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DISPOSABLE CPAP SYSTEM EZ
DESCRIPTION:

The Mercury Flow-Safe Il EZ Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) device is a respiratory aid
intended for use with a face mask, nebulizer and gas supplying device to elevate pressure in the patient's
lungs while delivering aerosolized medication.

CONNECTIONS:

- Standard oxygen tubing nipple

- Patient connection ISO 5356-1 - 15mm taper female and 22mm taper male
- Nebulizer connection 18mm taper female and 22mm taper male

INDICATIONS FOR USE:
The Mercury Flow-Safe || EZ CPAP device is intended to provide CPAP to spontaneously breathing
patients in the hospital and pre-hospital environment.

WARNINGS:

- Do not allow smoking or use unit near sparking equipment, open flame, oil or other flammable chemicals.

- 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.

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

- Do not clean, soak, rinse or sterilize.

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

- In the event of undesirable flow rate from oxygen source, simply remove the device and place on
supplemental oxygen per protocol.

- Use of the Flow-Safe with non-back pressure compensated flow devices may affect input gas liter
flow. Always verify delivered CPAP pressure on manometer.

- Activation or deactivation of nebulizer may affect the delivered CPAP pressure. Always verify CPAP
pressure with manometer.

- Flowmeters capable of delivering up to 25 LPM may be required to operate both CPAP device and
nebulizer simultaneously.

- Use of any nebulizer other than the one supplied may affect performance.

- 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.

CONTRAINDICATIONS
Respiratory Arrest

- Unconscious

- Cardiogenic Shock

- Pneumothorax

- Facial Anomalies

- Facial Trauma

- Airway Obstruction

DIRECTIONS FOR USE:

. Connect O, tubing nipple to gas source.

. Place the face mask securely to the patient’s face using head harness.

. With nebulizer in the OFF position (Figure 1), slowly increase gas flow to 6 or 8 LPM. Check face
mask fit to patient and device connections for leaks.

Adjust the flowmeter until desired pressure is obtained. Flow of 12 - 14 LPM is required to reach CPAP
pressure of 8.5 - 10 cm H,0.

Do not exceed 30 LPM.

Patient SaO, should be monitored using a pulse oximeter.

To activate nebulizer rotate knob to ON position (Figure 2).

If necessary, readjust flowmeter to obtain desired CPAP pressure. Up to 25 LPM may be required.
Dispose of according to facility protocol.
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Figure 2

MEASURING PRESSURE:

- Pressure relief limits maximum CPAP pressure to 25 cm H,0 @ 25 LPM.

- Do not exceed pressure limit of manometer (25 cm H,0).

- Manometer accuracy + 3 cm H,0 up to 15 cm H,0 and + 5 cm H,0 over 15 cm H,0.

SPECIFICATIONS:
Sample Guidelines for Preparing RX Dosing

FLOWMETER SETTING L/min 14~ 15 23~24
CPAP PRESSURE cm H,0 4~5 9~10
FLOW THROUGH EZFLOW MAX 6 L/min 10 L/min
OUTPUT 12 mL/hour 16 mL/hour
RX (mg/hour) 5 10 15 20 5 10 | 15 20

Treatment Duration (hours) {2121 2]1|2]|1]|15[1[15[1[15/1 [15

Medication @ smgimL(mL) [ 12| 2[4 |3|6[a|8|1]15|2|3[3[ss4]6

Saline (mL)* 11122(10|20| 9 (18] 8 [16]|15( 22 (14 |21 (13| 20(12 |18

* Rounded to the nearest mL

EXAMPLE:
To deliver 10 mg/hour of 5 mg/mL medication at 10 L/min; 1.5 Hour Duration: Place 3 mL of
medication + 21 mL of Saline into nebulizer reservoir and run for 1.5 hours.

CAUTION: The listed output is nominal value only, actual output may vary depending on device,

accuracy of flowmeter, and the ex:stence of tubing connection leaks. Follow up output checks are
and dj may be y.

OPERATING ENVIRONMENTAL LIMITS: -18° C to +50° C

STORAGE ENVIRONMENTAL LIMITS: -40° C to +60° C

MR CONDITIONAL:

Static magnetic field of 3.0 Tesla or less

Spatial Gradient of 3000 gauss/cm or less
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ENGANGS CPAP SVSTEM

BESKRIVELSE:

Mercury Medical Flow-Safe Il EZ system til kontinuerligt positivt luftvejstryk (CPAP). Beregnet til brug
med ansigtsmaske, forstaver og iltforsyning til at give @get tryk i patientens lunger ved levering af
aerosolbaseret medicin.

TILSLUTNINGER:

- Standard iltslangenippel

- 15 mm hun- og 22 mm han-patientkonnektor ISO 5356-1
- 18 mm hun- og 22 mm han-forstgverkonnektor

INDIKATIONER FOR BRUG:
Mercury Medical Flow-Safe Il EZ system er beregnet til at give CPAP til spontant respirerende patienter
pa hospitalet og forud for hospitalsindleeggelse.

ADVARSLER:

- Rygning og anvendelse i neerheden af udstyr som danner gnister, aben ild, olie eller andre breendbare
kemikalier er forbudt.

- Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til producenten og
den kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

FORBEHOLD:

- | henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szelges af en laege eller pa en lzeges
foranledning.

- Ma ikke rengeres, ibladlaegges, skylles eller steriliseres.

- Genbrug af dette produkt vil medfere risiko for krydskontamination, og anordningen vil muligvis ikke
fungere efter hensigten.

- ltilfeelde af ugnsket flowhastighed fra iltkilden skal udtyret simpelthen fiernes, og supplerende oxygen
skal gives iht. protokollen.

- Brug af Flow-Safe sammen med ikke-bagtrykskompenserede flowanordninger kan pavirke tilforsel
pr. litter af indkommende ilt. Leveret CPAP-tryk skal altid kontrolleres pa trykmaleren.

- Aktivering eller deaktivering af forsteveren kan pavirke det leverede CPAP-tryk. CPAP-trykket skal
altid kontrolleres ved hjeelp af trykmaleren.

- Flowmetere, der kan levere op til 25 LPM, kan muligvis veere nedvendige for at betjene bade
CPAP-anordningen og forstgveren samtidigt.

- Brug af en anden forstever end den, der er leveret, kan pavirke ydelsen.

- Denne enhed er samlet med PVC-komponenter, som indeholder lave niveauer af ftalater, som
angivet. Dette ber indga i overvejelserne, nar bern, gravide eller ammende kvinder behandles.

KONTRAINDIKATIONER
Respirationsstop

- Ikke ved bevidsthed

- Kardiogent chok

- Pneumothorax

- Uregelmaessigheder i ansigtet

- Ansigtstraume
Blokering af luftvejene

BRUGSANVISNING:

1. Tilslut Op-slangens nippel til iltforsyningen.

2. Placer ansigtsmasken sikkert imod patientens ansigt ved hjaelp af hovedtgjet.

3. Med forsteveren i positionen SLUKKET (figur 1) eges ilttilferslen langsomt til 6 eller 8 LPM.
Kontroller, at ansigtsmaskens tilpasning til patienten og slangekoblingerne er teette.

. Juster flowmeteret, til det enskede tryk er opnaet. Tilfersel pa 12-14 LPM er pakraevet for at opna

et CPAP-tryk pa 8,5-10 cm H,0.

Ma ikke overstige 30 LPM.

. Patientens SaO, ber monitoreres med et pulsoximeter.

Forstgveren aktiveres ved at dreje knappen til positionen TANDT (figur 2).

. Hvis det er ngdvendigt, skal flowmeteret genjusteres for at opna det gnskede CPAP-tryk.

Op til 25 LPM kan muligvis veere ngdvendige.

. Bortskaffes i henhold til anlaeggets protokol.
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MALING AF TRYK:

- Overtryksventilen begreenser maksimalt CPAP tryk til 25 cm H,0O ved 25 LPM.

- Overstig ikke trykmalerens trykgraense (25 cm H,0).

- Nojagtigheden pa trykmaleren er + 3 cm H,0 op til 15 cm H,0 og + 5 cm H,0 over 15 cm H,0.

SPECIFIKATIONER:
Proveretningslinjer til forberedelse af RX-dosering

INDSTILLING AF FLOWMETER I/min 14~15 23~24
CPAP-TRYK ¢cm H,0 4~5 9~10
FLOW GENNEM EZFLOW'S MAKS 6 I/min 10 l/min
AFGIVELSE 12 mlftime 16 mlitime
RX (mgltime) 5 | 10| 15] 2] 5 10 |15 | 20
Behandlingsvarighed (timer) 11212121 |2]|1]|15[1[15[1[15 1 [1.5
Medicin ved 5 mg/ml (ml) 112(2|4(3|6|4]|8|1[15[2[3[3]|45(4 |6
Saltvandsoplasning (ml)* 11(22]10|20| 9 |18 8 (16(15| 22|14 |21|13]| 20(12 |18

* Afrundet til den naermeste ml

EKSEMPEL:
For at levere 10 mg/time af 5 mg/ml medicin ved 10 I/min; 1,5 timers varighed: Anbring 3 ml medicin
+21ml i forst; 1s beholder, og ker i 1,5 timer.

FORSIGTIG Den angivne udgang henvrser kun til nominelle veerdier; faktisk afgivelse kan variere
af udstyr flc og forekomst af utsetheder i slangeforbindelser.

Opfolgning ontroller , 0g jL pa flo kan muligvis veere ngdvendige.

GRANSER | FORBINDELSE MED DRIFTSMILJ@: -18 ° C il + 50 ° C

GRANSER | FORBINDELSE MED OPBEVARINGSMILJ@: -40 ° C til + 60 ° C

MR BETINGET:
Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre
Rumlig gradient pa 3000 gauss/cm eller mindre
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WEGWERPBAAR CPAP- SYSTEEM

BESCHRIJVING:

Het Mercury Flow-Safe Il EZ apparaat voor continue positieve druk voor de luchtwegen is een hulp voor
het ademhalen, bedoeld voor gebruik met een gezichtsmasker, verstuiver en apparaat voor het leveren
van gas om de druk in de longen van de patiént te verhogen en daarbij aerosol-medicatie te leveren.

AANSLUITINGEN:

- Standaard nippel voor de zuurstofslang

- Patiéntaansluiting ISO 5356-1 — 15 mm spits vrouwelijk en 22 mm spits mannelijk.
- Verstuiveraansluiting 18 mm spits vrouwelijk en 22 mm spits mannelijk

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
Het Mercury Flos-Safe || EZ CPAP-apparaat is bedoeld om CPAP te leveren aan spontaan ademende
patiénten in de omgeving van het ziekenhuis en de omgeving voor het ziekenhuis.

WAARSCHUWINGEN:

- Sta niet toe, dat er gerookt wordt of gebruik de eenheid niet nabij apparatuur die vonken afgeeft, olie of
andere ontvlambare chemische stoffen.

- 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.

VOORZICHTIG
De federale (Amerikaanse) wet beperkt dit apparaat tot verkoop door of besteld door een arts

- Maak niet schoon, dompel niet onder, spoel niet af of steriliseer niet.

- Het hergebruik van dit apparaat kan een risico inhouden van onderlinge verontreiniging en mogelijk
werkt het apparaat dan niet, zoals bedoeld is.
In geval van een ongewenste stroomsnelheid van de zuurstofbron, verwijdert u het apparaat
eenvoudig en plaatst het apparaat volgens het protocol op extra zuurstof.

- Gebruik van Flow-Safe met stroomapparaten die niet gecompenseerd zijn voor druk achter kan invioed
hebben op de stroom van liters invoergas. Controleer de uitgaande CPAP-druk altijd op de manometer.

- Activering of deactivering van de verstuiver kan invioed hebben op de geleverde CPAP-druk.
Controleer de geleverde CPAP-druk altijd op de manometer.

- Stroommeters die geschikt zijn voor het leveren van maximaal 25 LPM kunnen vereist zijn om
zowel het CPAP-apparaat als de verstuiver gelijktijdig te laten werken.

- Gebruik van een verstuiver anders dan die geleverd werd, kan invioed hebben op de prestaties van
het apparaat.

- Dit hulpmiddel is gemaakt met PVC componenten die lage niveaus van phthalaat bevatten zoals
aangegeven. Wees voorzichtig wanneer kinderen of zwangere of borstvoeding gevende vrouwen
behandeld worden.

CONTRA INDICATIES:
Stilstand van de ademhaling

- Bewusteloosheid

- Cardiogene schok

- Pneumothorax

- Anomalieén in het gezicht

- Letsel aan het gezicht

- Luchtwegobstructie

RICHTLIJNEN VOOR GEBRUIK:
. Sluit de nippel van de zuurstofslang op de gasbron aan.
2. Plaats het gezichtsmasker stevig op het gezicht van de patiént met behulp van het tuig voor het hoofd.
3. Met verstuiver in de positie UIT (Afbeelding 1), verhoogt u de gasstroom langzaam tot 6 of 8 LPM.
Ga na dat het gezichtsmasker op de patiént past en dat de aansluitingen van het apparaat niet lekken.
Pas de stroommeter aan, totdat de gewenste druk bereikt is. Stroom van 12 — 14 LPM is nodig om
de CPAP-druk van 8,5 — 10 cm H,O0 te laten zijn.
. Ga niet hoger dan 30 LPM.
. Sa0, van de patiént dient gecontroleerd te worden met een oximeter voor de pols.
Om een verstuiver te activeren draait u de knop in de positie AAN (Afbeelding 2).
. Indien noodzakelijk, past u de stroommeter opnieuw aan om de gewenste CPAP-druk te verkrijgen.
Maximaal 25 LPM kan vereist zijn.
. Gooi het product weg volgens het protocol van de installatie.
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MEETDRUK:

- Drukverlichting beperkte maximale CPAP-druk tot 25 cm H,0 @ 25 LPM.

- Overschrijd de drukgrens van de manotmeter (25 cm H,0) niet.

- Nauwkeurigheid manometer + 3 cm H,0 tot + 15 cm H,0 en + 5 cm H,0 bij + 15 cm H,0.

SPECIFICATIES:
Voorbeeld richtlijnen voor het klaarmaken van een RX-dosering

INSTELLING STROOMMETER L/min 14~15 23~24
CPAP-DRUK ¢cm H,0 4~5 9~10
STROOM DOOR EZFLOW MAX 6 L/min 10 L/min
OUTPUT 12 mL/uur 16 mL/uur
RX (mg/uur) 5 10 151 2 [ 5 10 [ 15 | 20

Duur behandeling (uur) 1Tl2(1f{2]1)2)1|2])1|15[1 |15 1[15/1 |15

Medicatie @ smgimL(mL) [ 1]|2|2[4|3|6|4|8|1]152|3|3[4s[4 |6
Zoutoplossing (mL)*  [11]22]10|20| 9 |18 8 [16]15| 22|14 |21]13| 20|12 |18

* Afgerond tot de meest dichtbij zijnde mL

VOORBEELD:
Om 10 mg/uur van 5 mg/mL medicatie bij 10 L/min, duur 1,5 uur: Plaats 3 mL medicatie
+ 21 mL zoutoplossing in het reservoir van de verstuiver en laat 1,5 uur werken

VOORZICHTIG: De opgenoemde output is alleen een nominale waarde, werkelijke output kan
verschillen afhankelijk van apparaat, nauwkeurigheid van de stroommeter en het bestaan van lekken
in de aansluiting van de slang. Latere controles van output worden aanbevolen en mogelijk zijn

o van de strc nodig.

OMGEVINGSBEPERKINGEN BIJ GEBRUIK: -18° C tot +50° C
OMGEVINGSBEPERKINGEN BIJ OPSLAG: -40° C tot +60° C
MR VOORWAARDELIJK:

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

DESCRIPTION :

L'appareil de ventilation en pression positive continue (PPC) Flow-Safe Il EZ (CPAP) de Mercury est un systeme
d'assistance respiratoire destiné a étre utilisé avec un masque, un nébuliseur et un appareil d'alimentation en
gaz pour augmenter la pression dans les poumons du patient tout en administrant le traitement par aérosol.

RACCORDS :

- Mamelon de tubage d’oxygéne standard

- Raccord patient ISO 5356-1 - cone femelle 15 mm et cdne male de 22 mm
- Raccord nébuliseur cone femelle 18 mm et cone male de 22 mm

CONSIGNE D’UTILISATION :
L’appareil respiratoire PPC Flow-Safe Il EZ de Mercury est prévu pour fournir une ventilation PPC
a des patients respirant spontanément dans les hopitaux et les installions pré-hospitaliéres.

AVERTISSEMENTS :

- Interdiction de fumer ou d'utiliser prés d’équipements sources d'étincellement, de flamme nue,
de pétrole ou autre produits chimiques inflammables.

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

ATTENTIONS

La loi (Etats-Unis) fédérale n'autorise la vente de cet appareil qu'aux médecins ou sur ordonnance.
- Ne pas nettoyer, tremper, rincer ou stériliser.
La réutilisation de cet appareil peut poser un risque de contamination et I'appareil peut ne pas
fonctionner comme prévu.
- Sile débit d'oxygene est insuffisant, enlevez simplement I'appareil et placez une autre d’oxygéne
suivant le protocole.
L'utilisation du systéme Flow-Safe avec des appareils & débit compensé sans pression de retour peut
affecter le débit de litres de gaz d’admission. Vérifiez toujours la pression fournie par le systéeme PPC
sur le manometre.
- L'activation ou la désactivation du nébuliseur peut affecter la pression délivrée par le systeme PPC.
Vérifiez toujours la pression du systéme PPC avec le manometre.
Des débitmetres capables de fournir jusqu’a 25 LPM peuvent étre nécessaires pour actionner
simultanément I'appareil de ventilation PPC et le nébuliseur.
L'utilisation d’un nébuliseur autre que celui fourni peut affecter les performances de I'appareil.
Cet appareil est équipé de composants en PVC qui comme indiqué, peuvent contenir des valeurs
basses de phtalate. Lors du traitement d’enfants ou de femmes enceintes ou allaitantes, il faut prendre
des précautions.

CONTRE INDICATIONS :
Arrét respiratoire

- Perte de connaissance

- Choc cardiogénique

Pneumothorax

Anomalies faciales

- Trauma facial

Obstruction des voies respiratoires

MODE D’EMPLOI :

. Connectez le mamelon de tubage O, & la source de gaz.

. Placez correctement le masque sur le visage du patient a I'aide du harnais de téte.

. Avec le nébuliseur dans la position d'’ARRET (Figure 1), augmentez lentement le débit de gaz a 6 ou
8 LPM. Vérifiez que le masque est bien adapté au patient et les branchements de I'appareil pour
déceler les fuites.

. Réglez le débitmétre jusqu’a ce que la pression désirée soit obtenue. Un débit de 12 - 14 LPM est

nécessaire pour atteindre une pression de ventilation PPC de 8,5 - 10 cm H,0.

Ne pas dépasser 30 LPM.

. La valeur Sa0, du patient doit étre surveillée a I'aide d'un oxymétre a impulsion.

Pour activer le nébuliseur tournez le bouton jusqu’a la position MARCHE (Figure 2).

. Au besoin, réglez le débitmétre pour obtenir la pression de ventilation PPC désirée. Il faut peut-étre
monter jusqu'a 25 LPM.

. Eliminer selon le protocole en vigueur dans I'établissement.
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Figure 1

PRESSION DE MESURE :
- Ladécompression limite la pression maximum de ventilation PPC & 25 cm H,0 @ 25 LPM.

- Ne dépassez pas la limite de pression du manométre (25 cm H,0).

- Précision du manométre + 3 cm H,0 jusqu’a 15 cm H,0 et + 5 cm H,0 au-dela de 15 cm H,0.

SPECIFICATIONS :
Directives modéles pour préparer le dosage RX

REGLAGE DU DEBITMETRE L/min 14~15 23~24
PRESSION DE VENTILATION PPC cm H,0 4~5 9~10
DEBIT DANS EZ DEBIT MAX 6 Limin 10 L/min
RENDEMENT 12 mUheure 16 mL/heure
RX (mg/heure) 5 10 15 20 5 10 | 15 20

Durée du traitemen (heures) 1120121212 1]15]1[15[1[15 1 [15

Médicament @ 5 mg/ml (mL) 112|243 |6[4]|8]|1]|15|2|3[3[45/4 (6

Solution saline (mL)* 11]122(10{20| 9 [18] 8 |16[15| 22 {14 |21|13| 20|12 |18

* Arrondie & valeur mL la plus proche

EXEMPLE :

Pour délivrer 10 mg/heure de 5 mg/mL de médicament & 10 L/min ; Durée de 1,5 heure : administrez
3 mL de médicament + 21 mL de solution saline dans le réservoir du nébuliseur et faites fonctionner
pendant 1,5 heure.

ATTENTION : Ie rendement Inquue n est qu ‘une valeur nominale, le rendement réel peut changer selon
l'appareil, la p du de fuites dans les branchements des tubes. Des contréles
de suivi du sont reco 8s et des réglages du débitmetre peuvent étre

LIMITES DE L’ENVIRONNEMENT POUR LE FONCTIONNEMENT : -18° C a +50° C
LIMITES DE L’ENVIRONNEMENT POUR L’ENTREPOSAGE : -40° C a +60° C
MR CONDITIONNEL :

Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou moins
Ecart spatial de 3000 Gau/cm ou moins
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EINWEG ABDECKSVSTEM

--BESCHREIBUNG:

Das quecksilberdichte Il EZ CPAP-Gerét (Kontinuierlicher Positiver Atemwegsdruck) ist hilft bei
Atemwegserkrankung unter Verwendung einer Gesichtsmaske, eines Verneblers und Gaszufuhrgerats
den Druck in der Lunge des Patienten zu erhGhen, wenn aerosolisierte (vernebelte) Medikamente
zugefiihrt werden.

VERBINDUNGEN:

- Standard-Sauerstoffschlauchnippel

- Patientenanschluss ISO 5356-1 - 15mm weiblicher Konus und 22mm mannlicher Konus
- Vernebler-Anschluss 18mm weiblicher Konus und 22mm ménnlicher Konus

INDIKATIONEN:
Das quecksilberdichte Il EZ CPAP-Gerat soll CPAP (kontinuierlichen positiven Atemwegsdruck) bei
spontan atmenden Patienten im Krankenhaus und préklinischen Umfeld bewirken.

WARNHINWEIS:

- Vermeiden Sie das Rauchen und verwenden Sie das Gerét nicht in der Nahe Funken schlagender
Betriebsmittel, offener Flammen, Ol oder anderer brennbarer Chemikalien.

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

VORSIC
Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Gerat nur durch oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden.

- Das Gerat nicht reinigen, einweichen, abspiilen oder sterilisieren.

- Die Wiederverwendung dieses Gerats kann eine Kreuzkontaminationen bewirken und das Gerat
kann moglicherweise nicht wie vorgesehen arbeiten.

- Im Falle einer unerwiinschten Stromungsrate aus der Sauerstoffquelle einfach das Gerat entfernen
und gemaR Protokoll Zusatzsauerstoff beigeben.

- Verwenden des Durchflussreglers mit Durchflussgeraten ohne Gegendruckausgleich kann den
Literdurchfluss des Einlassgases beeinflussen. Uberpriifen Sie immer den gelieferten CPAP-Druck
am Manometer.

- Die Aktivierung oder Deaktivierung des Verneblers kann sich auf den gelieferten CPAP Druck
auswirken. Immer den CPAP-Druck mit dem Manometer Uberpriifen.

- Damit der Durchflussmesser in der Lage ist, bis zu 25 LPM zu liefern, miissen méglicherweise
sowohl CPAP-Gerat und Vernebler gleichzeitig betrieben werden.

- Durch jeden anderen als den mitgelieferten Vernebler kann die Leistung beeintréchtigt werden.

- Dieses Gerat ist mit PVC-Komponenten bestiickt, die, wie angegeben, niedrige Phthalat Werte
enthalten. Bei der Behandlung von Kindern oder schwangeren oder stillenden Frauen sollte
Riicksicht genommen werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Atemstillstand

- Bewusstlosigkeit

- Kardiogenem Schock

- Pneumothorax

- Gesichtsanomalien

- Gesichtsverletzungen
Atemwegsobstruktion

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. SchlieRen Sie den O, Schlauchnippel an die Gasquelle an.

Legen Sie die Maske mit dem Kopfgeschirr fest am Gesicht des Patienten an.

Mit dem Vernebler in Position AUS (Abbildung 1) langsam den Gasstrom bis auf 6 oder 8 LPM

wn

steigern. Uberpriifen Sie die Gesichtsmaske beim Patienten und die Geratverbindungen auf Dichtheit.

>

Stellen Sie den Durchflussmesser ein, bis der gewlinschte Druck erreicht ist. Ein Durchfluss von
12 - 14 LPM ist erforderlich, um einen CPAP-Druck von 8,5 - 10 cm H,0 zu erreichen.

Nicht mehr als 30 LPM anwenden.

Der Patienten- Sa0, sollte mit einem Pulsoximeter (iberwacht werden.

Um den Vernebler zu aktivieren, drehen Sie den Knopf in die Position AN (Abbildung 2).

Wenn nétig, den Durchflussmesser nachjustieren, um den erwiinschten CPAP-Druck zu erhalten.
Bis zu 25 LPM kann erforderlich sein.

Entsorgen Sie das
Produkt gemaR dem  |Abbildung 1
Betriebsprotokoll. —
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Abbildung 2

DRUCKMESSUNG:

- Druckentlastung Grenzen maximaler CPAP Druck bis 25 cm H,0 @ 25 LPM.

- Nicht die Druckgrenze des Manometers (iberschreiten (25 cm H,0).

- Manometergenauigkeit + 3 cm H,O bis 15 cm H,0 und + 5 cm H,0 (ber 15 cm H,0.
TECHNISCHE DATEN:

Musterrichtlinien fiir die Vorbereitung der RX Dosierung

DURCHFLL EINSTELLUNG L/ Min. 14~15 23~24
CPAP-DRUCK ¢cm H,0 4~5 9~10
DURCHFLUSS EZFLOW MAX 6L/Min. 10 L/ Min.
AUSSTOSS 12 mL/ Stunde 16 mL / Stunde
RX (mg / Stunde) 5 10 15 20 5 10 | 15 20

Behandlungsdauer (Stunden) 1120121212 1]15]1[15[1[151 [15

Medikation @ 5mg /mL(mL) |1 |2 |2[4|3]6|a|8|1]15]2]3|3[454 6

Kochsalzlésung (mL)* 11]122(10{20| 9 [18] 8 |16|15| 22 {14 |21|13| 20|12 |18

* Gerundet auf den néchsten mL

BEISPIEL:
Lieferung 10 mg / Stunde von 5 mg mL Medikakation bei 10 L / Min.; 1,5 Std. Dauer: Platzieren Sie
3 mL Medikation + 21 mL Saline in den Verneblerbehélter und lassen ihn fiir 1,5 Stunden laufen.

ACHTUNG: Die aufgefuhrten Ausstof& ist nur der Nennwerr dle Jeweilige Lelstung kann je nach
Gerétetyp, G it des Di und gsleck: i
Nachfolge-AusstoBkontrollen werden fohle und Durchfi gen kénnen
erforderlich sein.

TEMPERATURBEREICH DER BETRIEBSUMGEBUNG: -18° C bis +50° C
TEMPERATURBEREICH DER LAGERUMGEBUNG: -40° C bis +60° C
MR BEDINGT:

Statisches Magnetfeld von 3,0 Tesla oder weniger
Réaumliches Gefélle von 3000 Gauf/cm oder weniger
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ZYZTHMA CPAP MIAL xPHZHz

NEPIFPA®H:

H ouokeur) Mercury Flow-Safe Il EZ Continuous Positive Alrway Pressure (CPAP) amoteAei pia cuokeury
umoBorBNGNG TN aVaTIVON, TTou TPoopiZETal yia Xprion o€ Paoka pe aiBépa, vepeAoTroinTr Kal
QVTIAOQUEIOYGVO PAoKa yia TNV algnon TG TTEaNg 0TOUG TIVEUHOVES TOU AOBEVH, TTapEXovTag TTapaAANAa
@AppaKa UTTé HopPPr AgPOAULATOG.

ZYNAEZEIZ:

- Tutromroinuévog auvdeou0g CwAVWong ofuyévou

- ZUvdeon acBevry ISO 5356-1 - 15mm kwvikr BNAUKH kal 22mm KwVIKI} apoevikr

- Z0vdeon vegehotroinTA 18mm Kwvikr) ONAUKA Kal 22mm KwVIKI apOEVIKY

OAHTFIEXZ XPHZHEZ:
H ouokeur) Mercury Flow-Safe I EZ CPAP Trpoopiletal yia Tnv Tapoxr) CPAP o€ aoeveig Tou avarvéouv
QUTOUATA OTO VOTOKOHEIO KAl TIPO-VOTOKOHEIOKS TTEPIBAAAOV.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

- Mnv emTPETTETE TO KATIVIOHA ) TN XPHON HOVASAG KOVTA O€ OTTIVONpoyovo eE0TTAIoNO, avoixTr @Adya,
TIETPEAQIO 1) GANG EUPAEKTEG XNUIKEG OUTTEG.

- OmolodroTe 0oPapd TTEPICTATIKG TIPOKUWEI O€ OXEDT HE Tr) CUCKEUN TTPETTEI VA QVAQEPETAl OTOV
KATAOKEUAOTH Kal TNV apuodia apxri Tou Kpartoug PEAOUG OTo oTToio BpioKeTal 0 XprioTng kai/fj 0 acBevrg.

ZHMEIA MPOZOXHE:
H opooTrovdiakry (HMA) vopoBeaia treplopidel TV TIWANGN TNG CUOKEURG atrd 1aTpd i KATOTTIV EVIOANG I0TPOU

- Mnv kaBapieTe, BuBifeTe O€ UYPA, EETTAEVETE I ATTOOTEIPWVETE TN CUOKEUR.

- HemavaAnTITiKe Xprion auTrg TNG OUOKEUNG PTTOPET va TTPOKAAEDE KivEUVO HOAUVONG Kal N OUCKEUT)
EVOEXETAI VO UNV €XEN TNV TIPORAETTOPEVN aTTOd00N

- Ze TmepiTTwon avemBUUNTNG PO atrd TV TNy 0§uydvou, aTTAd aQaipéCTE Tr) CUCKEUN KAl TOTTOBETHOTE TO
OUPTIANPWHATIKG 0§UYOVO CUPQWVA PE TO TTPWTOKOAAD.

- Hxprion Tou Flow-Safe pe ouokeuég xwpig avtioTdBuion porig avtibAiyng pTropei va eTrpedael T por Tou
@uoikoU agpiou. Mavra va eAéyxete Ty Triean CPAP 010 pavOpETpo

- Hevepyotroinon fj atmevepyoTroinon Tou VEQEAOTTOINTF UTTOPET Vo ETTNPEATE TNV TrapexOpevn Trieon CPAP.
Navta va eAéyxete v Trieon CPAP pe pavopeTpo.

- Mmopei va amaitnBolv PoopeTpa IKavd va Trapéxouy £wg 25 LPM yia Tn Aeitoupyia T600 TG CUOKEUNRG
CPAP 600 Kal ToU VEQEAOTTOINTH TAUTOXPOVA.

- Hxprion otroloudrroTe vepeAOTIOINTH SIAPOPETIKOU ATTO QUTOV TIOU TTAPEXETAI PTTOPET Var ETINPEGTE! TNV aTT6300T).

- Autrj n ougkeun eival ouvappoloynuévn pe egaptipaTa amé PVC, Ta otroia TrepIAapBavouy XapnAd
ETMITESA POANKWV EVWTEWY OTTWG avaypageTal.

ANTENAEI EIZ:
AVaTIVEUOTIK QvaKoTh

- AmwAeia aioBRoewy

- KaramAngia

- MNveupobwpakag

- Avwpahieg MpoowTrou

- Tpadua oTo TPOOWTIO
ATTOQPAgN avaTIVEUOTIKWV 080V

OAH FMEZ XPHZEQZX:

. ZuvdéoTe TN BAAN TNg owAfvwong O, oTnv Tyn agpiou

. TOTTOBETACTE TN PAOKA TIPOCWTTOU HE AOPAAEIA OTO TTPOCWTTO TOU ACHEVOUG XPNOIHOTIOIOVTAG KEPAAODETH.

. AugroTe oTadiakd Tn por} agpiou Tpog 6 1) 8 LPM £xovtag Tov ekvepwTn otnv 6éon OFF (ZxApa 1). EAéygre

TN pAoKa TTPOCWTTOU av TaIPIGgel 0ToV aoBeVH Kal TIG GUVBETEIG TNG GUOKEUN YIa SIapPOEG.

PubpioTe T0 pOOUETPO PEXPI Va ETTITEUXOE N TTIBUNNTH TTiEon. ATraiteital por} 12 éwg 14 LPM yia Tnv

emiteugn mieong CPAP 8,5 - 10 cm H,0.

. Mnv utrepBaivere Ta 30 LPM

. O agBevrg Sa0, Ba TPETTE! Vo TIAPAKOAOUBEITAI XPNOIHOTIOIMVTAG £Vl TTAAUIKG OEUETPO.

. Tla va EVEPYOTTOIOETE TOV VEQEAOTTOINTA TIEPIOTPEWTE TO KoUupTTi 0T Bé0n ON (ExfApa 2).

. Edv gival atmapaitnTo, puBuioTe avda To pOOUETPO yia TV €TTITEUEN TNG £TBUNNTAG TTieang CPAP. Mtopei va

arairnBouv éwg 25 LPM.
. ATToppiyTeE TUHQWVA PE TO TIPWTOKOAAO EYKATACTAONG.

oNOO A wWN =
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METPHZH NIEZHZ:

- MéyioTo épio Tieang CPAC yia Tnv avakougion Tng Tieang ota 25 cm H,0 @ 25 LPM

- Mnv umrepBaivete 10 6pIo TTiEONG TOU PavouéTpou (25 cm H,0).

- AkpiBeia pavopetpou £ 3 cm H,0 €wg 15 cm H,0 kai £ 5 cm HyO mrévw amé 15 cm H,0.

MPOAIATPA®ES:
KarteuBuvTiipleg ypappég yia TNV TTpogTolpacgia Tou deiypatog Aocopérpnong RX

PYOMIZH POOMETPOY L/min 14~15 23~24
MIEXH CPAP cm H,0 4~5 9~10
POH MEZQ) EZFLOW MAX 6 L/min 10 L/min
MPOION 12 mL/hour 16 mL/hour
RX (mg/hour) 5 10 15 20 5 10 | 15 20

Aldpketa Bepaneiag (peg) 1T{2(12]12)1|2)1]|15(1 |15 1(15/1]|15

Dapuaxo @ 5mg/mL (mL) 112(2|4|3|6|4(8|1]15(2]|3|3([45[4]|6

Ouotoloyikdg opdg (mL)* 11122(10{20| 9 (18] 8 |16|15( 22 (14 |21)|13|20(12 |18

* Z1poyyuAorroigital oTo TANCIECTEPO aképaio mL

NMAPAAEITMA:
MNa 10 mg/wpu @appdkou Twv 5 mg/ml o€ 10L/Aemr10, Sidpkeiag 1,5 wpwv: XpnolpotroinoTte 3 mL
+21mlg Aoy 0pOU OTO BOXEIO TOU VEQEAOTTOINTH Kol AEITOUPYROTE TO €11 1,5 WpEG

ZHMEIO NMPOXOXHZ: H avaypagouevn Tapox: eivar eVOEIKTIKI) apoU n TTpayuaTiky Tapoxr) LTTopei va
ToIkiAel avdAoya e T OUOKEUN, TNV aKpiBela Tou peTpNTA Kai TNV Utrapén Siappons TG auvoeons g
owAvwaong. Zuviotaral n mpayuarooinon eAEyxwv mapakoAolBnong e mapoxns Kai arairouvral
PUBICEIS TOU POBHETPOU.

AEITOYPTIAZ MEPIBAAAONTIKA OPIA: -18 ° C éwg + 50 ° C

AMOOGHKEYZHZ MEPIBAAAONTIKA OPIA: -40° C ¢éwg + 60 ° C

YNO OPOYZ:
Zarkd payvntikod medio 3,0 Tesla i Aiydtepo
Xwpikn kAion oTa 3000 gauss/ek. | AlydTepo

D w o
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SISTEMA CPAP MONOUS

DESCRIZIONE:

Il dispositivo Mercury Flow-Safe Il EZ Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) & un ausilio respiratorio
progettato per l'impiego con mascherina facciale, nebulizzatore e dispositivo di immissione per aumentare la
pressione nei polmoni del paziente durante la somministrazione del trattamento con aerosol.

DESCRIZIONE:

- Raccordo per tubo ossigeno standard

- Collegamento al paziente ISO 5356-1 - innesto conico femmina da 15mm e innesto conico maschio da 22mm
- Connessione nebulizzatore innesto conico femmina da 18mm e innesto conico maschio da 22mm

INDICAZIONI PER L'USO:
Il dispositivo Mercury Flow-Safe Il EZ CPAP & progettato per fornire CPAP per la respirazione spontanea dei
pazienti in ospedale e in ambiente pre-ospedaliero.

AVVERTENZE:

- Vietato fumare o usare attrezzature che producono scintille nei pressi del dispositivo, fiamme aperte, olio o altri
agenti chimici infiammabili.

- 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.

AVVISI
La legge (USA) limita per questo dispositivo la vendita o I'ordine da parte di un medico.

- Non pulire, immergere in acqua, sciacquare o sterilizzare.

- IIriutilizzo di questo dispositivo potrebbe comportare il rischio di contaminazione incrociata e le prestazioni del
dispositivo potrebbero non essere garantite.

- Incaso di percentuale di flusso inadeguato dalla fonte di ossigeno, basta rimuovere il dispositivo e attivare
ossigeno supplementare come da protocollo.

- Usare il Flow-Safe con dispositivi di flusso non compensati a pressione di non ritorno, potrebbe influire sul
flusso in litri del gas immesso. Controllare sempre la pressione del CPAP fornito sul relativo manometro.

- L'attivazione o la disattivazione di un nebulizzatore put influire sulla pressione del CPAP fornito. Controllare
sempre la pressione del CPAP col manometro.

- Possono essere necessari flussimetri in grado di fornire fino a 25 LPM per far funzionare il dispositivo CPAP e
il nebulizzatore in contemporanea.

- L'impiego di un nebulizzatore diverso da quello in dotazione pud compromettere la prestazione.

- II'presente dispositivo & assemblato con componenti in PVC che includono bassi livelli di ftalato come indicato.
Cio va tenuto in i ione prima del di bambini, donne in gravidanza o allattamento.

CONTROINDICAZIONI
Arresto respiratorio

- Perdita di conoscenza

- Shock cardiogeno

- Pneumotorace

- Anomalie facciali

- Trauma facciale
Ostruzione delle vie respiratorie

ISTRUZIONI PER L'USO:

. Collegare il raccordo per tubo dell' O, alla fonte di gas.

2, Posizionare in sicurezza la maschera facciale sul volto del paziente utilizzando il fissaggio per il capo.

3. Con il nebulizzatore in posizione SPENTO (Figura 1), aumentare gradualmente il flusso di gas a 6 0 8 LPM.
Controllare se la maschera sia ben posta sul volto del paziente e vedere se i sono perdite dai raccordi del dispositivo.

4. Regolare il flussimetro fino ad ottenere la pressione desiderata. Si rende necessario arrivare ad un flusso di
12 - 14 LPM Pressione del CPAP di 8,5 - 10 cm H,0.

5. Non superare i 30 LPM.

6. Monitorare il SaO, del paziente usando il pulsossimetro.

7. Per attivare il nebulizzatore, ruotare la manopola in posizione ACCESO (Figura 2).

8. Se necessario, regolare di nuovo il per ottenere la p del CPAP desi Py
essere necessari fino a 25 LPM.

9. Smaltire secondo il protocollo dellimpianto.

Figura 2

MISURAZIONE DELLA PRESSIONE:

- Il'limitatore di pressione limita la pressione massima del CPAP a 25 cm H,0 @ 25 LPM.
- Non superare il limite di pressione del manometro (25 cm H,0).

- Precisione del manometro + 3 cm H,O fino a 15 cm H,0 e + 5 cm H,0 oltre 15 cm H,0.

SPECIFICICHE:
Linee guida campione per la preparazione del dosaggio RX D

IMPOSTAZIONE FLUSSIMETRO LIMIN 14~15 28~24
PRESSIONE CPAP CM H,0 4~5 9~10

FLUSSO MASSIMO ATTRAVERSO EZFLOW 6L/min 10 Limin

RENDIMENTO 12mllora 16 mlora

RX (MG/ORA) 5 10 15 20 5 10 15 20
Durata del trattamento (ore) 112012121 |2|1[15]1]|15[1[15]1]15

Medicazione @ 5mg/ml(ml) (1|2 |2|4|3|6|4(8]|1[15/2|3|3|45/4 |6

Soluzione fisiologica (ml)*  [11]22]|10(20| 9 (18| 8 |16|15| 22 |14 [21]13]| 20|12 [18

* Arrotondato al ml successivo

ESEMPIO:
Per fornlre 10 mg/ora di 5 mg/ml di medmazmne a 10 I/min; 1,5 ore di durata: Mettere 3 ml di
+21 mldi nel serbatoio del nebulizzatore e far funzionare per 1,5 ore.

AWVISO: Il rendimento elencato é un valore p nominale, il effettivo puo variare a
seconda del dispositivo, della precisione del flussimetro, e della presenza di perdite nei raccordi del tubo.
Sono consigliati controlli del rendimento e regolazioni del flussimetro, qualora fossero necessarie.

TEMPERATURA DI ESERCIZIO: da -18° C a +50° C
TEMPERATURA DI STOCCAGGIO: da -40° C a +60° C
COMPATIBILITA RM:

Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o inferiore
Gradiente spaziale di 3000 gauss / cm o inferiore

@ w e

Singolo paziente -  Dispositivo
uso multiplo medico condmonal
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CPAP-SYSTEM FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVELSE:

Innretningen Mercury Flow-Safe Il EZ Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) er en pustehjelp som er
beregnet & brukes sammen med en ansil forstever og g 1gsenhet for & heve trykket i pasientens
lunger samtidig som man leverer medisinering i aerosolform

TILKOBLINGER:

- Standard oksygentubenippel

- Pasienttilkobling ISO 5356-1 - 15mm tilkobling hunn og 22mm tilkobling han
- Forstgverforbindelse 18mm tilkobling hun og 22mm tilkobling han

INDIKASJONER FOR BRUK:
Innretningen Mercury Flow-Safe || EZ CPAP er laget for & tilby CPAP til spontant pustende pasienter i sykehus og
presykehusmilja.

ADVARSLER:

- IKkke tillat reyking eller bruk enheten neert gnistdannende utstyr, apen flamme, olje eller andre brannfarlige
kiemikalier.

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

FORSIKTIG
I henhold til faderal (USA) lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller pa ordre fra lege

- |kke rengjor, blatlegg, skyll eller steriliser

- Gjenbruk av denne enheten kan utgjere en risiko for krysskontaminering og enheten vil kanskje ikke virke som
forutsatt.

- ltilfelle ugnsket stremningshastighet fra oksygenkilde, bare fiern enheten og sett pa ekstra oksygen per
protokoll device and place on supplemental oxygen per protocol.

- Bruk av Flow-Safe uten returtrykkompenserende flytinnretninger kan pavirke input gassliterflyt. Kontroller alltid
levert CPAP trykk med manometer.

- Akt g og av kan pavirke levert CPAP trykk. Kontroller alltid CPAP trykk med manometer.

- Strgmningsmalere som kan levere opp til 25 LPM kan kreves for & operere bade CPAP enhet og forstaver samtidig.

- Bruk av enhver annen forstever enn den medfelgende kan pavirke ytelsen.

- Denne enheten inneholder PVC-komponenter med lave nivéer av en ftalat som angitt. Dette ma tas i betraktning
ved behandling av barn, eller gravide eller ammende kvinner.

KONTRAINDIKASJONER
Respirasjonsstans

- Bevisstlgshet

- Kardiogent sjokk

- Pneumotoraks

- Ansiktsanomaliteter

- Ansiktstrauma
Luftveisobstruksjon

BRUKSANVISNING

. Forbind O, slangenippel til gasskllde

. Plasser ansil sikkert pa hode med hodebandene.

. Med forsteveren i AV posisjon (Figur 1), okes gasstremmen langsomt til 6 eller 8 LPM. Sjekk at ansiktsmasken
passer til pasienten og sjekk enheten for lekkasjer.

. Juster stremningsmaleren til ensket trykk er oppnadd. Flyt pa 12 - 14 LPM er ngdvendig for & oppna et CPAP

trykk pa 8,5 - 10 cm H,0.

Ma ikke overstige 30 LPM.

. Pasient SaO, bar overvakes med et pulsoksymeter.

For & aktivere forstaveren, roter knappen til PA posisjon (Figur 2).

Juster om nedvendig stramningsmaleren for & oppna ensket CPAP trykk. Opp til 25 LPM kan vaere ngdvendig.

. Avhendes i henhold til virksomhetens rutiner.

(XY
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Figur 1 Figur 2

MALING AV TRYKK:

- Trykkavlastning begrenser maksimalt CPAP trykk til 25 cm H,0 @ 25 LPM.

- Ikke overskrid trykkgrensen til manometeret (25 cm H,0).

- Manometer ngyaktighet + 3 cm H,0 opp til 15 cm H,0 og + 5 cm H,0 over 15 cm H,0.

SPESIFIKASJONER:
Proveretningslinjer for forberedt RX dosering

STROMNINGSMALERINNSTILLING LIMIN 14~15 2~24
CPAPTRYKK CMH,0 4~5 9~10
STROMNING GJENNOM EZFLOW MAKS 6 Limin 10Umin
PRODUKSJONSYTELSE 12mlifime 16 mifime
RX (MG/TIME) 5 10 15 20 5 10 | 15 20

Behandlingsvarighet (timer) Tl2(112]12)1]2]|1|15[1 |15 1[15/1|15

Medisinering @ 5mg/ml (ml) 112(2|4|3|6|4(8|1[15{2]|3|3(45[4]|6
Saltopplesning (ml)* 11122(10{20| 9 (18] 8 |16|15( 22 (14 |21]|13|20(12 |18

* Avrundet til naermeste ml

EKSEMPEL:
For a levere 10 mg/time med 5 mg/ml medikament ved 10 I/min; 1,5 timers varighet: Plasser 3 ml
medisinering + 21 ml saltvann i forsteverreservoaret og kjor i 1,5 timer.

FORSIKTIG: Den oppfarte produksjonsytelsen er bare nommell fakusk produksjon kan variere
avhengig av enhet, str 9 og I 1ger. O g av
produksjon og stremnil j inger kan vaere nadvendig.

GRENSER, BRUKSMILJ@: -18 til +50 °C

GRENSER, LAGRINGSMILJ@: -40 til +60 °C

MR CONDISJONAL:

Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla.

Romlig gradient av 3000 gauss / cm eller mindre
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SYSTEM CPAP DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

OPIS:

Urzadzenie Mercury Flow-Safe Il EZ Continious Positive Airway Pressure (CPAP) jest urzadzeniem pomagajacym w
oddychaniu i nalezy go uzywac wraz z maska, oraz ja gaz, aby podnies¢ cisnienie
w ptucach pacjenta, ktéremu podawane sg leki w formie aerozolu.

PODLACZENIE:

- Standardowa ztgczka do rurki z tienem
- Podiaczenie pacjenta ISO 5356-1 — koricowka 15mm dla kobiety, a 22mm dla mezczyzny
- Podiaczenie rozpylacza koricéwka 18mm dla kobiety, a 22mm dla mezczyzny

ZASTOSOWANIE:
Zadaniem urzadzenia Mercury Flow-Safe Il EZ CPAP .jest utrzymywanie statego dodatniego cisnienia w drogach
oddechowych u samodzielnie oddychajgcych pacjentéw w szpitalu lub przd przyjeciem do szpitala.

OSTRZEZENIE:

- Zabronione jest palenie w poblizu urzadzenia, a takze uzywanie urzadzenia w poblizu: sprzetu iskrzacego,
otwartego ognia, paliwa oraz innych fatwopalnych materiatéw.

- Okazdym powaznym incydencie dotyczacym produktu nalezy powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe.

UWAGI
Prawo federalne w USA pozwala na sprzedaz urzadzenia tylko przez lub na zaméwienie lekarza.

- Urzadzenia nie nalezy czyscic, namaczac plukac Iub sterelizowac.

- Ponowne uzyae stwarza ryzyko wzajemneg ia, ponadto
Z przeznaczeniem.

- W przypadku niepozadanego przeptywu ze zrédta tienu, nalezy odtaczy¢ urzadzenie i podigczy¢ dodatkowy
tlen zgodnie z protokotem.

- Stosowanie urzadzen Flow-Safe z kompensacja przeptywu dla braku ci$nienia wstecznego moze mie¢ wplyw
na warto$¢ przeptywu gazu. Nalezy zawsze sprawdzi¢ na manometrze cisnienie podawane dla CPAP.

- Aktywacja lub dezaktywacja nebulizatora moze wptywaé na ci$nienie dostarczanego CPAP. Nalezy zawsze
sprawdzac cisnienie CPAP manometrem.

- Do jednoczesnego stosowania urzadzenia CPAP i nebulizatora moze by¢ wymagany ci$nieniomierz
dostarczajacy do 25 litréw na minute.

- Stosowanie nebulizatora innego niz zatgczony moze wplywac na dziatanie urzadzenia.

- To urzadzenie zawiera komponenty PVC, ktore zawieraja wskazane niskie poziomy ftalanow. Nalezy rozwazy¢
to, czy zastosowac je w leczeniu dzieci, kobiet w cigzy lub kobiet karmigcych piersia.

PRZECIWWSKAZANIA
Zatrzymanie oddechut

- Brak przytomnosci

- Wstrzas kardiogenny

- Odma

- Znieksztatcenia twarzy

- Uraz twarzy
Niedrozno$¢ drég oddechowych

SPOSOB UZYCIA:
. Podigcz ztgczke rurki z tlenem do doplywu gazu.
2. Ostroznie zat6z maske na twarzy pacjenta uzywajac specjalnego nagtowia.
3. Gdy nebulizator jest WYLACZONY (rys. 1) powoli zwigksz przeplyw gazu do 6-8 litréw na minute. Sprawdz dopasowanie
maski do twarzy oraz upewnij sig, ze urzadzenie nie przecieka.
. Wyreguluj ci$nieniomuierz, aby uzyskac rzadene cisnienie. Aby osiggnaé cisnienie CPAP 8,5-10cm H,0
wymagany jest przeptyw 12-14 litréw na metr.
. Nie nalezy przekraczac 30 litréw na minute.
. Nalezy sprawdza¢ saturacjg u pacjenta za pomoca pulsoksymetru.
. Aby wigczyc nebulizator przekre¢ pokreto do pozycji WE. (rys. 2).
. Jesli zajdzie taka potrzeba wyreguluj przeptywomierz, aby uzyska¢ wymagane cisnienie CPAP (do 25 litréw na minute).
. Utylizowaé zgodnie z protokotem obiektu.

ie moze wtedy dziata¢ niezgodnie
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POMIAR CISNIENIA:

- Limit przeplywu cinienia — maksymalne cignienie CPAP do 25cm H,0 @ 25 litréw na minute.

- Nie nalezy przekraczac limitu ci$nienia na manometrze (25cm H,0).

- Doktadno$¢ manometru + 3 cm H,0 do 15 cm H,0 oraz + 5 cm H,0 ponad 15 cm H,0.
DANE TECHNICZNE:

Przyktadowe przygotowanie dozowania RX

USTAWIENIE PRZEPLYWOMIERZALIMIN 14~15 2~2%
CISNIENIE CPAP CMH,0 4~5 9~10
PRZEPLYW PRZEZ EZFLOW MAX 6lmin 10Umin
WYDAINOSC 12 mligodz. 16 mligodz.

RX (MG/GODZ.) 5 [ 10] 15 2]s 10 | 15 | 20

Dlugo$¢ trwania zabiegu (godz.) 1Tl2(12]12)1|2[1]|15[1 |15 1[15 1|15

Lek@5mgimi(m) | 1]|2[2|4|3|6[4]|8]|1|15/2]3]|3]45[4 |6

Salina (mi)* 11122(10{20| 9 (18] 8 |16| 15|22 [14|21|13| 20|12 |18

* Zaookraglone do najblizszej wartosci w ml

PRZYKLAD:
Aby dostarczy¢ 10mg/godz. 5mg/ml leku przy 10I/min; Czas trwania 1,5 godz.: umiesci¢ 3ml leku
+ 21 ml saliny w pojemniku nebulizatora i podawac przez 1,5 godz.

UWAGA: Wspomnlana wydajnusc jest /edyme warto$cia symboliczng, rzeczywista wydajno$¢ moze sie
rézni¢ w i od ur i przeplywomierza oraz przeciekbw wystepujacych przy
podifgczeniu. Zaleca sig kontro!owanle wydajno$ci przeptywu i dostosowanie przeptywomierza.
OGRANICZENIA $RODOWISKOWE EKSPLOATACJI: -18 ° C do + 50 ° C
OGRANICZENIA SRODOWISKOWE PRZECHOWYWANIA: -40°Cdo +60°C
BEZPIECZNY W BADANIU MR:

Statyczne pole magnetyczne 3,0 Tesli lub mniejsze

Gradient przestrzenny 3000 gausséw/cm lub mniejszy
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SISTEMA DE CPAP DESCARTAVEL

DESCRIGAO:

O dispositivo de press&o positiva continua nas vias aéreas (CPAP) Flow-Safe Il EZ da Mercury é uma ajuda respiratoria
para utilizar com uma mascara facial, nebulizador e um dispositivo de fornecimento de gés, a fim de aumentar a pressao
nos pulmdes do paciente e enquanto fornece medicagéo sob a forma de aerosol.

LIGAGOES:

- Niple standard para tubo de oxigénio

- Ligagéo do paciente ISO 5356-1 - conector fémea de 15mm e conector macho de 22mm
- Ligagéo do nebulizador - conector fémea de 18mm e conector macho de 22mm

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
O dispositivo de CPAP Flow-Safe Il EZ da Mercury serve para fomecer presséo positiva continua nas vias aéreas
(CPAP) a pacientes no hospital € num ambiente pré-hospitalar que respirem espontaneamente.

AVISOS
Nao é permitido fumar junto da unidade nem utiliza-la perto de equipamentos que produzam faiscas, de chamas
abertas, de 6leo ou de outros quimicos inflamaveis.

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

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

- Néo limpe, ensope, enxague nem esterilize.

- Areutilizagao deste dispositivo pode causar risco de contaminagao cruzada e o dispositivo pode n3o ter o
desempenho esperado.

- Naeventualidade de a taxa de fluxo da fonte de oxigénio ser insuficiente, retire simplesmente o dispositivo e adicione
oxigénio suplementar de acordo com o protocolo.

- O uso do Flow-Safe com dispositivos de fluxo compensados sem pressao anterior pode afetar o fluxo de entrada do
gas. Verifique sempre a pressdo CPAP fornecida no manémetro.

- Aativagdo ou desativagdo do nebulizador podera afetar a pressao CPAP fornecida. Verifique sempre a pressdo
CPAP com o manémetro.

- Fluxémetros capazes de fornecer até 25 LPM podem ser necessarios para operar simultaneamente o dispositivo
CPAP e o nebulizador.

- Usar qualquer nebulizador, que nao o fornecido, pode prejudicar o desempenho.

- Este dispositivo & montado com componentes de PVC com baixos niveis de flatalo, como indicado. Isto deve ser
considerado quando tratando criangas, mulheres gravidas ou lactantes.

CONTRAINDICA(}OES
Paragem Respiratéria

- Estado Inconsciente

- Choque Cardiogénico

- Pneumotérax

- Deformagdes Faciais

- Trauma Facial
ObstrugZo da via respiratoria

INSTRU(;OES DE UTILIZA(;AO

. Ligue o niple do tubo de O, & fonte de gés.

. Coloque a mascara facial de forma segura no rosto do paciente, utilizando o0 amés de cabega.

. Com o nebulizador na posigao DESLIGADO (Figura 1), aumente lentamente o fluxo de gas para 6 ou 8 LPM.
Verifique se a mascara esta ajustada ao paciente e se as ligagdes do dispositivo tém fugas.

. Regule o fluxdmetro até obter a pressao pretendida. Um fluxo de 12 - 14 LPM é necessario para alcangar a pressao
CPAP de 8,5 - 10 cm H,0.

. N&o exceda os 30 LPM.

. A Sa0, do paciente deve ser monitorizada através de um oximetro de dedo.

. Para ativar o nebulizador rode o botao para a posigao LIGADO (Figura 2).

. Se necessario, reajuste o fluxémetro para obter a pressdo CPAP desejada. Podem ser necessarios até 25 LPM.

. Descarte de acordo com o protocolo da instalagéo.
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Figura 2

MEDICAO DA PRESSAO:

- Limites de alivio de presséo da pressdo CPAP méxima para 25 cm H,0 a 25 LPM.

- Na&o exceder o limite de pressdo do manémetro (25 cm H,0).

- Precisdo do manémetro + 3 cm H,0 até 15 cm H,0 e + 5 cm H,0 superior a 15 cm H,0.

ESPECIFICAGOES:
Diretrizes Exemplificativas para a Preparagao da Dosagem RX.

CONFIGURAGAO DO FLUXGMETRO LIMIN 14~15 23~24
PRESSAO DO CPAP CM H,0 4~5 9~10
FLUXO MAXIMO ATRAVES DO EZFLOW 6 Limin 10 Limin
SAIDA 12 miihora 16 mi/hora
RX (MG/HORA) 5 | 10| 15] 2|5 10 |15 | 20

Duragéo do Tratamento (horas) 1120112121 |2|1[15]1[15]1|15]1 [1,5

Medicagéo a 5mg/ml (ml) 1224364 |8|1|15[2|3[3([45/4 (6

Salino (ml)* 11122(10|20| 9 (18] 8 [16]15( 22 (14 |21 (13| 20(12 |18

* Valor arredondado para o ml mais préximo

EXEMPLO:

Fornecimento de 10 mg/hora de 5 mg/ml de medicagao a 10 L/min; Duragdo de 1,5 horas e meia:

Coloque 3 ml de medicagéo + 21 ml de Salino no reservatério do nebulizador durante 1,5 horas e meia.

ATENGAO: O valor de saida listado é apenas valor nominal; a saida real pode variar dependendo do
dispositivo, exatiddo do fluxémetro e a existéncia de fugas na ligagdo dos tubos. E recomendado verificar
os valores de saida e podera ser necessario ajustar o fluxémetro.

LIMITES AMBIENTAIS DE OPERAGAO: -18°Ca+50°C

LIMITES AMBIENTAIS DE ARMAZENAMENTO: -40°Ca+60°C

MR CONDICIONAL:

Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou inferior

Gradiente espacial de 3000 gauss/cm ou inferior
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JEDNOKRATNI CPAP SISTEM

OPIS:

Mercury Flow-Safe || EZ uredaj za pomoc¢ pri disanju zasnovan na principu kontinuiranog pozitivnog
pritiska (CPAP) predviden je za upotrebu sa maskom za lice, nebulizatorom i uredajem za dopremanje
gasa sa ciliem podizanja pritiska u plu¢ima pacijenta tokom isporuke medikamenta u aerosolu.

PRIKLJUCCI:

- Standardni nastavak za cev za kiseonik

- Prikljugak za pacijenta ISO 5356-1 — 15 mm Zenski konus i 22 mm muski konus
- Prikljugak za nebulizator, 18 mm Zenski konus i 22 mm muski konus

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:
Mercury Flow-Safe Il EZ CPAP uredaj je predviden za obezbedivanje CPAP pacijentima koji spontano
disu u bolnickom i predbolni¢kom okruZenju.

UPOZORENJA:

- Nije dozvoljeno pusenje ili upotreba uredaja u blizini opreme koja varnici, otvorenog plamena, ulja i
drugih zapaljivih hemikalija.

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

MERE OPREZA:
Federalni zakon (SAD) zabranjuje prodaju ovog uredaja od strane ili po nalogu lekara.

- Nemojte Cistiti, potapati, ispirati niti sterilisati ovaj uredaj.

Ponovna upotreba ovog uredaja predstavija opasnost od unakrsne kontaminacije i uredaj mozda nece

raditi kako je predvideno.

U slucaju neZeljene brzine protoka iz izvora kiseonika, jednostavno uklonite uredaj i postavite ga na

dodatni izvor kiseonika u skladu sa protokolom.

- Upotreba Flow-Safe uredaja sa uredajima za protok bez kompenzacije povratnog pritiska moze uticati
na litarski protok ulaznog gasa. Uvek proverite isporu¢eni CPAP pritisak na manometru.

- Aktiviranje ili deaktiviranje nebulizatora moZze uticati na isporu¢eni CPAP pritisak. Uvek proverite
CPAP pritisak na manometru.

- Zaistovremeni rad CPAP uredaja i nebulizatora mogu biti potrebni meraci protoka sa kojima se mogu

isporuciti protoci gasa do 25 Lit/min.

Upotreba bilo kojih nebulizatora osim preporu¢enih moze uticati na performansu ovog uredaja.

- Ovaj uredaj je sastavljen od PVC komponenti sa niskim sadrzajem fialata kao 3to je naznaceno, $to
treba uzeti u obzir prilikom tretmana dece, trudnica ili dojilja.

KONTRAINDIKACIJE
Zastoj disanja

- Nesvesno stanje

- Kardiogeni $ok

- Pneumotoraks

Anomalije lica

Povrede lica

Opstrukcija disajnih puteva

UPUTSTVA ZA UPOTREBU:

. Prikljugite nastavak cevi za kiseonik na izvor O, .

. Udobno pri¢vrstite masku za lice na pacijenta pomoéu remena za glavu.

. Sa nebulizatorom u polozaju OFF (SI. 1), polako povecavajte protok gasa na 6 ili 8 Lit/min. Proverite
da nema curenja gasa iz maske i prikljucaka uredaja.

. PodeSavajte mera¢ protoka dok se ne postigne Zeljeni pritisak. Potreban je protok od 12 - 14 Lit/min

da bi se dostigao CPAP pritisak od 8,5 - 10 cm H,0.

Ne prekoracujte vrednost protoka od 30 Lit/min.

. Sa0, pacijenta treba pratiti pomocu pulsnog oksimetra.

. Da biste aktivirali nebulizator, okrenite dugme u poloZaj ON (Sl. 2).

. Po potrebi ponovo podesite mera¢ protoka da bi se postigao Zeljeni CPAP pritisak. MoZe biti potreban

protok do 25 Lit/min.

. OdloZiti u skladu s protokolom postrojenja.
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MERENJE PRITISKA:

- Rasterecenjem pritiska ograni¢ava se CPAP pritisak na 25 cm H,O @ 25 Lit/min.
- Ne prekoracujte granicu pritiska za manometar (25 cm H,0).

- Preciznost manometra + 3 cm Hy0O do 15 cm HyO i £ 5 cm Hy0 iznad 15 cm H,0.

SPECIFIKACIJE:
Primer uputstva za pripremu doziranja prepisanog medikamenta (Rx)

POSTAVKA MERACA PROTOKA LIMIN 14-~15 23~24
CPAP PRITISAK CM H,0 4~5 9~10
PROTOK KROZ EZFLOW MAX 6 L/min 10 L/min
1ZLAZ 12 mL/hour 16 mL/hour

RX(MGH) | 5 10 15 20 5 10 | 15 20
1|[15(1(15|1 |15

Trajanje tretmana (h)
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Medikament @ 5mg/mL (mL) 2(3|3|45/4 (6

Fizioloski rastvor (mL)* (11|22 10(20| 9 (18| 8 |16|15| 22 |14 [21]13]| 20|12 (18

* ZaokruZene vrednosti, mL

PRIMER:

Za isporuku protoka 10 mg/h koncentracije medikamenta od 5 mg/mL sa protokom od 10 L/min;
potrebno trajanje terapije 1,5 h: Postavite 3 mL medikamenta + 21 mL fizioloSkog rastvora u
rezervoar nebulizatora i izvodite terapiju u trajanju od 1,5 h.

OPREZ: Navedene vrednosti izlaza su samo nominalne vrednosti. Stvarni izlaz moZe varirati u
zavisnosti od uredaja, tacnosti meraca protoka i prisustva curenja u priklju¢ku cevi. Preporucuju se
provere izlaza i moZda ¢e bili potrebna pode$avanja meraca protoka.

RADNA OKOLINA GRANICANJA: -18° C to +50° C

SKLADISTENJE OKOLISNA OGRANICENJA: -40° C to +60° C

MR USLOVNO:

Stati¢ko magnetno polje od 3,0 Tesla ili manje

Prostorni gradijent od 3000 gauss/cm ili manje
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SISTEMA DE PRESION RESPIRATORIA EZ
POSITIVA CONTINUA (CPAP) DESECHABLE

DESCRIPCION:
El dispositivo de Presion Respiratoria Positiva Continua (CPAP) Mercury Flow-Safe Il EZ es una ayuda respiratoria indicada
para ser utilizada con facial, y un disp suministrador de gas para elevar la presion en los
pulmones del paciente se mientras esta administrando medicacion aerosolizada.
CONEXIONES:

- Boquilla para tubo de oxigeno estandar
- Conexion del paciente ISO 5356-1 - Conector hembra cénico de 15 mm y conector macho cénico de 22 mm
- Conexion del nebulizador hembra cénico de 18 mm y macho cénico de 22 mm

INSTRUCCIONES DE USO:
El dispositivo de presion respiratoria positiva continua (CPAP) Mercury Flow-Safe Il EZ esta indicado para proporcionar
presion respiratoria positiva continua a pacientes que respiran espontaneamente en el hospital y en el entorno pre-hospitalario.

ADVERTENCIAS:

- No permita fumar ni el uso de la unidad cerca de equipo que genere chispas, llamas abiertas, aceite u otras sustancias
quimicas inflamables.

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

PRECAUCIONES
Las leyes federales (EE.UU) restringen la venta de este dispositivo por médicos o por prescripcion médica.

- No limpie, remoje, enjuague ni esterilice.

- Lareutilizacién de este dispositivo puede conllevar el riesgo de contaminacion cruzada y que el dispositivo no funcione
como estaba previsto.

- Enelcaso de una velocidad de flujo indeseable de la fuente de oxigeno, simplemente retire el aparato y coloque
oxigeno suplementario segdn protocolo.

- Eluso del sistema Flow-Safe con dispositivos de flujo compensado sin contrapresion puede afectar el flujo de litros de
gas de entrada. Verifique siempre en el mandmetro la presion respiratoria positiva continua (CPAP) suministrada.

- Laactivacién o desactivacion del nebulizador puede afectar la presion de la presion respiratoria continua CPAP
suministrada. Verifique siempre en el manémetro la presion de la presion respiratoria positiva continua (CPAP).

- Flujémetro capaz de suministrar hasta 25 LPM puede necesitar utilizar simultaneamente el dispositivo de presion
respiratoria positiva continua (CPAP) y el nebulizador.

- Enla utilizacion de cualquier otro nebulizador que el provisto puede afectar el rendimiento.

- Este dispositivo se monta usando componentes de PVC que contienen bajos niveles de ftalatos como se indica.
Cuidado al usar para el tratamiento de nifios o mujeres embarazadas o lactantes.

CONTRAINDICACIONES
Parada respiratoria

- Pérdida de la consciencia

- Chogque cardiégeno

- Neumotérax

- Anomalias faciales

- Traumatismo facial
Obstruccion de las vias aéreas

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Conecte la boquilla del tubo de O, a la fuente de gas.

. Fije bien la mascarilla a la cara del paciente utilizando el amés para la cabeza.

. Con el nebulizador en APAGADO (Figura 1) aumente lentamente el flujo de gas a 6 u 8 LPM. Compruebe el ajuste de
la mascara al paciente y las conexiones del aparato para ver si hay fugas.

. Ajuste el flujometro hasta obtener la presion deseada. Se requiere el flujo de 12 - 14 LPM para alcanzar la presion
CPAP de 8,5 - 10 cm H,0.

. No supere los 30 LPM.

. Debe monitorizarse el valor Sa0, del paciente mediante un pulsioximetro.

Para activar el nebulizador debe rotarse el mando a la posicion ENCENDIDO ver (Figura 2).

Si es necesario reajuste el flojometro para obtener la presion de la presion respiratoria continua CPAP deseada. Hasta

25 LPM puede ser requerido.

. Deséchelo de acuerdo con el protocolo de la instalacion.

ENEEXENY

o oo
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Figura 1 Figura 2

MEDICION DE LA PRESION:
El alivio de la presion limita la presion de la presion respiratoria continua CPAP méxima a 25 cm
H,0 @ 25 LPM.
- No sobrepase el limite de presién del manémetro (25 cm H,0).
- Precisién del manémetro + 3 cm H,0 hasta 15 cm H,0 y + 5 cm H,0 sobre 15 cm H,0.
ESPECIFICACIONES:
Guias de ejemplo para la preparacion de la dosificacion RX (Receta)

CONFIGURACION DEL FLUJOMETRO LIMIN 14~15 23~24
[PRESION DE LA PRESION RESPIRATORIA CONTINUA CPAP CM Hy0 4~5 9~10
FLUJO A TRAVEZ DEL EZFLOW MAX 6 L/min 10 L/min
SALIDA 12 mlhora 16 mLihora
RX (RECETA) (MG/HORA) 5 0] 15 [ 20 |5 10 [15 | 20

Duracién del tratamiento (horas) 112012012121 ]15]1 151 [15[1 [15

Medicacion @ 5mg/mL (mL) 12243 ]|6 4|81 |15]2]3 [3]45]|4 (6

Suero fisiologico (mL)* 11122(10|20| 9 (188 |16 [15 [22 [14 |21 [13 |20 |12 |18

* Redondeado al mL més cercano

EJEMPLO:

Para administrar 10 mg/hora de 5 mg/mL medicacién a 10 L/min; Duracién 1,5 Hora: colocar 3 mL de
medicacion + 21 mL de suero fisiolégico adentro del deposito del nebulizador y operarlo por

1,5 hora.

PRECAUCION La sa//da indicada es un valor nommal solamente, Ia sallda real puede variar

b del o, de la d del fluj oydela de fugas en las
conexiones de los tubos. Seguimientos y revisiones son r y ajustes del flujo 0 pueden
ser necesarios.

LiMITES EN ENTORNO DE FUNCIONAMIENTO: -18°Ca +50° C
LIMITES EN ENTORNO DE ALMACENAMIENTO: -40°Ca+60°C
RM CONDICIONAL:

Campo magnético estatico de 3,0 Teslas o menos
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm o0 menos
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CPAP FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING:

Mercury Flow-Safe Il EZ Continuous Positive Airway Pressure (CPAP)-system &r ett andnings-
hjalpmedel fér anvandning med ansiktsmask, nebulisator och gasenhet for att 6ka trycket i patentens
lungor och levererar lakemedel i aerosol-form.

ANSLUTNINGAR:

- Standard-nippel for syrgasslang

- Patient-anslutning ISO 5356-1 - 15mm avsmalnande hona och 22mm avsmalnande hanne
- Nebulisator-anslutning 18mm avsmalnande hona och 22mm avsmalnande hanne

INDIKATION FOR ANVANDNING:
Mercury Flow-Safe Il EZ CPAP-systemet ar avsett for att ge CPAP till patienter pa sjukhus och i
ambulanser som kan andas pa egen hand.

VARNING
Tillat inte rékning och anvand inte néra gnistalstrande utrustning, 6ppen laga, olja eller andra
lattanténdliga kemikalier.

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

OBSERVERA
Enligt Amerikansk lag far denna enhet endast saljas av lakare eller pa recept av lakare.

- Rengor, blotlagg, skalj eller sterilisera inte.

- Ateranvéndning av denna enhet leder till risk fér korskontaminering och det kan handa att enheten
inte fungerar som den ska.

- Vid odnskat fléde fran syrgaskéllan, ta bort enheten och anvénd extra syrgas enligt protokoll.

- Anvandning av Flow-Safe med kompenserande flddesanordning utan mottryck kan paverka
gasflodet. Verifiera alltid CPAP-trycket med manometer.

- Pasattning och avsténgning av nebulisator kan paverka det levererade CPAP-trycket. Verifiera alltid
CPAP-trycket med manometer.

- Flodesmatare som kan leverera upp till 25 LPM kan kravas vid samtidig anvandning av CPAP-
systemet och nebulisatorn.

- Anvandning av en nebulisator annan @n den medskickade kan paverka effekten.

- Denna apparat ar sammansatt med PVC-komponenter som innehaller en I&g niva av ftalater sasom
angivet. Forsiktighet skall anvandas nar barn eller gravida eller mj6lkgivande kvinnor behandlas.

KONTRAINDIKATIONER
Andningsstillestand

- Medvetsléshet

- Kardiogenchock

- Pneumothorax

- Ansiktsavvikelser

- Ansiktstrauma
Blockering i luftvagarna

BRUKSANVISNING

. Anslut syrgasslangens nippel till syrgaskallan.

. Placera ansiktsmasken pa patientens ansikte och sékra med huvudselen.

. Med nebulisatorn i AV-lage (figur 1) 6ka gasflodet langsamt till 6 eller 8 LPM. Kontrollera att
ansiktsmasken passar patienten och att anslutningarna inte lacker.

. Justera flodesmetern tills 6nskat tryck uppnas. Ett flode pa 12 - 14 LPM kravs for att na ett CPAP-

tryck pa 8,5 — 10 cm H,0.

Overstig inte 30 LPM.

. Patientens SaO, bér 6vervakas med en pulsoximeter.

. Rotera knappen till PA-laget (figur 2) for att aktivera nebulisatorn.

Om noédvandigt, justera flodesmataren for att uppna dnskat CPAP-tryck. Upp till 25 LPM kan kravas.

. Anvand enligt lokalt protokoll.

A O
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MATNING AV TRYCK:

- Tryckavlastning begrénsar CPAP-trycket till 25 cm H,0 vid 25 LPM.

- Overskrid inte manometerns tryckgréns (25 cm H,0).

- Manometerns noggrannhet + 3 cm H,0 upp till 15 cm H,0 och + 5 cm H,0 6ver 15 cm H,0.

SPECIFIKATIONER:
Exempel pa riktlinjer for forberedning av dosering

FLODESMATARINSTALLNING LIMIN 14~15 23~24
CPAP-TRYCK CM H,0 4~5 9~10
MAXIMALT FLODE GENOM EZFLOW 6 imin 10 Umin
OUTPUT 12 mitimme 16 mitimme
RECEPT (MG/TIMME) 5 | 10| 15] 2|5 10 [ 15 | 20

Behandlingstid (timmar) 112012121 |2]1|15]1]|15[1]15 1|15

Medicinering vid 5mg/ml (ml) 1122|143 |6|4|8[1[15(2|3]|3|45/4 |6

Saltiésning (ml)* 11]122(10{20| 9 (18| 8 |16|15| 22 {14 |21|13| 20|12 |18

* Avrundat till ndrmaste ml

EXEMPEL:
For att leverera 10 mg/timme av lakemedel pa 5 mg/mli vid 10 Umin; 7,5 timmes varaktighet: Placera 3 ml Iakemedel
+ 21 ml saltlsning i nebulisatoms behallare och kér under 1,5 timmar.

OBSERVERA Listat resultat &r endast nommel!t vérde, faktiskt resultat kan variera beroende pa enhet,
nogg. och om ldcker. Uppfdljningskontroller av resultat

rekc och fi6 en kan behdvas justeras.

OMGIVNINGSBEGRI::\NSNINGAR VID ANVANDNING: -18° C till +50° C

OMGIVNINGSBEGRANSNINGAR VID FORVARING: -40° C fill +60° C

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

TANIM:

Mercury Flow-Safe Il EZ Siirekli Pozitif Havayolu Basing (CPAP) cihazi, aerosol halindeki ilaci verirken hastanin
akcigerlerindeki basinci yiikseltmek igin bir yliz maskesi, nebulizatér ve gaz tedarik cihazi ile kullaniimak tzere
tasarlanmig bir solunum cihazidir.

BAGLANTILAR:

- Standart oksijen boru nipeli

- Hasta baglantisi ISO 5356-1 - 15mm konik disi ve 22mm konik erkek
- Nebulizator baglantist 18mm konik disi ve 22mm konik erkek

KULLANIM ENDIKASYONLARI:
Mercury Flow-Safe Il EZ Siirekli Pozitif Havayolu Basing (CPAP) cihazi, hastane ve hastane éncesi ortamda
kendiliginden nefes alabilen hastalara Strekli Pozitif Havayolu Basinci saglamak amaciyla hazirlanmistir.

UYARILAR:

- Kivileim gikaran ekipmanlar, agik ates, yag veya diger yanici kimyasallarin yaninda sigara icilmesine izin vermeyin
ve dniteyi kullanmayin.

- Uriinle baglantili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay imalatgiya ve kullanicinin ve / veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

DIKKAT:

- Federal Yasalar (ABD), bu cihazin hekim tarafindan veya emriyle satisinin yaplimasini kisitlamaktadir.

- Temizlemeyin, islatmayin, durulamayin ya da sterilize etmeyin.

- Cihazin yeniden kullanimi, ¢apraz kontaminasyon riski olusturabilir ve cihaz, gerektigi sekilde calismayabilir.

- Oksijen kaynagindan istenmeyen bir akis hizi olmasi durumunda, sadece cihazi sokiin ve her protokol igin
destek oksijeni saglayin.

- Geri basing telafisiz cihazlar ile Akis-Giivenliginin kullanimi, giris gazi litre akisini etkileyebilir. Alinan CPAP
basinci her zaman manometre iizerinde dogrulayin.

- Nebulizatoriin etkinlestiriimesi veya devreden gikariimasi, alinan CPAP basincini etkileyebilir. CPAP basinci
her zaman manometre ile dogrulayin.

- 25LPM kadar tasiyabilen akis lgerlerin ayni anda hem CPAP cihazi hem de nebiilizatori calistirmasi
gerekebilir.

- Tedarik edilen haricinde baska bir nebiilizatoriin kullaniimasi performans! etkileyebilir.

- Cihaz, belirtildigi gibi diistik seviyelerde ftalat iceren PVC bilesenlerden olusur. Cocuklar veya hamile ya da
emziren kadinlarin tedavisinde dikkat edilmelidir.

KONTRENDIKASYON LAR:
Solunumun durmasi

- Biling kapall

- Kardiyojenik sok

- Pnémotoraks

- Yiiz anomalileri

- Yiz travmasl
Hava Yolu Tikanikligi

KULLANIM TALIMATLARI:

. O, hortumu nipelini gaz kaynagina baglayin.

2. Bas kayisini kullanarak maskeyi hastanin yiiziine emniyetli bir sekilde takin.

3. Nebulizatér KAPALI konumda (Sekil 1) iken gaz akisini yavasca 6 veya 8 LPM'ye artirin. Maskenin hastanin
yuziine tam olarak oturdugundan ve cihaz baglantilarinda higbir sizinti olmadigindan emin olun.

4. lIstenilen basing elde edilinceye kadar akis 6lceri ayarlayin. 8,5 - 10 cm H,O CPAP basincina ulasmak igin
12 - 14 LPM akis gereklidir.

5. 30 LPM'iagmayin.

6. Hasta Sa0,'i bir pals oksimetresi kullanilarak izlenmelidir.

7. Nebulizatori etkinlestirmek igin, kolu ACIK konumuna getirin (Sekil 2).

8. Gerekirse, istenen CPAP basincini elde etmek igin akis dlgeri tekrar ayarlayin. 25 LPM'ye kadar gerekli olabilir.

9. Tesis protokoliine gére atin.

Sekil 2
BASING OLGUMU:

- Basing tahliyesi, maksimum CPAP basincini 25 cm H,0 @ 25 LPM ile sinirlar.
- Manometre basing siniri (25 cm H,0) asmayin.
- 15.cm H,0 Uzerinden 15 cm H,0 ve + 5 cm H,O'e kadar + 3 cm H,0O manometre hassasiyeti.

OZELLIKLER:
RX Dozu Hazirlama Ornek Yénergeleri

AKIM OLGER AYARI L/ DK 14~15 23~24
CPAP BASINCI CM H,0 4~5 9~10
EZFLOW UZERINDEN AKIS MAKS. 6L/dak 10 L/ dak
CIKIS 12 mL / saat 16 mL / saat
RX (MG / SAAT) 5 10 15 20 5 10 15 20

Tedavi Stiresi (saat) Tl2f12(1]2|1]2[1]{15]1 [15]1[15]1 [1.5

llag Tedavisi @ SmgimL (mL) [ 1] 2| 2|4 |3|6|4|8]|1[15]2|3|3]45|4 |6
salin(mLy* | 11|22|10[20 o [18] 8 |16{15] 22|14 [21[13[ 20[12 |18

* En yakin mL'ye yuvarlanir

ORNEK:
10 L / dakikada 5 mg / ml ilaci 10 mg / saatte vermek igin; 71,5 saat sire: Nebulizatér haznesine
3 mlilag + 21 mL tuz koyun ve 1,5 saat boyunca galistirin.

DIKKAT: Listelenen ¢ikis sadece nominal degerdir; asil ikis, aygit, akim 6lgerin dogrulugu ve boru
baglantilarindaki sizintiya baglidir. Takip ¢ikis kontrollerini yapiimasi 6nerilir ve akim Slger ayarlamalari
gerekli olabilir.

CALISMA CEVRE LIMITLERI -18°Cila+50°C

DEPOLAMA GEVRE LIMITLERI: -40° Cila+60°C

MR KOSULLU:

Statik manyetik alan 3,0 Tesla veya daha az

Uzaysal gradyan 3000 gauss/cm veya daha az
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