimmen. Der Druck kann mit einem in das APL-Ventil integrierten Druckmessgeréat von
Mercury Medical zur Verwendung an einem Patienten liberwacht werden. Gerate ohne integriertes
Druckmessgerat MUSSEN iber eine Leitung zwischen Druckanschluss und Druckmessgerat
(iberwacht werden.

7. Dem Kliniker wird empfohlen, bei Verwendung des Beatmungssystems NUFLO, 10 Liter Fluss
pro Minute oder 40 cm H,O-Druck nicht zu liberschreiten, es sei denn, der Benutzer entscheidet
basierend auf klinischer Erfahrung und eigenem Urteilsvermdgen, dass zur wirksamen Beatmung
eines Patienten ein héherer Druck erforderlich ist.

8. NuFLO, Beatmungsgerat mit einem dunkelblauen APL-Knopf kénnen auf ein Maximum von
etwa 60 cm H,0 eingestellt werden, wahrend die Einheiten mit dem hellblauen APL-Knopf auf
ein Maximum von etwa 35 cm H,0 eingestellt werden kénnen.

9. Die Wiederverwendung dieses Gerats kann das Risiko einer Kreuzkontamination darstellen
und dazu fiihren, dass das Gerét nicht wie beabsichtigt funktioniert.

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

11. Dieses Gerat enthalt PVC-Bauteile, die den angegebenen niedrigen Phthalatgehalt aufweisen.
Vorsicht, wenn Kinder, Schwangere oder stillende Miitter behandelt werden.

KONTROLLE VOR DEM GEBRAUCH (Testen Sie das Geréat vor dem Gebrauch):

1. SchlieBen Sie den Sauerstoffschlauch an das Durchflussmessgerét an.

2. Stellen Sie den Durchfluss am Durchflessmessgerat auf einen Wert zwischen 5 und 10 LPM ein.

3. SchlieRen Sie eine Sauglings-/neonatale Testlunge an den Patientenanschluss an (Wenn keine
T We] ist, den Patie mit F oder mit dem Daumen
verschlieBen).

4. Uberpriifen Sie den Inspirationsdruck, indem Sie das dunkelblaue APL (einstellbare
Druckbegrenzung) -Ventil anpassen und (oder hellblau, je nachdem, welches Modell Sie haben)
den Beutel auf dem Manometer auf einen Wert von ungefahr 20 cm H,O zusammendriicken.
Lassen Sie den Atembeutel los, damit dieser sich wieder auffiillen kann.

5. Der PEEP (positiver endexspiratorischer Druck) wird manuell erreicht, indem Sie den Druck auf den
gewliinschten PEEP-Wert, wie auf dem Manometer angegeben, einstellen. Die Einstellung der
Eingangsdurchflussrate wirkt sich auf den PIP (Inspirationsspitzendruck) & PEEP aus. Das Geréat
kann einen hohen PEEP-Wert aufweisen, tiberpriifen Sie dies immer mit dem Manometer.

6. Einige NuFLO,-Hyperinflationsbeutelsysteme kdnnen mit einer eingebauten Druckbegrenzung
(Pop-off) auf ungeféhr 35 cm H,O (hellblaue APL) versehen sein, wodurch das Risiko einer
Magenausdehnung vermindert wird. Die 0-60 cm H,0O-Version hat eine dunkelblaue APL. Falls ein
hoherer Inspirationsdruck erforderlich sein sollte, muss das APL-Ventil durch eine Drehung im
Uhrzeigersinn (+) beim Zusammendriicken des Beutels angepasst werden, wobei der erhohte
Druck mit einem Manometer kontrolliert werden muss.

GEBRAUCHSANLEITUNG
. Falls kein Beatmungsbeutel inbegriffen ist, einen solchen am Patientenventil anschlieRen.
2. Der Sauerstoffzufuhrschlauch wird am Sauerstoffeinlassanschluss angeschlossen. Das andere
Ende des Sauerstoffschlauchs an eine Gasgemischquelle mit Flussregler anschlieRen.
3. Fir Gerate ohne das Druckmessgerat von Mercury Medical den Druckschlauch am Druckanschluss
und einem Druckmessgeréat anschlieBen. Wenn das Gerat tber ein integriertes Druckmessgerat zur
Verwendung an einem Patienten verfiigt, ist kein Druckschlauch erforderlich.
4. Den Sauerstofffluss von der Gasquelle auf die gewiinschte Stufe einstellen, wobei zu gewéahrleisten
ist, dass der Gasfluss fir die Beatmungsanforderungen ausreicht (Fluss zwischen 5-8 LPM einstellen).
5. Den Spitzeninspirationsdruck (PIP) einstellen, indem erst der Patientenport verschlossen wird (oder
eine Testlunge angeschlossen wird). Drehen Sie den dunkelblauen APL-Knopf (oder den hellblauen
Knopf - je nachdem, welches Modell Sie haben), indem Sie im Uhrzeigersinn (+) drehen, um den
APL-Knopf vollstandig zu schlieBen. Driicken Sie den Beutel zusammen und priifen Sie den Druck
auf dem Druckmesser, um zu priifen, dass sich das Ventil 6ffnet, um den Kreislaufdruck bis auf das
gewiinschte Niveau abzulassen.
6. Drehen Sie den APL-Knopf gegen den Uhrzeigersinn (-) in die vollstandig geéffnete Position,
um sicherzustellen, dass der Druckmesser auf 5 cm H,0O abfallt.
7. Stellen Sie den APL-Knopf und den Gasgemischdruck entsprechend der benétigten Beatmung
und PEEP ein.

. Den Patientenanschluss an dem Ellbogenport zur Gasabgabe an den Patienten anschlieRen.

. Die Beatmung geméaR anerkannter Methoden einleiten. Driicken Sie den Beatmungsbeutel
zusammen, um einen Atemzug abzugeben. Lassen Sie ihn los, damit er sich wieder fiillen kann.
Beobachten Sie, wie sich die Brust hebt und senkt, tiberpriifen Sie die PIP- und PEEP-Niveaus.

WARNHINWEISE

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

2. Das Beatmungsgerat NuFLO, fiir einen Patienten nicht mit Dampf sterilisieren, nicht waschen

und nicht in Flissigkeit tauchen.

3. Das Druckmessgeréat von Mercury Medical kann zur Uberwachung des Atemwegsdrucks dienen.
Wird der Atemwegsdruck mit dem Druckmessgerét tiberwacht, diirfen die Flussraten den
Atemwegsdruck nicht Giber die Grenzen des Druckmessgeréts hinaus erhéhen.

. Nur fir Beatmungszwecke. Ein kontinuierlicher Gasfluss muss beibehalten werden.

. Zu hohe Flussraten kénnen zu libermaRigem Atemwegsdruck fiihren.

. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient ansassig ist, gemeldet werden.

TECHNISCHE DATEN MIT APL VENTIL GESCHLOSSEN:
35 cm H,0 APL-Ventil ohne Entliiftung: 35 £ 5 cm H,0 bei 10 LPM
35 cm H,O APL-Ventil mit Entliiftung: 6+ 3 cm H,0 bei 5 LPM
35+ 5 cm H,0 bei 25 LPM
60 + 10 cm H,0 bei 10 LPM
6 +3 cm Hy0 bei 5 LPM

60 + 10 cm H,0 bei 25 LPM

Statisches Magnetfeld von max. 3,0 Tesla
Réaumlicher Gradient von 3000 Gauf/cm oder weniger

[SFS
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60 cm H,0 APL-Ventil ohne Entliftung:
60 cm H,0 APL-Ventil mit Entliftung:

Bedingt MRT-tauglich:

An einem kiihlen und trockenen Ort aufbewahren.
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200TNUa UTTEPDBIATOONG
He puBpIgduevo TTeplopioTr Trieang (APL)

ENAEIZEIZ XPHZHZ:
To oloTnpa odkou utrepdidraang NuFLO, Tng Mercury Medical eival pia GUGKEUR TIVEUNOVIKAG
uTtroBorBnong TTou TTPOOPICETaI Va TTAPEXEI EAEYXOHEVO I UTTOBONBOUHEVO QEPIOUG OTOUG QOBEVEIG.

EIAOMOIHZEIZ:
H opooTrovdiakr} vopoBeaia Twv H.M.A. Treplopilel TNV TTWANGN TNG CUOKEUNG QUTAG aTid 1aTpd
1 KaToTMV EVTOARG 1aTPOU.

1. AuTO TO TTPOIGV TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI POVO ATTO IATPIKG TTPOCWTTIKG KA EKTIAISEUNEVO
OTIG TEXVIKEG AEPITHOU BETIKAG TTiETNG PE éva 0UOTNUA OAKOU UTTEPSIATACNG.

2. Mnv TrEpIPEVETE TTOTE VO APXIOETE TOV EPIOUO BETIKNAG TTriEoNG Qv éva oUOTNUG UTIEPDIATAONG
Bev gival apeca dIABETIHO i deV PTTOPET var XPNOIHOTIOINOET ATTOTEAEOHATIKG (BEiTE TO EYXEIPIDIO
TOU TUAHOTOG 0OG YIa TIG aTTodeKTES BIadIKaaieg agpIoHOU BETIKAG TTECNS).

3. ‘OTav XpnoIPOTIOIEITE GUPTTANPWHATIKG 0EUYOVO, PNV ETTITPETTETE TO KATIVIOWA 1) NV XPNOIKOTIOIETE
TN povada KovTd oe oTTIVENPoyovo eE0TTAICHO, avoIKTH QAGYQ, TIETPEAAIO 1 GAAEG EUPAEKTEG
XNHIKEG OUTTEG.

. Aev Ba TTPETTEN VA XPNOILOTIOIEITAI OE TOEIKEG I} ETTIKIVOUVES ATHOOPAIPEG.

. EAéygre Tn owoTh AeiToupyia TOU CUGTAPOTOG OAKOU UTTEPBIATAONG Kal EAEYETE OTI N AVATTVEUOTIKY
0066 Tou aoBEVOUG gival avePTIOBIOTN TTAPAKOAOUBWVTAG Yia Ta akdAouBa:

- Om o aoBevrig agpileTal, 6TTwWG UTTOSEIKVUETAI aTTd TNV Gvodo Kal TNV KaBodo Tou aTrhBoug.

- Om n okoUpa UTTAE (UYNAR TTiEON) A AVOIKTA PITTAE (XauNnAn Trieon) BaABida TepioTpépeTal kat OTI
n BaABida paokag kai aoBevoug sival EAeUBepn aTTé TTapePTIodIon.

- TNa va amopakpUveTal Ty amégpagn BaABidag, avakivioTe duvaTd.

To Tpoidv Ba TIPETTEN va TTAPAKOAOUBEITAl CUVEXWG OTO0 XPNOIUOTIOIEITAl.

- HTmyn agpiou TTPETTEN vl eival CUVBEBEUEVN KAl VA PEEI WOTE TO GUCTNUA OAKOU UTTEPDIGTAGNG
va AeiToupyei owoTa.
- OTI 0 avaTveuaTIKOG OAKOG Eival HE AOPAAEIR KOl CWOTE GUVOEDEPEVOG HE TO OWHA TNG BaABidag.
6. AuTO To TTPOI6V Ba TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI OE TUVOUAOUO HE EVav HAVOUETPIKO UETPNTH TTiETNG YIa
va TipoadiopileTal n KatGAANAn Triean xopriynong. H Triean pmropei va mapakoAouBnBei pe
HavopETPIKG pETPNTA Trieang Mercury Medical yia xprion o€ évav aoBevr) TTou PTTOPET VO EVOWHATWOET
oTn BaABida APL. O1 povadeg Trou dev diaBéTouv evowuatwpévo pavopetpo MPEMEI va
TTapakoAouBoUVTaI UE PIa YPOWUT TTPOCaPTNUEVN OTTd TN BUPA TTIECNG OTOV HAVOUETPIKG HETPNTH
Tigong.

7. Kard mn xprion Tou cuoTtiuarog utrepdidracng NuFLO,, cuviaTdTal ol KAIVIKOI IaTpoi va pnv
utrepBaivouv Ta 10 Aitpa pofig ava Aetrté f Ta 40 cm Trieong HyO, ekTdg av o XproTng TTpoadiopidel
OTI aTTaITOUVTAl UYNAGTEPEG TTIECEIG VIO TOV ATTOTEAEOHATIKG AEPICUO Tou aoBevi pe Baon TNV
KAIVIK epTTEIpian Kal Kpion.

8. O1 povadeg umepdiaraong NuFLO, pe akoUpo pTTAe kopBio APL uTropoUv va puBpIoToUV g€ aviTaTo
eTtimedo mepitou 60 cm H,O evi o povadeg pe avolktd uTrAe kopBio APL ptropodv va puBuioTolv
o€ avwrato emimedo Tepitrou 35 cm H,0.

9. H emavaypnoipoTroinon auTrhg TNG CUCKEURG PTTOPET va EYKUPOVET KivBUVO ETTIHOAUVONG Kal | GUOKEUT
HTTOpEi va unv Aeitoupyei 6TTwg TrpoopideTal.

10. H améppiyn auTig TNG CUOKEURG Ba TTPETTE! val yiveTal TUPQWVA HE TO TIPWTOKOAAO TOU
VOOOKOUEIOU.

11. AUT} N CUOKEUT TUVOpPHOAOYEITal PE ouaTaTIKG pépn aTrd PVC Trou TepIAapBavouy XaunAd
emiTeda pBaAikoU £0TEpa 6TTWG UTTOdEIKVUETAI. MPoooxr Ba TTPETTEl va dideTal KaTd TN BeparTreia
TABIWY A KUOPOPOUVTWY i BNAAOUTWV YUVAIKWYV.

[SES

EI\EFXO! MPO-XPHZHEZ (Aokiuf TNG CUOKEUNG TTPIV ATrd Tn XPRon):
. ZuvdéoTe TN OWARVWON TTAPOXIG 0EUYGVOU OTO HETPNTH PONG.

2. PuBpioTe Tn porj aTo peTPNTA pong petagy 5 kar 10 LPM.

3. ZuvdéoTe éva BPePIkG/VEOYVIKG SoKIpaaoTIk TrveUpova (Test Lung) otn BUpa Tou acBevolg (Edv o
OoKIPaoTIKOS TTveupovag Sev eival Slabéoiuog, KAgioTe T BUpa Tou aoBevoUS XPNOIUOTIOIVTAS
yavria xepiwv i avrixeipa.)

4. EAéygre TV Tigon eioTvorig, puBuifovtag Tn okoUpa pTrAe BaABida APL (puBuigopevn BaABida
TIEPIOPIOHOU TNG TTiETNG) Kal (1} avoIXTd PTTAE-avaAoya pe TO HOVTEAO TTOU EXETE) TTIE(OVTAG TO OAKO
He aTéxeuan Tepitrou 20 cm H,0 0To HavopETpo. AVaKOUIOTE TOV QVATIVEUGTIKG OAKO yia va
ETITPATIEI TO §avayépiopa.

5. H @erikrj TehoekmveuoTik Micon (PEEP) emtuyxavetal xelpokivnta ameAeuBepwvovTag mn
gupTieon oag otnv emeuunTA TIA PEEP 6TTwg utrodeikvUeTal 0TO HavopeTpo. H TTpocapuoyr Tou
pUBHOU porig e106d0u Ba eTpedael T Méyiotn EioTrveuoTikr Mieon( PIP) & Tnv Otk
TehoekmveuoTikr Migon( PEEP). H ouokeur pmopei va emtixel upnA PEEP, va eAéyxete TavTa e
TO HaVOUETPO.

6. Opiopéva ouoTpata utepdidaraong NuFLO, pTropei va guvodelovTal atmd eVOWHATWHEVO
Treplopiopo Tieang (pop-off) oTa mepitou 35 cm H,O (avoixté prAe APL), peiivovTag €101 Tov
Kivduvo didtaang Tou aTopdyou. H ékdoan H,O 0-60 cm éxel okoUpo ptrAe APL.

OAHI'IEZ XPHZHZ:

. Edv dev ouptrepiAapBaveTal 0GKOg agPICHOU, CUVDEDTE £va OGKO aeplopou aTn BaABida aobevoug.
2. H owAfvwaon Tapoxrg oguydvou eival ouvdedepévn oTn BUpa £10650U 0§UYOVOU. ZUVBEDTE
TO avTiBETO GKPO TNG CWARVWONG 0§UYGVOU O€ pia PUBMICONEVNG PONG, TTNYH HIKTOU agpiou.
3. Ta povadeg xwpig pavopetpo Mercury Medical, ouvdéoTe TN owArvwon Trieong otn Bupa Trieong
Kal O€ £VaV HOVOUETPIKG PETPNTA TTiEONG. EGV N HOVADQ £XEl EVOWNATWHEVO HAVOUETPO VIO XPAOT
ot évav aoBeviy, N owAfjvwon Trieang dev eival amrapaitTn.
4. PuBpioTe Tn porj amd TNV TNyr agpiou oTo emiTredo TTou BEAeTe e§acpalifovag 6T n por agpiou
€ival ETTAPKNAG YIa TIG ATTAITAOEIG EI0TTVONRG (puBpioTe Tn por) peTagy 5-8 LPM).
5. PuBpioTe v avwrarn Trieon eioTvong (PIP) ammogpdocovtag Tpwra T 8Upa acBevoug (1 ouvdéovTag
£vav doKIPaoTIKG TIveUdova). MepIoTpéyTe To akoUpo WTTAE kopBio APL (fj To avoiktd PTTAe kouBio
avaAoya Pe TToI0 HOVTEAO £XETE) OTPEPOVTAG BECIO0TPOPA (+) yia va KAEiTEl EVIEAWS TO KopBio APL.
ZUPTTIEOTE TO OGKO Kal EAEYETE TNV TTiEON OTO HAVOPETPO yia va eTTaAnBeuoeTe 6Tl N BaABida avoiyel
VIO VO QVAKOU@IOEN TNV TTIETT KUKAWUATOG OTO ETTTTESO TTOU BEAETE.
6. ZTpéyrte TO KOpBIo APL apioTep6aTpoQa (-) 0TV TTAPWG avoIkTr BEon yia va BeBaiwBnke 611 To
HavopeTpo TEQTEI o€ éva avwTaro emiedo 5 cm H,0.
7. PubpioTe 10 KopBio APL Kai To puBué por|g HIKTOU agpiou OTTwG XPEIGZETAl YIO vVa TTAPEXETAI
ETTAPKAG aEPICUOG kal PEEP.

. ZuvdéoTe T dieTragr aoBevoug oTn BUPa ayKwva yia va xopnynBei aépio oTov aoBevr.

. ApxioTE TOV 0EPIOHO OUPPWVA PE TIG AVAYVWPIOHEVEG DIADIKACIEG. ZUNTTIEGTE TOV AVATIVEUGTIKG OAKO
YIO VO TIApEXETE QVATTVON], AVOKOUPIOTE TOV AVATIVEUOTIKO OAKO yia va ETITPATIEI TO §avayéuiopa.
MapatnperioTe TN Bwpakikn dvodo kal kKaBodo, eAéyxeTe To eTriTredo PIP kai PEEP.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
. Mo va yetprioete Ty Triean Airway kai PEEP, To pavopetpo trieong Mercury Medical mrpérer va
ouvdEéeTal kaAd oTn BUpa pavoueTpou oTn BaABida acBevoug. Eav Sev eival TTapdv éva HOVOPETPO,
BeBaiwBeite 6T N BUPA HaVOPETPOU eival KaAG GPpayIopévn f CUVBEETal KaAG 0TN CWARVWON
TETNG PAVOHETPOU HE HAVOUETPIKG HETPNTA TTIETNG TIPIV TN XPraN.
2. Mnv aTmoOTEIPWVETE PE agPIo A aTpd, EeTTAUVTE, TTAUVETE 1) HOUANIGOTE TO oUOTNUa UTTIEPDIATAONG
NUFLO, yia xprion ot évav aoBevry.
3. To pavdpetpo Trieong Mercury Medical ptropei va xpnoigoTroinei yia Tnv mapakoAoUdbnon g
TriEoNg TNG avaTveuaTikhg 0doU. OTav TTapakoAouBEiTe TV TTiEon TG avaTIVEUOTIKAG 080U e
TO HAVOHETPO, PNV ETITPETTETE AUENON TWV PUBHWY POAG TNG TTHEGNG AVATIVEUCTIKAG 050U TToU
Va UTTEPPAiVEl Ta OPI TOU HOVOUETPOU.
. Ta xprion utrepdidraong uévo. H ouvexrg pon agpiou TTPETTEl va dlaTnpeiTal.
. YTepBoAikoi puBpoi porig pTTopolv va Trapaycyouv uTTepBOAIKEG TTIEGEIG AVATTVEUGTIKAG 050U,
. Otrol0drTTOTE COBaPS TIEPICTATIKO TIPOKUWEI OE OXEON HE TN CUCKEUN TIPETTEI VO AVAPEPETAl OTOV
KOTOOKEUAOTH Kal 0TV appoédia apxn Tou KpdTtoug péAoug aTo otroio BpiokeTal o XpRoTng Kai/f o
aoBevrig.

MPOAIATPA®EZ NMPOIONTOZ ME BAABIAA APL KAEIZTH
BaABida APL 35¢cm H,0 xwpig ot e§aepiopol: 35 + 5¢cm H,0 ota 10 LPM
BaABida APL 35cm H,0 e omh e§agpiopol: 6 + 3cm H,0 ota 5 LPM

35 + 5cm H,0 ota 25 LPM
60 + 10cm H,0 ota 10 LPM
6 + 3cm H,0 ota 5 LPM

60 + 10cm H,0 ota 25 LPM
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BaABida APL 60cm H,0 xwpig ot e§aepiopou:
BaABida APL 60cm H,0 pe ot egagpiopoU:

MR TpoaipeTiKa: Z1amké payvntikéd medio 3,0 Tesla fj xapnAdtepo

Xwplko BaBuwTéd payvnTiké Tedio 3000 gauss/cm A
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Sistema di iperinflazione
con limitatore di pressione regolabile (APL)

INDICAZIONI PER L’UTILIZZO:
Il sistema di iperinflazione a sacca di Mercury Medical NuFLO> & un dispositivo di assistenza
polmonare, realizzato allo scopo di fornire ai pazienti una ventilazione controllata o assistita.

AVVERTENZE:

In base alla legge federale (USA) questo dispositivo puo essere venduto solo su prescrizione medica.

1. Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da parte di personale medico altamente
qualificato in tecniche di ventilazione a pressione positiva con un sistema di iperinflazione a sacca.

2. Non aspettare di procedere con la ventilazione a pressione positiva se un sistema di iperinflazione
non € immediatamente disponibile o non puo essere utilizzato efficacemente (consultare il manuale
del dipartimento per cid che concerne le procedure accettate di ventilazione a pressione positiva).

3. Durante I'utilizzo di ossigeno supplementare, € vietato fumare ed ¢ vietato I'uso dell’'unita in prossimita

di attrezzature che emettono scintille, fiamme libere, olio o altre sostanze chimiche infiammabili.

. Questo prodotto non deve essere utilizzato in ambienti tossici o pericolosi.

. Verificare il corretto funzionamento del sistema di iperinflazione a sacca e verificare il livello

di ventilazione del paziente monitorando che:
- Il paziente sia ben ventilato, come dimostrato dal naturale movimento di gonfiamento

e sgonfiamento del petto.

Che la valvola blu scura (alta pressione) o la valvola blu chiara (bassa pressione) ruoti

regolarmente e che la maschera e la valvola del paziente non presentino ostruzioni.
- Per rimuovere ostruzioni dalla valvola, scuotere energicamente.
Durante I'utilizzo il prodotto deve essere costantemente monitorato.
- Una sorgente di gas deve essere fissata e risultare fluida, al fine di garantire il corretto
funzionamento del sistema di iperinflazione a sacca.
- Infine monitorare che la sacca di respirazione sia saldamente e correttamente collegata
al corpo della valvola.
6. Questo prodotto deve essere utilizzato in combinazione con un manometro per pressione, al fine di
determinare una corretta fornitura di pressione. La pressione deve essere monitorata per mezzo di
un manometro monouso per paziente di Mercury Medical, che po’ essere incorporato nella valvola
del sistema di iperinflazione con limitatore di pressione regolabile (APL). Le unita che non dispongono
di manometro incorporato DEVONO essere monitorate per mezzo di un cavo collegato dall'apertura
della valvola di pressione al monometro.
7. Durante I'utilizzo del sistema di iperinflazione NuFLO h, si raccomanda che i medici non superino
i 10 litri di flusso al minuto o i 40 cm di pressione H20, a meno che il medico, in base alla propria
esperienza professionale e diagnosi, non determini che dei livelli piu elevati di pressione risultino
necessari, al fine di ventilare il paziente efficacemente.
8. Le unita di iperinflazione NuFLO2 dotate di una manopola APL blu scura possono essere impostate
per un massimo di circa 60 cm di H20, mentre le unita dotate di manopola APL blu chiara possono
essere impostate per un massimo di circa 35 cm di H20.
9. Il riutilizzo di questo dispositivo potrebbe rappresentare un rischio di contaminazione incrociata
0 comunque una preclusione del corretto funzionamento del dispositivo stesso.
10. Lo smaltimento di questo dispositivo deve essere effettuato esclusivamente in conformita
al protocollo ospedaliero.

. Questo dispositivo viene assemblato per mezzo di componenti in PVC che includono livelli contenuti
di ftalati, in base alle indicazioni. Tenere in considerazione durante il trattamento di: bambini, donne
in gravidanza o donne che allattano.

CONTROLLO PREUSO, (Verificate il dispositivo prima dell'uso):
. Collegate il tubo dell'ossigeno al flussometro.

2. Regolate il flusso sul flussometro tra 5 e 10 LPM.

3. Collegate un polmone di prova per neonati/neonatali alla porta del paziente (se il polmone di prova
non é disponibile occludere la porta del paziente utilizzando la mano o il pollice con guanti).

4. Controllate la pressione inspiratoria, regolando la valvola APL (limitatrice di pressione regolabile)
blu scuro e (o blu chiaro-dipendente da quale modello si dispone) premendo la sacca puntando
circa 20 cm H,O sul manometro. Rilasciare il sacchetto di respirazione per consentirne il
riempimento.

5. La PEEP (pressione espiratoria finale positiva) si ottiene manualmente rilasciando la pressione al
valore di PEEP desiderato, come indicato sul manometro. La regolazione della portata in ingresso
influisce sulla PIP (picco di pressione inspiratoria) e sulla PEEP. Il dispositivo puo raggiungere una
PEEP elevata, verificare sempre con il manometro.

6. Alcuni sistemi di sacche per iperinflazione NuFLO, possono essere dotati con una pressione
limitata incorporata (pop-off) a quasi 35 cm H,O (APL blu chiaro), riducendo cosi il rischio di
distensione dello stomaco. La versione da 0-60 cm H,0 ha un APL blu scuro. Se dovessero essere
necessarie pressioni di inspirazione pitl elevate, regolare la valvola APL ruotando in senso orario
(+) durante la spremitura del sacchetto, convalidando la pressione piu elevata con il manometro.

ISTRUZIONI PER L'USO:

. Se la sacca di ventilazione non & inclusa, € necessario collegare una sacca di ventilazione alla
valvola del paziente.

2. Il'tubo di alimentazione dell'ossigeno & collegato all'apertura della valvola di ingresso dell'ossigeno.
Collegare I'altra estremita del tubo di alimentazione dell'ossigeno ad una sorgente di gas dal flusso
regolato e miscelato.

3. Per le unita non dotate di manometro Mercury Medical, & necessario collegare il tubo della
pressione all'apertura della valvola di pressione ed al manometro. Se invece I'unita dispone di un
manometro incorporato monouso per il paziente, la tubazione della pressione non & necessaria.

4. Regolare il flusso dalla sorgente di gas al livello desiderato ed allo stesso tempo garantire che il
flusso di gas soddisfi le esigenze per una corretta ventilazione (impostare il flusso tra 5-8 LPM).

5. Impostare il Peak Inspiratory Pressure (PIP) per prima cosa occludendo I'apertura della valvola del
paziente (oppure collegare ad un polmone di prova). Ruotare la manopola APL di colore blu scuro
(oppure la manopola di colore blu chiaro —in base al modello di cui disponete) in senso orario (+)
per chiudere completamente la manopola APL. Premere la sacca e controllare il livello di pressione
sul manometro, al fine di verificare che la valvola si apra in modo tale da alleviare il circuito della
pressione fino al raggiungimento del livello desiderato.

6. Ruotare la manopola APL in senso antiorario (-) fino a raggiungere una posizione di apertura
completa, in modo da assicurare che il manometro scenda ad un livello massimo di 5 cm H,0.

7. Regolare la manopola APL ed il tasso di miscelatura del flusso gassoso in funzione del fabbisogno,

al fine di consentire un’adeguata ventilazione e PEEP.

Collegare l'interfaccia del paziente allapertura della valvola curva per I'erogazione del gas al paziente.

. Iniziare la ventilazione in base alle procedure previste. Premere sulla sacca polmonare per fornire

la respirazione. Rilasciare la spinta sulla sacca polmonare per consentire la ricarica. Verificare se
il paziente presenta un naturale movimento di gonfiamento e sgonfiamento del petto. Tenere inoltre
sotto osservazione il corretto funzionamento del monitor PIP e del livello PEEP.

AWERTENZE
Per la misurazione della pressione delle vie respiratorie e del PEEP il manometro di Mercury Medical
Pressure deve essere saldamente fissato all’apertura della valvola del manometro sulla valvola del
paziente. Se non & presente un manometro, prima dell'uso assicurarsi che I'apertura della valvola
del manometro sia sigillata in sicurezza oppure che sia collegata al tubo di pressione del manometro
dotato di un indicatore di pressione.

2. Non sterilizzare a gas o a vapore, risciacquare, lavare o immergere il singolo sistema di iperinflazione

per paziente monouso NuFLO;.

3. Il manometro Mercury Medical Pressure puo essere utilizzato per il monitoraggio della pressione
polmonare. Mentre si monitora la pressione polmonare per mezzo del manometro, non consentire
che la portata del flusso incrementi la pressione oltre il limite del manometro stesso.

. Utilizzare esclusivamente per iperinflazione. E necessario mantenere un flusso continuo di gas.

. Una portata di flusso eccessiva pud generare una eccessiva pressione delle vie respiratorie.

. 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.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO CON VALVOLA DI REGOLAZIONE (APL) CHIUSA:
35cm H,0 APL Valvola senza sfiato: 35+ 5cm Hy,O a 10 LPM

35cm H,0 APL Valvola con sfiato: 6+ 3cmH,0a5LPM

35+ 5cm H,0 a 25 LPM

60 + 10cm H,O a 10 LPM

6+ 3cmHy,0a5LPM

60 + 10cm H,0 a 25 LPM

Campo magnetico statico non superiore a 3,0 Tesla
Gradiente spaziale non superiore a 3000 gauss/cm

Non Singolo paz\eme - MR Conditional

c € sterile uso multiplo
2862 S
p| EMERGO EUROPE @ @ Rx _;.,I\

(SN

©®

[SXSEN

60cm H,0 APL Valvola senza sfiato:
60cm H,0 APL Valvola con sfiato:

Compatibilita RM:

Conservare in ambiente fresco e asciutto.

Westervoortsedijk 60 DINP  Non fabbricato  Solo su Non Dispositivo
6827 AT Amhem con lattice di  prescrizione  esporre medico
The Netherlands gomma naturale alla luce
del sole
® Marchio di fabbrica USA della Mercury Enterprises, Inc.
Brevetto N. US 8,522,618 B1; altri brevetti in corso di registrazione
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Hyperinflasjonssystem
med justerbar trykkbegrenser
(Adjustable Pressure Limiter (APL))

INDIKASJONER FOR BRUK:
Mercury Medical NuFLO, Hyperinflation Bag System er en lungeassisterende enhet som er beregnet
til & gi kontrollert eller assistert ventilasjon for pasienter.

FORSIKTIGHETSREGLER:

Faderal lov (USA) begrenser salg av denne enheten til, eller pa ordre av en lege.

1. Dette produktet ma kun benyttes av medisinsk personell med god oppleering i teknikker for positiv
trykkventilasjon med et posesystem for hyperinflasjon.

2. Aldri vent med & begynne positiv trykkventilasjon hvis et hyperinflasjonssystem ikke kan skaffes
til veie umiddelbart eller ikke kan brukes effektivt (les gjeldende regler for ditt arbeidssted for
akseptable prosedyrer for positiv trykkventilasjon).

83-900-0432 NuFLO2 DFU Rev 7_Layout 1 3/13/2024 1:53 PM Page 9

MerCJMed/ca/'

11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida

Superior Solutions

.
Nu |:I.\Q)2 (®)

33762-4807 USA

www.mercurymed.com

System hiperinflacji
z ustawianym ogranicznikiem cisnienia
(ang. Adjustable Pressure Limiter - APL)

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
System hiperinflacji Mercury Medical NuFLO, jest urzadzeniem wspierajacym prace ptuc, przeznaczonym
do zapewniania kontrolowanej lub wspomaganej wentylacji pacjentow.

OSTRZEZENIA:

Prawo federalne USA zastrzega sprzedaz tego urzadzenia przez lekarzy lub na recepte.

1.

Produkt ten moze by¢ wykorzystywany wytgcznie przez personel medyczny nalezycie
przeszkolony w zakresie technik prawidiowej wentylacji dodatnim ci$nieniem przy pomocy
systemu torby wentylacyjnej.

. Nigdy nie rozpoczynaj wentylacji dodatnim cisnieniem, jezeli system hiperinflacji nie jest

bezposrednio dostepny lub nie moze by¢ skutecznie zastosowany (patrz instrukcja oddziatowa,

MercuryMedical

Jsupener So\ullons
11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida -
33762-4807 Estados Unidos
www.mercurymed.com
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Sistema de Hiperventilagdo
com Limitador de Press&o Ajustavel (LPA)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
O Sistema de Saco de Hiperventilagdo da Mercury Medical € um dispositivo de assisténcia pulmonar
que se destina a facultar ventilagao controlada ou assistida aos pacientes.

CUIDADOS:
A lei federal (dos EUA) limita a venda deste aparelho apenas através de um médico ou por ordem
de um médico.

1. Este produto apenas pode ser utilizado por pessoal médico com formagao em técnicas de ventilagao
com pressao positiva com um sistema de saco de hiperventilagéo.

2. Nunca espere por comegar a usar ventilagéo por presséo positiva se um sistema de hiperventilagdo
nao estiver imediatamente disponivel ou no puder ser utilizado de forma eficaz (consulte o manual
do seu departamento relativamente aos procedimentos de ventilagdo com pressao positiva aceites).

MercuryMedical*
Jsupevlor Solutions
11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida,

33762-4807 EE.UU.
www.mercurymed.com
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Sistema de hiperinsuflacion
con limitador de presion ajustable (APL)

INDICACIONES DE USO:
El Sistema de bolsa de hiperinsuflacion Mercury Medical NuFLO, es un dispositivo de asistencia
pulmonar previsto para proporcionar ventilacion controlada o asistida a los pacientes.

PRECAUCIONES:

La Ley Federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo so6lo por o bajo orden médica.

1. Este producto debe ser utilizado solamente por el personal médico capacitado en las técnicas
de ventilacion con presion positiva con un sistema de hiperinsuflacién con bolsa.

2. Nunca espere para empezar con la ventilacion con presion positiva si un sistema de hiperinsuflacion
no esta disponible inmediatamente o no puede ser utilizado efectivamente (vea el manual de su
departamento para procedimientos de ventilacién con presién positiva aceptados).

3. Mientras que utiliza el oxigeno complementario, no fume o use la unidad cerca de equipo con

MercuryMedical
j Superior So\ullons
11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida

33762-4807 USA
www.mercurymed.com
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Hyperinflationssystem
med justerbar tryckbegransare (APL)

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
Mercury Medical NuFLO, hyperinflationspassystem &r en apparat fér pulmonell assistans avsedd
for att tillhandahalla patienter med kontrollerad eller assisterad ventilation.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

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

1. Denna produkt far enbart anvandas av sjukvardspersonal som &r vél utbildad
i dvertrycksventilationstekniker med hjalp av hyperinflationspassystem.

2. Vénta aldrig innan du bérjar med positiv tryckventilation om ett hyperinflationssystem inte
ar genast tillgénglig eller inte kan anvandas effektivt (se din avdelningsmanual fér accepterade
metoder for positiv tryckventilation).

3. Vid anvéandning av extra syrgas &r det forbjudet att réka eller anvénda utrustningen i narheten

MercuryMedical*
JSUDEHOY Solutions
11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida

33762-4807 ABD
www.mercurymed.com
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Ayarlanabilir Basing Sinirlayicili
Hiperinflasyon Sistemi (apL)

KULLANIM ENDIKASYONLARI:
Mercury Medical NuFLO, Hiperinflasyon Torba Sistemi, hastalara kontrollii ya da yardimli ventilasyon
saglama amagli bir pulmoner yardim cihazidir.

UYARILAR:
Federal (ABD) yasa bu cihazin satiginin bir hekim tarafindan yapilmasini ya da bir hekim tarafindan
siparis edilmesini 6ngérmektedir.

1. Bu Uriin sadece, bir hiperinflasyon torbasi sistemi ile pozitif basingli ventilasyon teknikleri konusunda
iyi egitim almis tibbi personel tarafindan kullaniimalidir.

2. Bir hiperinflasyon sistemi aninda kullanilabilir degilse ya da etkin bir bicimde kullanilamayacaksa
pozitif basingli ventilasyona baglamak igin asla beklemeyin (kabul edilen pozitif basing ventilasyon
prosedurleri igin bélimiiniziin yayinladigi kilavuza bakiniz).

3. Ikke tillat reyking ved bruk av supplerende oksygen, og ikke bruk i neerheten av utstyr som kan gdzie znajdziesz szczegoly na temat dopuszczalnych procedur wentylacji dodatnim cisnieniem). 3. Ao utilizar oxigénio suplementar, ndo é permitido fumar junto da unidade nem utiliza-la perto de chispas, llama abierta, aceite u otros quimicos inflamables. v gnisttindare. pona lgor. olia eller andra ttantandliaa kemikalier. 3. Tamamlayici oksijen kullanirken, sigara igilmesine ya da Gnitenin parlayici ekipman, alev ya da gaz
gnistre, ved apen ild, olje eller andre brennbare kjemikalier. 3. Podczas korzystania z urzgdzenia nie wolno pali¢ tytoniu lub uzywa¢ go w poblizu sprzetu equipamento que produza faiscas, de chamas abertas, de 6leo ou de outros quimicos inflamaveis. 4. No debe ser utilizado en atmosferas toxicas o peligrosas. 4 ;.. g 15 anda Z’ opp! ,:, 90“' Of ? er andra lattantandliga kemikaller. ya da diger parlayan malzemelerin yakininda kullaniimasina izin vermeyin.
4. Bor ikke brukes i giftige eller farlige miljger. iskrzgcego, otwartego ognia, paliwa lub innych tatwopalnych substancji chemicznych. 4. Néo deve ser utilizado em atmosferas toxicas e perigosas. 5. Verifique el funcionamiento adecuado del sistema de hiperinsuflacion por bolsa y verifique que g KO' in ﬁ anvanhas ! 9'ﬂ'9? eller farliga omg;vnlngar. - h . \uftva 4. Zehirli ya da tehlikeli ortamlarda kullaniimamalidir.
5. Kontroller at hyperinflasjonsposen fungerer og sjekk at pasientens luftvei er apen ved 4 sjekke 4. Nie wolno go stosowa¢ w Srodowisku toksycznym lub niebezpiecznym. 5. Verifique o funcionamento adequado do sistema de saco de hiperventilagao e verifique se as vias las vias respiratorias del paciente estén libres, monitoreando lo siguiente: 5. K O?SVO era att “ygerlnkat;?lr)spjslsystemet ungerar pa ratt satt och att patientens luftvagar 5. Hiperinflasyon tora sisteminin diizgiin sekide calistigini ve hastanin havayolunun agik oldugunu
folgende: 5. Nalezy sprawdza¢ prawidtowe funkcjonowanie systemu torby wentylacyjnej oraz pilnowag, respiratorias do paciente estéo desimpedidas monitorizando: - Que el paciente esta siendo ventilado, como se indica por la subida y bajada del pecho. ariria genom att bevaka foljance: A . « asagidaki unsurlar izleyerek dogrulayin:
- At pasienten blir ventilert, ved 4 sjekke om brystkassen hever og senker seg. aby drogi oddechowe pacjenta byty drozne poprzez monitorowanie co nastepuje: - Seo pgciente esta a ser ventilado, gonforme indicado pelo enchirpent_o e esvazjamemo do !érax_ - Quela \{alvula azul oscuro (alta presion) o azul claro (baja Plieslon) rote y que la valvula - :}: zatlentﬂer‘l g[avenr:l'!e;atd’ vlllketl pél““sazlgv alg btr?Stiorgent‘?ojs OtCh SEmkl's\. - Hasta, gdgsiin inip kalkmasindan da g¢ 90 gibi ventile ediliyor.
- Atden merkebla (heyt trykk) eller lysebla (lavt trykk) ventilen roterer og masken - Czy pacjent jest wentylowany poprzez podnoszenie sig i opadanie klatki piersiowej. - Se avalvula azul-escura (alta pressao) ou azul-clara (baixa pressao) gira e a mascara e a valvula de la méscara y del paciente se encuentre libre de obstruccion. ° en mork blaa (nSgt tryck) eller ljus blaa (fagt tryck) ventilen roterar oc - Koyu mavi (yiiksek basing) ya da agik mavi (algak basing) vanasinin déniiyor ve maske ve hasta
og pasientventilen er fri for hindringer. - Czy obraca sig zawdr granatowy (wysokie cisnienie) lub niebieski (niskie cisnienie) do paciente n&o estao obstruidas. - Para eliminar las obstrucciones, mueva vigorosamente. . mask-och patientventilen ar fria frén hinder. vanasini engelleyen bir durum yok.
- Rist kraftig for & fierne hindringer i ventilen. oraz czy zawér maski i pacjenta nie jest zablokowany. - Para desobstruir as valvulas, agitar energicamente. - El producto deberia ser monitoreado constantemente mientras esté enuso. - - For att bli av__med hinder i ventilen, skaka d?n ra§kt. - Vanadaki tikanmalari gidermek igin hizl bir sekilde sallayin
_ ; ; - Aby usunaé ewentualne blokady zaworéw, wstrzasnaé urzadzenie. - O produto deve estar em constante monitorizagao enquanto estiver em funcionamento. - Lafuente de gas debe encontrarse adherida y fluida para que el sistema de hiperinsuflacion - Produkten bor bevakas konstant under anvéndning. Orii Girekli : i :
Produktet ber kontrolleres stadig mens det er i bruk. Y usunac e orady 2 , welrzasnac urza A fonte do gas tem d ligada e flui istema d de hi tilacao funci por bolsa opere adecuadamente. - Gaskallan maste kopplas in och gasen flsda fritt for att hyperinflationspassystemet skall - Urlin, kullanim sirasinda siireki olarak izlenmelidir.
- Gasskilden ma veere tilkoblet og flyte for at hyperinflasjonsposen skal virke. - Ert?dukt nalezy s!ale 'monnorowac _podf:zas .Jego uzytkowgnla. o - don edo gast em de ser ligada e fluir para que o sistema de saco de hiperventilagdo funcione - Que Ja bolea de respiracion esté.adherida de forma segura y adecuada al cuerpo de la valvula fanora Kookt - Gaz kaynagi, diizgiin bir sekilde galismanin saglanmast icin hiperinflasyon torbasina takilmali
- At pusteposen er sikkert og riktig koblet til selve ventilen. - Zrédio gazu musi by¢ podiaczone i by¢ drozne w systemie torby wentylacyjnej, adequadamente. =~ ) X il p 5 ; ion gera X o A s S ' ve akis saglanmalidir.
6. Dette produktet bor brukes i forbindel d Kkkmaler for & b Korrek aby urzadzenie dziatato prawidiowo - Se 0 balao respiratorio esté firme e adequadamente fixo ao corpo da valvula. 6. Este producto debe ser utilizado junto con un manémetro para determinar la entrega de presion - Att andningspasen ar sakert och korrekt fast vid ventilkroppen. o o B
- Dette produktet bor brukes i forbindelse med en manometertrykkmaler for & bestemme korrekt Czy torba do oddychania jest podt - bezpi ie i ik d 6. Este produto deve ser utilizado em conjunto com um manémetro para determinar a presséo adecuada. La presion puede ser monitoreada con el Manometro para uso por un solo paciente 6. Denna produkt bér anvéndas tillsammans med en manometer for att korrekt leveranstryck skall - S'pl‘llmum torbas| vana govdesme emn|yet|| ve du‘zgun 'b‘|r‘§ek'|lde baglanmistir. . .
ul|ﬂpstl’¥kk. Trykk kan komrolleres med Mercgry Medlcals-m:ﬂnomeler f_or enkehpasmnter_ - (Gzylorba do oddychania jest podigczona bezpiecznie | prawidiowo do zaworu. administrada adequada. A pressao pode ser monitorizada com o Manémetro para Utilizag&o em de Mercury Medical, el cual puede ser incorporado en la valvula APL. Las unidades que no se kunna faststallas. Trycket kan évervakas med Merkury Medical- manometer fér engangsbruk som 6. Bu (rlin, uygun olan basincin verilmesine karar verilmesi igin bir manometre basing 6lgme cihazi
(trykkmaler beregnet for én pasient) som kan inkorporeres pa APL-ventilen. Enheter som ikke 6. Produkt ten nalezy stosowa¢ wraz z mangm_etr_em dolmlerzer1_|a cisnienia dia okreslania Paciente Unico da Mercury Medical, que pode ser incorporado na valvula LPA. As unidades que presentan en el manémetro incorporado DEBEN ser monitoreadas con una linea adherida desde kan séttas in i APL-ventilen. Enheter som inte har den inbyggda manometern MASTE bevakas ile baglantili olarak kullaniimalidir. Basing, APL vanasi (izerine takilabilecek Mercury Medical Tek
har det innebygde manometeret MA kontrolleres med en linje som er festet fra trykkporten til odpowiedniego podawanego cisnienia. C[S”le"l? mozna monitorowac przy pomocy indywidualnego nao incluem o manémetro incorporado TEM de ser monitorizadas com um tubo entre a porta de el puerto de presién al manémetro. genom att en ledning kopplas fran tryckporten till en manometer Hasta Kullanimli Basing Olger ile izlenebilir. Yerlesik manometresi olmayan (initeler, basing
en manometertrykkventil. cisnieniomierza medycznego Mercury, ktdry moze by¢ podiaczony przez zawdr APL. Urzadzenia, pressdo e o manémetro. 7. Al utilizar el sistema de hiperinsuflacién NuFLO,, se recomienda que los médicos no excedan 7. Nar du anvander NUFLO, hyperinflationssystem rekommenderas det att Klinikerna inte éverskrider portundan manometrenin basing dlgerine baglanan bir hat ile iZLENMELIDIR.
7. Nar man bruker NuFLO, hyperinflasjonssystem, anbefales det at legepersonell ikke overskrider ktére nie posiadaja wbudowanego manometru MUSZA by¢ monitorowane linig podtaczong z portu 7. Ao utilizar o sistema de hiperventilagéo NUFLO,, recomenda-se que os médicos ndo excedam los 10 litros de flujo por minuto o 40 cm de presién H,O a menos que el usuario determine " 10 liter fide per minut ellzer 40 om H,O-tryck om anvandaren inte faststaller att det krvs hogre 7. Kullanici klinik deneyim ve gorislere dayanarak, hastanin etkin bir bigimde ventile edilmesi igin
10 liter med flyt pr. min!.m eller 40 cm med HZO-!rykk, me_d mindre br}lke_rgn beste_mmer at haygre c|sn|en|a_d0 manometru.v . . . . 0s 10 litros de fluxo por minuto ou 40 cm de pressdo de H,0, a ndo ser que o utilizador determine que presion_es r_na's _al}a; sqn_requeridas para ventilar efectivamente al paciente con base tryck for att effektivt ventilera patientén baserad pa Kiinisk erfarenhet och bedsmning. daha yiiksek bir basincin gerekli oldugunu tespit etmedikge, NuFLO, hiperinflasyon sistemi
trykk er nedvendig for & kunne ventilere pasienten effektivt, basert pa klinisk erfaring og vurdering. 7. Korzystajac z systemu hiperinflacji NuFLO, zaleca sig, aby pesonel nie przekraczal przeplywu que sdo necessérias pressdes superiores para ventllar adequadamente o paciente, com base na en la experiencia y juicio clinico. 8. NUFLO, hyperinflationsenheter med mérk bla APL-knapp kan stllas in pa et maximum pa cirka kullanilirken, Klinik tedavi uzmanlarinin dakikada 10 litre akis oranini ya da 40 cm H,O basincini
8. NUFLO, hyperinflasjonsenheter med markebla APL-bryter kan innstilles sa hayt som ca 60 cm 10 litrtéw na minute lub cisnienia 40 cm H,0, chyba ze uzytkownik okresli, ze konieczne jest wyzsze experiéncia e avaliagdo clinicas. 8. Las unidades de hiperinsuflacion NuFLO, con perilla APL azul oscuro pueden ser configuradas . 60 cm '_2‘ épm dan enheten med den lius blda APL-kn PP  kan stall ’?n & et maxim ’:n 5 gegmemeleri tavsiye edilir.
med H,0 mens enhetene med den lysebla APL-bryteren kan innstilles til et maksimum pa ca cisnienie dia skutecznej wentylaci pacjenta w oparciu o doswiadczenie kiiniczne i decyzje. 8. As unidades de hiperventilagio NUFLO, com o botao LPA azul-escuro podem ser configuradas a un maximo de aproximadamente 60 cm de H,0O, mientras que las unidades con una perilla cirkz 35 ?:m Heoa enheten med den fus blaa AFL-nappen kan stallas in pa eft maximum p 8. Koyu mavi APL kafasi bulunan NuFLO, hiperinflasyon initeleri en fazla yaklasik olarak 60 cm H,0
35 cm med H,0. 8. Urzadzenie do h|per|nﬂ§cj| NgFL_Oz z granatowg gatkg APL moze by¢ ustawione na maks. 60 cm para um maximo de cerca de 60 cm de H,0, enquanto as unidades com o botao LPA azul-claro APL azul c!a_lro pueden_ ser q_)nﬁguradas a un maximo de aproxlmadamenl_e' 35 cm de H,0. o Ateranvéndnirfg ;'w denna anordning kan leda tll risk fér korskontamination och anordningens degerine ayarlanabilirken, agik mavi APL kafali tiniteler en fazla yaklagik olarak 35 cm H,0O degerine
9. Gjenbruk av denne enheten kan utgjere en risiko for krysskontaminering, og enheten vil muligens H,0, podczas gdy wersje z niebieska gatka APL - maks. 35 cm H0. . . podem ser configuradas para um méaximo de cerca de 35 cm de H,0. 9. Volver a utilizar este dispositivo puede presentar un riesgo de contaminacion cruzada y el " funktion kan avvika fran vad som avsetts ayarlanabilmektedir.
ikke virke pa riktig mate. 9. Ponowne uzycie tego urzagdzenia moze stworzy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego, a samo urzgdzenie 9. A reutilizagao deste dispositivo pode representar um risco de contaminagio cruzada e o dispositivo dispositivo puede no funcionar como esté previsto. X 10.K N «t skall ske i enligh ukh oll 9. Bu cihazin tekrar kullanimi ¢apraz bulasma riski dogurabilir ve cihaz amaglandigi sekilde
10. Avhending av denne enheten ber foretas i samsvar med sykehusets forskifter. moze nie dziata¢ prawidiowo. pode néo ter o desempenho esperado. 10. La eliminacién de este dispositivo debe ser manejada de acuerdo con el protocolo del hospital. 0. Kassering av denna produkt skall ske i enlighet mEd'SJU usets Pl'Ot(" oll. kullanilamayabili.
11. Denne enheten er montert med PVC-komponenter som inneholder sma mengder med ftalat, som 10. Utylizacja urzadzenia po jego wykorzystaniu powinna by¢ zgodna z protokotem obowigzujgcym 10. A eliminagao deste dispositivo deve ser feita de acordo com o protocolo hospitalar. 11. Bste dispositivo esta ensamblado con componentes de PVC, los cuales incluyen bajos niveles i :nzitj;?l?::;enorllznwsége':org:r}tiserrezig:;\rl]gﬁ:glear:eg;;ogév:r;erzalzrLljlg;? ::i:nzéeﬂk?;;?,m det 10. Bu cihazin atilmasi, hastane protokolii uyarinca yapilmalidir.

indikert. Man ber vise forsiktighet nar man behandler barn, gravide kvinner eller kvinner som ammer.

KONTROLL FOR BRUK (Test enheten for bruk):
. Koble oksygen slange til flowmeter.
2. Juster gjennomstremningen pa flowmeter til mellom 5 og 10 LPM.
3. Koble en spedbarn/neonatal test lunge til pasientporten (hvis testlunge er ikke tilgjengelig okkluder
pasientporten med behansket hand eller tommel.)

w szpitalu.

. Urzadzenie to wykonane jest z komponentéw PCV zawierajgcych okreslone niskie poziomy

ftalatu. Nalezy zachowac¢ szczegdlng uwage w przypadku zastosowania go u dzieci lub kobiet
w cigzy lub karmigcych.

TEST PRZED UZYCIEM (przetestuj urzadzenie przed uzyciem):

1.

Podtaczy¢ rurke z tlenem do przeptywomierza.

11. Este dispositivo € composto por componentes em PVC que contém niveis baixos de um ftalato
conforme indicado. Em caso de tratamentos de criangas ou mulheres gravidas ou lactantes
deve-se aplicar o devido cuidado.

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

de un ftalato, como se indica. Se debe considerar su uso al tratar nifios 0 mujeres embarazadas
o en periodo de lactancia.

VERIFICACION PREVIA AL USO (Pruebe el dispositivo antes de usarlo):
. Conecte el tubo de oxigeno al flujometro.
2, Ajuste el flujo en el flujometro entre 5y 10 LPM.
3. Conecte un pulmén de prueba infantil/neonatal al puerto del paciente. (Si el pulmén de prueba no
esta disponible, ocluya el puerto del e con la mano eng la o el pulgar).

FORANVAND KONTROLL (Testa enheten foére anvandning):
. Anslut syreslangen till flddesmataren.
2, Justera flodet pa floddesmataren mellan 5 och 10 LPM.
3. Anslut en spadbarns/ neonatal testlunga till patientporten (om testlungan inte ér tillgénglig, ingéar
patientporten med hjélp av handskar eller tummar).
4. Kontrollera det inspirerande trycket genom att justera den morkbla (eller ljusbla beroende pa vilken

11. Bu cihaz, gosterildigi gibi diisik seviyelerde ftalat iceren PVC bilesenleri ile monte edilmistir.
Cocuklara ya da hamilelere ya da emzikli kadinlara uygulanirken dikkat edilmelidir.

KULLANIM ONCESi KONTROL (Kullanimdan Once Aygiti Test Edin):
. Oksijen tuptini gigekgiye baglayin.
2. Akis Olcerindeki akis hizini 5 ile 10 LPM arasinda ayarlayin.
3. Hasta baglanu noktasina bir bebek/yenonatal test akcigeri baglayin (test akcigeri eldivenli veya

4. Sjekk inspirasjonstrykket, ved & justere den merkebla APL-ventilen (justerbar 2. Ustawi¢ przeplyw na przeptywomierzu pomigdzy 5 a 10 LPM. ) o . 2. Regule o fluxo no fluximetro entre 5 e 10 LPM. o Con e EEEE A bt g by N B > . meyen hasta baglanti noktasi varsa).
trykkbegrensningsventil) og (eller lysebla, avhengig av hvilken modell du har), klem posen til 3. Podigczy¢ ptuco 1e§towe dla vmemowlat/ noworodké\{v do_ portu pacjenta (jesli ptuco testowe nie jest 3. Ligue um pulmao de teste de crianga/neonatal a porta do paciente (Se o pulméo de teste ndo 4 Z:éﬂgu&l:zzrle;:rr;|r\sseplruantoer||z:r,1:g;sht)an52 :z:aal\;lgar/;g; ég’?:i%?: demzrsiz;ﬁéf::blfe);é:l enel :ogelgd; ::éznil;l_ngstsall;baraa;rg:iknbesgréa::: r:é) a\fzt;l: E:: rf] ﬁ:rsn kéla\imemner sécken med ca 20 cm 4. Manometrede yaklasik olarak 20 cm H,0 hedefleyen gantay sikistirarak koyu mavi APL
omtrent 20 cm H,0 pa manometer. Slipp pusteposen for a la den fylle seg pa nytt. dostepne, zamknac port za pomocq rekawiczki lub keiuka). - estiver disponivel, obstrua a porta utilizando a mao ou o polegar com luva.) manémetro en aj ro;imgdamente 20 cgw de HgO SEeIte la bolsa de ris iracion para Lfrmitir ue se 5 PéEFF’)( ositivt slut ex irafoprisktt ci)% nas manuellt enoyrn anpdugslé. er din klamning till 6nskat (ayarlanabilir basing sinirlayici) valfini ve (veya agik maviye bagl olarak agik maviyi) ayarlayarak

5. PEEP (positivt slutt ekspirasjonstrykk) oppnas manuelt ved & kiemme til gnsket PEEP-verdi er 4. Spr?wdzlr': ci$nienie wdechowe, regulujgc memnonlel_:leskl_ (Iupje?snpnl_eble_skl -w zaleznosci od 4. Verifique a press&o inspiratoria, regulando a valvula APL (limitadora de press&o ajustavel) azul vuelva a llenar. P 2 P para p 9 ) PEEP-vPa'rde enli tvag som an ez & mzpnometern Omgdu iusterar indagzlédeshasti hetin ilham verici baskiyi kontrol edin. Doldurulmast igin nefes alma gantasini serbest birakin.
angitt pa manometeret. Justering av innstremningshastighet vil pavirke PIP (topp inspirasjonstrykk) posiadanego modelu) zawér APL (regulowane ograniczenie cisnienia) i $ciskajac worek w celu escura e (ou azul clara mediante o modelo que tenha) comprimindo o saco visando aproximadamente o » . . gt vad som anges p y ) - 9 . 5. PEEP (poxzitif son ekspirasyon basinci), manometrede belirtildigi gibi, istediginiz PEEP degerine

. i Sl 5. La PEEP (presion espiratoria final positiva) se logra manualmente al liberar su presion al valor paverkas PIP (toppinspireringstryck) och PEEP. Enheten kan uppna hog PEEP, kontrollera alltid P pirasys i g1 gibl, 9 9
& PEEP. Enheten kan oppna hay PEEP, kontroller alltid med manometer. uzyskania okolo 20 cm H,O na manometrze. Zwolni¢ worek oddechowy, aby umozliwi¢ jego 20 cm de H,0 no manémetro. Solte o saco respiratdrio para o deixar voltar a encher. . - © logra ma : ) gstry : 9 ’ lir. Giri inspi
pp Y ' 2 2 P! P deseado de PEEP como se indica en el mandmetro. Si se regula la velocidad de flujo de entrada med manometern sikistirma yaparak manuel olarak elde edilir. Giris akis hizini ayarlamak PIP (tepe inspirasyon

6. Noen NuFLO, hyperinflatasjon posesystemer kan komme med en innebygget trykkbegrensende ponowne "ape_'”|9”|9~ o . . X o 5. A PEEP (pressao expiratoria final positiva) é atingida manualmente libertando a sua compressao se modificaran la PIP (presion inspiratoria pico) y la .PEEP El dispositivo puede alcanzar una pE’Ep 6. Vissa NUFLO, h .erinﬂa(ions asar kan ha en inbyggd tryckbegrénsning (popoff) till cirka 35 cm basinci) ve PEEP etkiler. Cihaz yiksek PEEP elde edebilir, her zaman manometre ile dogrular.
(pop-off) til omtrent 35 cm H,O (lys bla APL), for derved 4 redusere risikoen for oppblast mage. 5. P_EE_P (_dodatmego k_on’cow'eg_o mémer_ua wydechowego) jest osiggane recznie przez zwolnleme para o valor pretendido da PEEP conforme indicado no manémetro. A regulagéo da taxa de fluxo alta: siempre verifique gon ol mangmetro pico)y ) P P : H,0 (jusbla Azpl_y)p vilket minsﬁar risken for mags y'a'gr?ninryar H gO-versio%]e?\ pé 0-60 cm har mérkbla 6. Bazi NuFLO, hiperenflasyon torbalari, yerlesik basing sinirlamasiyla (agilir) yaklasik 35 cm H,O
0-60 cm H,0-versjonen har markebla APL. Hvis det kan vaere nadvendig med hoyere ci$nienia do zadanej wartosci PEEP, jak wskazano na manometrze. Ustawienie wejSciowego de entrada afetara a PIP (pressao inspiratéria méaxima) e a PEEP. O dispositivo pode alcangar uma 6. Algu Pt g bolsa de hiperinflado NUFLO. " ) limite d o AIZDL é e inspirationstryck kan behd 9 pt A%LA 2” pﬁ da medsols (+) nd (agik mavi APL) gelebilir ve bdylelikle de mide bozulma riskini azaltabilir. 0-60 cm H,0 siriminde
inspirasjonstrykk, juster APL-ventilen ved & vri med klokken (+) mens du klemmer pa posen, og natezenia przeptywu wptywa na PIP (szczytowego cisnienia wdechowego) i PEEP. Przyrzad moze PEEP alta, verifique sempre com o manémetro. - ingurnot 5: emas f? © sar jml‘:jerrl: :‘ 03511 i d2 F:Jeoe)r;;fm;clonl urn 'T‘de ier[:;eslor; . Aok nnlzl"sn?rre mhsslrﬁl;o:‘séyfh_, a:' tre T(V?sr{'\wds:qran . ;vn:n len genom att vrida medsols (+) nér koyu mavi APL vardir. Daha yiiksek ilham baskilari gerekebiliyorsa, torbayi sikistirip daha yiiksek
validerer det hoyere trykket med manometer. osiggnag¢ wysokg warto$¢ PEEP, zawsze nalezy to sprawdzi¢ za pomocg manometru. 6. Alguns sistemas de saco de hiperinflagdo NuFLO, podem vir com uma limitag&o de presséo d cz‘pto a ,[,’ (po;:-o )a TPLO a‘ ,a de 0660 © d eH 20 ‘.( a UAT:’?_ 0). Ie ucle gva;s el riesgo sacken klams, och validera det hogre frycket med manometer. basinci manometre ile dogrulayarak, saat yoniinde (+) gevirerek APL vanasini ayarlayin.

6. Niektore systemy workéw hiperinflacyjnych NuFLO, moga mie¢ wbudowany ogranicznik ciénienia integrada (dispositivo de seguranca) para aproximadamente 35 cm de H,O (APL azul clara), e distension estomacal. - version de 9-61 cm de 1,0 tiene una azul oscuro. S fueran ANVISNINGAR FOR ANVANDNING:

BRUKSANVISNING (zawor odcinajacy) do okofo 35 cm H,O (jasnoniebieski zawér APL), co zmniejsza ryzyko reduzindo assim o risco de distens&o do estdmago. A versédo de 0-60 cm de H,O tem a valvula APL Ineltj:elsarlas Fé’eslgnfs de |r?'sp|ra<3|onltrvwas altals, gire Ia \{alvula APL en sentido horario (+) al apretar Om ventilationspase inte medfdlier, ska ventilationspasen kopplas till patientventilen. KULLANIM TALIMATLARI:

. Huvis en ventilasjonspose ikke medfglger m& man koble en ventilasjonspose til pasientventilen. wystqpienia_ rozciagnieciaﬂiglaqka. Wersja 0-60 cm H,0 ma ciemnonigbieski zawor A_PL. Jesli em azul escuro. Se forem necessarias pressdes de inspiragdo mais altas, regule a valvula APL a bolsa, validando fa presion mas alta con el manometro. 2: Syrgasslangen ar kopplad till syrgasinloppsporten. Fést den motsatta anden av syreslangen 1. Eger ventilasyon torbasi bulunmuyorsa, hasta vanasina ventilasyon torbasi takiniz.

2- Oksygentilfarselslangen er koblet il oksygeninntaksporten. Koble den motsatte enden av wymagane jest wyzsze cisnienie wdechowe, nalezy wyregulowa¢ zawor APL, obracajac go w rodando-a para a direita (+) ao comprimir o saco, validando a press&o mais alta com o manémetro. INSTRUCCIONES DE USO: till en flodesreglerad, blandad gaskalla. 2. Oksijen destek tiipi oksijen giris portuna baglanmistir. Oksijen tiiptinin diger ucunu akisi
oksygenslangen til en flytregulert gassblanding. prawo (+) podczas Sciskania worka i potwierdzi¢ wyzsze cisnienie za pomoca manometru. . Siuna bolsa de ventilacién no est4 incluida, adhiera una bolsa de ventilacién a la vélvula del paciente. 3. Om enheten inte inkiuderar Mercury Medicals manometer ska en tryckslang kopplas mellan diizenlenmis kanisik gaz kaynagina baglayin.

3. For enheter uten Mercury Medical manometer kobler man trykkslangen til trykkporten og til . INSTRUCOES DE UTILIZAGAO: - r n . no N . . PR .

A . . . . . 2. El tubo de suministro de oxigeno esta adherido al puerto de entrada de oxigeno. Adhiera el tryckporten och en manometer. Om enheten har en inbyggd manometer for enpatientsanvandning 3. Mercury Medical manometresi olmayan (nitelerde, basing tiipiinii basing portuna ve bir manometre
en manometer trykkmaler. Hvis enheten har et innebygd manometer beregnet for én pasient INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: . Se n&o estiver incluido um baldo de ventilagéo, ligue um baldo de ventilagdo & valvula do paciente. extremo opuesto del tubo de oxigeno a una fuente de flujo regulado, mezclado de gas behdus i trycks] basing dlcere baglayin. Eger iinitede yerlesik tek hasta kullanimi manometre bulunuyorsa, basing
er trykkslanger ikke nedvendig. 1. Jezeli nie ma dotgczonej torby wentylacyjnej, podigcz jg do zaworu pacjenta. 2. O tubo de fornecimento de oxigénio ¢ ligado & porta de entrada do oxigénio. Fixe a extremidade : " 5 i : . i5 ' i5 ehovs Ingen tryckslang. " . . . " N ol i dedildi ’

ry! g 2 aig . i . 2 P 5d d dzaiacy tlen jest podk d U wl f Podlacz drugi koni ta do tubo d o fonte de gés misturad 1o de f 3. Para unidades sin el manémetro Mercury Medical, adhiera el tubo de presion al puerto de presion 4. Justera flédet fran gaskallan till den 6nskade nivan och sakerstall att gasflodet motsvarar tlipli gerekli degildir.

4. Juster flyten fra gasskilden til det enskede nivaet mens du serger for at gassflyten er tilstrekkelig . Przewod doprowa ZaJaCY ,en Jest podtgczony do portu wiotowego tlenu. Podtgcz drugi koniec oposta do tubo de Oxigenio a uma fonte de gas misturado com regulagao de fluxo. ~ y a un medidor de presién (manémetro). Si la unidad cuenta con un manémetro para uso de un ventilationskraven (installt fiéde mellan 5-8 LPM) 4. Akisi, gaz kaynagindan arzu edilen seviyeye ayarlayin, bu sirada gaz akisinin ventilasyon

for ventilasjonsbehovet. (Innstill flyten pa mellom 5 og 8 LPM). przewodu tlenowego do zrédta gazu z regulowanym przeptywem. 3. Para unidades sem o manémetro da Mercury Medical, ligue o tubo de press&o a porta de presséo e i i i6 i T - A : - L . ol A : - " M
e ] > p llom 5 og . . A o Smetro. S ‘dade inclui smetro de utilizaca tente tnico i d solo paciente incorporado, el tubo de presién no es necesario. 5. Stall in det hégsta inandningstrycket (PIP) genom att forst tappa patientens port (eller ansluta gereksinimlerine gore yeterli olup olmadigini kontrol edin (akisi 5-8 LPM araliginda ayarlayin).

5. Innstill Peak Inspiratory Pressure (PIP) (toppinspireringstrykket) ved 4 farst okkludere pasientporten 3. W przypadku urzadzer bez medycznego manometru Mercury, podiacz przewdd cisnieniowy do aum manometro. Se a unidade incluir um manometro de utilizacao em paciente unico incorporado, 4. Ajuste el flujo desde la fuente de gas al nivel deseado mientras que asegura que el flujo de gas es en testlunga). Rotera den mérk blaa APL-knappen (eller ljus bléa knappen - beroende av vilken 5. Tepe Solunum Basincinizi (PIP) éncelikle hasta portunu kapatarak (ya da bir test cigeri baglayarak)
(eller koble til en provelunge). Roter den markebla APL-bryteren (ellerlysebla bryteren avhengig av portu cisnienia oraz do manometru. Jezeli urzadzenie posiada wbudowany indywiduainy manometr, 0 tubo de presséo nao é neessario. ! o adecuado para requerimientos de ventilacion (configurado entre 5-8 LPM). modell du han.') enom att vrida den medurs (+) tills APL-knappen stangs helt. Klam pasen och ayarlayin. Koyu mavi APL kafasini (ya da sahip oldugunuz modele bagli olarak agik mavi kafay)
hvilken modell du har) ved & vri med klokken (+) for & lukke APL-bryteren helt. Press posen og sjekk przewdd cisnieniowy nie jest konieczny. o o . 4. Ajuste o fluxo d‘a fonte de gas para o nlyel desejado, assegurando que o fluxo de gas é o adequado 5. Configure su Presion pico inspiratorio (PIP) al primero ocluir el puerto del paciente (o conectar una Kontrollera tr cl?et 4 manometern for att verifiera att ventile:% nas fgﬁr att Ié’tta kreF;str cket tll saat yoniinde (+) gevirerek APL kafasini tamamen kapatmak igin gevirin. Torbayi sikin ve vananin
trykket pa manometeret for & verifisere at ventilen &pner seg for & avlaste kretstrykket pa det 4. Ustaw przeplyw ze zrodta gazu na odpowiednim poziomie, zapewniajgc, aby przeptyw gazu byt para as necess]dades vennluatunasv(derfma o fluxo para um va_lor _entre 5-8 LPM). . prueba pulmonar). Rote la perilla APL azul oscuro (o la perilla azul claro - dependiendo del modelo Bnsk yexet p: PP ¥ devre basincini arzu edilen seviyede almaya agik oldugunu dogrulamak igin manometre iizerindeki
onskede nivaet. odpowiedni dla wymagan wentylacji (ustaw przeptyw na 5-8 LPM). 5. Defina o seu Pico de Pressao Inspiratoria (PPI) obstruindo primeiramente a porta do paciente que posea) al rotar en direccién de las agujas del reloj (+) para cerrar completamente la perilla APL. den 8nskade nivan. . . . . basinct kontrol edin

6. Vri APL-bryteren mot klokken (-) til helt apen stilling for & veere sikker pa at manometeret synker 5. Ustaw gorne cisnienie oddechowe (ang. Peak Inspiratory Pressure - PIP) najpierw poprzez odcigcie (ou ligando um pulmZo de teste). Gl(e_o botéo LPA azul-escuro (ou o botéo az_ul»claro, dependendo Apriete la bolsa y revise la presion en el manémetro para verificar que la valvula se abre para liberar 6. V”d med APL-knappen moturs (-) for att helt 5ppna den och sakerstall att manometern faller 6. Manometrenin en fa‘zla 5 cm H,0 seviyesine diistiginden emin olmak igin APL kafasini saat
til et maksimum pa 5 cm H,0. portu pacjenta (lub podiaczenie probnego ptuca). Obréé¢ granatowa gatke APL (lub niebieska - do modelo), rodando no sentido horario(+) para desligar completamente o botéo do LPA. Aperte la presion del circuito al nivel deseado. till et maximum pa 5 em H,0. . e : yéniiniin tersine (-) evirerek tazm olarak agin

7. Juster APL-bryteren og flythastigheten pé gassblandingen etter behov for 4 i filstrekkelig w zaleznosci od modelu) w kierunku ruchu wskazéwek zegara (+), aby catkowicie dokrecié APL. osacoe obserye a presséo no marjometro para verificar se a valvula se abre de modo a aliviar 6. Rote Ialperilla AP.L a contre;r(eloj (-) a la posicién completamente abierta para asegurar que 7. Justera APL-knappe(\ och flédesnivan av den blandade gasen som det behévs for att leverera 7. Yeterl ventiasyon PEEP sagiamak oin gereklli olan kanisik gaz akis oranini ve APL kafasint
ventilasjon og PEEP. Sciénij torbe i sprawdz ciénienie na manometrze, aby sprawdzié, czy zawér otworzy sie dla a pressdo no circuito a0 nlyel des_ejadc'J.. - X el manémetro baja a un méaximo de 5 cm H,0. m_ptsvargnde ventlla_}lgn och PEEP. . ) ! . ;

8. Koble pasientdelen il albueporten for 4 gi gass til pasienten zwolnienia cisnienia obwodowego na odpowiednim poziomie. 6. Rode o bqtao LPA no sentido ann»r)o_rano (-) para a posigéo totalmente aberta e confirme 7. Ajuste la tasa de la perilla APL y el flujo de gas mezclado como sea necesario para proporcionar 8. Fastﬂpatlentens berdringspunkt till pone_r_\ pa armbagen fo_l_' att leverera gas nIIPatlenten. ayarlayn. o o

g sientdele : - o § e . " X ) - . se 0 mandémetro desce para um méaximo de 5 cm de H,0. la ventilacién adecuada y PEEP. 9. Pabérja ventilationen i enlighet med erkinda metoder. Kiam andningspasen fér att tilhandahalla 8. Hastaya gaz vermek icin dirsek protuna hasta ara yiiziinii baglayn.
9. Start ventilasjon i samsvar med anerkjente prosedyrer. Press pusteposen for & gi en pust, slipp 6. Obro¢ gatke APL w kierunku przeciwnym ruchowi wskazéwek zegara (-), aby calkowicie otworzy¢ - = g . - y s - - . i i ;
X 1a ] : ol h 7. Ajuste o botdo LPA e o caudal do gas misturado consoante necessario para fornecer a ventilagéo 8. Adhiera la interfaz del paciente al puerto acodado para suministrar gas al paciente ett andetag, slapp andningspasen sa den kan fyllas igen. Observera hur brostet gar upp och ner 9. Kabul edilen prosediirlere uygun olarak ventilasyonu baslatin. Solunum torbasini sikin ve solunum
pusteposen for & fylle den opp igjen. Se at brystkassen hever og senker seg, Kontroller PIP og pozycije dla zapewnineia, ze manometr zwolni mak. 5 cm H,0. I P - : . P, a | . ’ g ici Bgstiniin ini
ot ’ i ” i i i S ieni o PEEP adequados. 9. Inicie la ventilacién de acuerdo con los procedimientos reconocidos. Apriete la bolsa de respiracién évervaka PIP- och PEEP-nivan. saglayin, torbanin tekrar dolmasi igin solunum torbasini sikmayi birakin. Hastanin gégsiinin inip
PEEP nivaer. 7. Ustaw gatkg APL i predkos$¢ przeptywu zmieszanego gazu w miare koniecznos$ci dla zapewnienia . . . N . . acuerdo ! S 186 P Z . . P N
odpowiedniej wentylacji | PEEP 8. Fixe o interface do paciente a porta em cotovelo para fornecer gas ao paciente. para entregar una respiracion, libere la bolsa de respiracion para permitir que vuelva a llenarse. kalktigini gézlemleyin, PIP ve PEEP seviyesini izleyin.
ADVARSEL: 8. Podlacz interfejs pacjenta do polrtu Jokciowego w celu podania pacjentowi gazu 9. D& inicio a ventilagdo de acordo com os procedimentos estabelecidos. Aperte o saco de respiragao Observe el pecho subir y bajar, monitoree el nivel PIP y PEEP. VARNINGAR UYARILAR
1. For amale t.rykket i luftvei og PEEP ma Mercury Medical Pressure Manometer vaere godt koblet 9. Rozpocznij wentylacje zgodnie z zatwierdzong procedura. Scignij torbe 0ddech<‘>wq aby wykona¢ para induzir uma respiragao, & solte 0 saco de respiracéo para permitir a sua recarga. Observe o + Foratt méta luftvags- och PEEP-iryck maste Meroury Medicals manometer vara ordentligt fast - Hava yolunu ve PEEP basincini 6lgmek igin Mercury Medical Basin Manometre, hasta vanasinda
. . - 3 peito subir e descer, monitorize o nivel PPl e o nivel PEEP. ADVERTENCIAS vid manometerporten pa patientventilen. Om ingen manometer finns, ska du kontrollera att

til manometerporten pa pasientventilen. Hvis det ikke er noe manometer méa man sgrge for at
manometerporten er godt forseglet eller godt koblet til manor 1gen med tryl a 1
for bruk.

oddech, zwolnij jg, aby jg ponownie napetni¢. Obserwuj podnoszenie sie i opadanie klatki piersiowej
oraz monitoruj poziom PIP i PEEP.

AVISOS

. Para medir a pressao das vias respiratérias e PEEP, o Mandmetro da Mercury Medical tem de

. Para medir la presion de las vias respiratorias y PEEP, el Manémetro de presién de Mercury
Medical debe estar adherido de forma segura al puerto de manémetro en la valvula del paciente.
Si el manémetro no esta presente, asegurese que el puerto del manémetro esta sellado de forma

manometerporten ar ordentligt stangd eller sékert fast vid manometerslangen med manometern
fére anvandning.
2. Sterilisera inte mot gas och angor, skdlj inte, tvatta inte eller Idgg inte i bl6t detta NuFLO,

bulunan manometre portuna siki bir sekilde takilmis olmalidir. Manometre yoksa, kullanmadan
6nce manometre portunun siki bir sekilde kapatiimis oldugundan ya da manometre basing tiipiine
bir manometre basing élger ile bagli oldugundan emin olun.

2. Ikke steriliser med gass eller damp, skyll, vask eller legg i vann hyperinflasjonssystemet beregnet OSTRZEZENIA estar firmemente fixo & porta do manémetro na valvula do paciente. Se néo existir o manémetro, segura o adhiera de forma segura el tubo del manémetro de presion con el medidor de presion hyperinflationssystem fér engangsbruk 2. Tek hasta kullanimi igin tasarlanmis olan NUFLO hiperinflasyon sistemini gaz ya da buhar ile
for én pasient. - Aby zmierzy¢ ci$nienie w drogach oddechowych i PEEP, nalezy prawidtowo podigczy¢ manometr certifique-se de que a porta do manémetro esta firmemente fechada ou ligada ao tubo de pressao (mandémetro) antes de utilizarlo. 3. Meroury Medicals Manometer kan anvéndas fér att bevaka luftvégstryck. Vid bevakning av sterilize etmeyin, durulamayin, yikamayin ya da suda bekletmeyin.
Mercury do portu manometru na zaworze pacjenta. Jezeli nie ma manometru, przed wykorzystaniem do manémetro, com o manémetro, antes de utilizar. 2. No use gas ni esterilice, desenjuague, lave o remoje el sistema de hiperinsuflacion NuFLO, . Y gstryck. 9 3. Mercury Medical Basing Manometresi hava yolu basing izleme amaciyla kullanilabilir. Hava yolu

3. Mercury Medical Pressure Manometer kan brukes ved overvaking av luftveitrykk. Nar man kontrollerer

urzgdzenia upewnij sig, aby port manometru byt prawidtowo zamkniety lub podtgczony do przewodéw

2. Nao utilizar gas ou vapor para esterilizar, ndo limpar, lavar ou molhar o sistema de hiperventilagdo

de uso por un solo paciente.

luftvagstryck med manometern, bor flédet inte tillatas 6ka luftvagstrycket Gver manometerns gréns.

basinci manometre ile izlenirken, manometrenin limitlerinin étesine gegmeye neden olacak sekilde

luftveitrykk med manometeret, ma man ikke la flythastigheten gke luftveitrykket til det overstiger Irzgaze y port 4. Enbart fér hyperinflationsanvandning. Ett kontinuerlit gasfisde maste upprétthallas
grensene til manometeret. cisnienia poprzez zigcze cisnienia. NuFLO, de utilizagdo em paciente Unico. 3. El manometro de presion Mercury Medical puede ser usado para monitoreo de presion en vias 5’ For starkt ﬂ"yg K dfora for ho ?.I fvagstryck 9ty PP! . akis oraninin hava yolu basincini artirmasina miisaade etmeyin.
4. Kun til bruk ved hyperinflasjon. En kontinuerlig gasstrem ma opprettholdes. 2. Nie sterylizuj gazem ani parg, nie ptucz, nie myj, ani nie mocz systemu hiperinflacji NuFLO,. 3. O Manémetro de pressao da Mercury Medical pode ser utilizado para a monitorizag&o de press&o respiratorias. Al monitorear la presion de las vias respiratorias con el manémetro, no permita - +or starkt flode kan mediora for hogt luftvagstryck. . . 4. Sadece hiperinflasyon kullanimi igindir. Siirekli bir gaz akisi saglanmalidir.
P ) 99 PP P v P p < p 6. Alla allvarl dent h tatt i samband med anord Kall rteras till v 9 9
5. For hoy flythastighet kan gi for hayt luftveitrykk. 3. Manometr medyczny Mercury moze by¢ stosowany do monitorowania cisnienia w drogach das vias respiratérias. Ao monitorizar a presséo das vias respiratérias com o0 manémetro, ndo que las tasas de flujo aumenten la presion de las vias respiratorias que excedera mas alla de - '”3 3k"a' Iga ;:‘C' en e"l som har uppsf . i samban m? anor fjln‘fﬁ(en skall rappo GTBE/I" 5. Asini akis oranlar, asirl hava basinglaninin olusmasina neden olabilir.
6. Enhver alvorlig hendelse forbundet med enheten skal rapporteres til fabrikanten og kompetent oddechowych. Monitorujgc cisnienie w drogach oddechowych tym manometrem, nie dopuszczaj permita que as taxas de fluxo aumentem a presséo das vias respiratérias acima dos limites do los limites del manémetro. ti verkaren oc dlen reglerande myndigheten i den medlemsstat i vilken anvandaren och/eller 6. Uriinle baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay imalatgiya ve kullanicinin ve / veya
myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til. do zwigkszenia sig cisnienia w zakresie przekraczajgcym limity manometru. mandémetro. 4. Para uso de hiperinsuflacion solamente. Se debe mantener un flujo continuo de gas. patienten ar etablerad. hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
4. Tylko do uzytku w zakresie hiperinflacji. Ciagly przeptyw gazu nalezy utrzymac. 4. Apenas para hiperventilagdo. Um fluxo de gas continuo deve ser mantido. 5. Las tasas de flujo excesivas pueden generar presiones exceslvas de las vias feSD[faiolfl?S- P : i
PRODUKTSPESIFIKASJONER MED APL-VENTILEN STENGT 5. Zbyt duza predkosé przeptywu moze spowodowaé nadmierne ciénienie w drogach oddechowych. 5. Taxas de fluxo excessivas podem gerar pressées excessivas nas vias respiratorias. 6. Todo incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se deberé notificar al ;5‘:2BUO“IP?:E&‘IEltgﬁjralnoe':rilzvgflo AP;SYE?J:—ILOS\IdAﬂ)GLBM 1‘?";:' VQ"I‘kASISIé?AP:IC-)IIPKLE\y URUN SJZLEI\LIIIEIK;_SERSI Ho
i i il: > 7 i i 5 i i inci i 3 I it fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario 2 . 2 anliye Deliksiz 35cm Hy anasi: e 35 = ocm Hy
35 cm H,0 APL Ventil uten utluftingsventil: 35+ 5cmH,0 ved 10 LPM 6. O kazdym powaznym incydencie dotyczacym produktu nalezy powiadomi¢ producenta oraz 6. Todos os incidentes graves que tenham ocorrido em relagéo ao dispositivo devem ser y p q 35cm Hy0 APL-ventil med draneringsventi: 6 30m Hy0 vid 5 LPM Tahliye Dol 356m HyO APL Vanas: 5LPMde 6 £ 30m Hy0

35 cm H,0 APL Ventil med utluftingsventil: 6 £ 3 cm H,0 ved 5 LPM
35+ 5cm H,0 ved 25 LPM
60 £ 10 cm H,0 ved 10 LPM
6 £ 3 cm H,0 ved 5 LPM

60 + 10 cm H,0 ved 25 LPM

Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller lavere
Romlig gradient pa 3000 gauss/cm eller lavere

60 cm H,0 APL Ventil uten utluftingsventil:
60 cm H,0 APL Ventil med utluftingsventil:

MR-betinget:

Oppbevar pa et kjolig, tort sted.

wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe.

OPIS PRODUKTU Z ZAMKNIETYM ZAWOREM APL:

35cm H,0 APL Zawor bez otworu przepuszczajgcego krew
35cm H,O APL Zawoér z otworem przepuszczajgcym krew

60cm H,O APL Zawor bez otworu przepuszczajgcego krew
60cm H,O APL Zawoér z otworem przepuszczajgcym krew

MR bezpieczne:

35 + 5cm H,0 przy 10L/min.v
6+3cm H,0 przy 5L/min.

35 + 5cm H,0 przy 25L/min.
60 + 10cm H,0 przy 10L/min.
6 + 3cm H,0 przy 5L/min.

60 + 10cm H,0 przy 25L/min.

Statyczne pole magnetyczne 3,0 Tesli lub mniej
Gradient przestrzenny 3000 Gauss/cm lub mniej

comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
o doente se encontram estabelecidos.

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO COM A VALVULA APL FECHADA:
35 cm H,0 APL Valvula sem Purgade Ar: 35+ 5cm H,Oa 10 LPM

35 cm H,0 APL Valvula com Purgade Ar: 6 +3 cm H,0 a5 LPM

35+ 5cmHy0a25LPM

60+ 10 cm H,0a 10 LPM
6+3cmH,0a5LPM

60 + 10 cm H,0 a 25 LPM

60 cm H,0 APL Valvula sem Purga de Ar:
60 cm H,0 APL Valvula com Purga de Ar:

MR Condicional: Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou inferior

Gradiente espacial de 3000 gauss/cm ou inferior

ylo el paciente.

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO CON VALVULA APL CERRADA:
35cm H,0 Valvula APL sin orificio de sangrado: 35+ 5¢cm H,0 a 10 LPM

35cm H,0 Valvula APL con orificio de sangrado: 6 +3cmH,0a5LPM

35 + 5cm H,0 en 25 LPM

60 + 10cm H,O a 10 LPM

6+ 3cm H,0 a5 LPM

60 + 10cm H,0 a 25 LPM

60cm H,0 Valvula APL sin orificio de sangrado:
60cm H,0 Valvula APL con orificio de sangrado:
RM condicional: Campo magnético estatico de 3,0 Teslas o menos
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm 0 menos
Almacene en un ambiente fresco y seco.

35 + 5cm H,0 vid 25 LPM
60 + 10cm H,O0 vid 10 LPM
6 + 3cm H,0 vid 5 LPM

60 + 10cm H,0 vid 25 LPM

Statiskt magnetiskt falt pa max 3,0 Tesla
Oppning fér max 3000 gauss/cm

60cm H,0 APL-ventil utan draneringsventil:
60cm H,0 APL-ventil med draneringsventil:

MR-villkor:

Forvara svalt och torrt.

25 LPM'de 35 + 5¢cm H,0O
10 LPM'de 60 + 10cm H,O
5 LPM'de 6 + 3cm H,0

25 LPM'de 60 + 10cm H,0

Tahliye Deliksiz 60cm H,0 APL Vanasi:
Tahliye Delikli 60cm H,0 APL Vanasi:

MR Sartlar: 3,0 Tesla veya alti statik manyetik alan
3000 gauss/cm veya altl mekansal gradyan

Serin, Kuru bir Ortamda Muhafaza Edin.
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