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Disposable BiLevel CPAP System

DESCRIPTION:

The Mercury Medical Flow-Safe 11°+ device is a respiratory aid intended for use with a
facemask or advanced airway and gas supplying device to elevate pressure in the
patient’s lungs. The level of airway pressure delivered to the respiratory system may be
set to increase during inspiration and decrease during expiration.

CONNECTIONS:
- Standard oxygen tubing nipple
- Patient connection ISO 5356-1 — 15mm taper female and 22mm taper male

INDICATIONS FOR USE:

The Mercury Medical Flow-Safe |1+ device is intended to provide CPAP or BiLevel
CPAP pressures to spontaneously breathing patients in the hospital, surgery center 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.

- Do not attempt to disinfect any part of this device. 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 or guidelines for other accepted
procedures.

- Use of Flow-Safe I+ device with non-back pressure compensated flow devices may
affect input gas liter flow.

- Do not use with a vented mask or mask with anti-asphyxia valve. Recommend
use with Mercury Medical straight port full face deluxe mask.

- Device not intended for long term use.

- If device becomes damaged, soiled or occluded, discard the device.

- Never wait to begin CPAP or BiLevel CPAP therapy. If a Flow-Safe I+ system is not
immediately available, cannot be used effectively or in the event of an undesirable
performance, follow your department protocol or guidelines for other accepted
procedures.

- To be used only by clinicians who have been trained in BiLevel/CPAP therapy.

- Adjusting input flow rate will affect CPAP and IPAP/EPAP pressures. ALWAYS verify
CPAP and IPAP/EPAP pressures with manometer.

- 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.

- Listed values are nominal only. Actual results may vary on device and accuracy of
the flowmeter.

- This device is not intended to be used as a transport ventilator, and is not intended
for life support.

- Patient SaO, should be monitored using a pulse oximeter.

- Patient EtCO, should be monitored using capnography.

- Use in CPAP mode if used in conjunction with a nebulizer.

Recommend therapy should be started in the default CPAP mode.

CONTRAINDICATIONS
Respiratory Arrest

- Unconscious

- Cardiogenic Shock

- Pneumothorax

- Facial Anomalies

- Facial Trauma
Airway Obstruction

DIRECTIONS FOR PROVIDING CPAP:
Ensure device is set in CPAP mode-Green switch is set to CPAP
(See Figure 1).

(en)

1. Connect O, tubing nipple to gas source. Turn on gas source.

2. Secure the face mask snugly to patient’s face using head harness.

3. Slowly increase gas flow to 6 - 8 LPM. Check mask fit to patient and device
connections for leaks.

4. 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.

DIRECTIONS FOR PROVIDING BILEVEL:

Ensure device is set in BiLevel mode by rotating the Green switch

to the BiLevel setting (See Figure 2).

1. Connect O, tubing nipple to gas source. Turn on gas source.

2. Secure the face mask snugly to patient’s face using head harness.

3. Slowly increase gas flow to reach approximately 8 cm H,O IPAP. This is the
minimum IPAP pressure required for device to function properly in the BiLevel
mode. Check mask fit to patient and device connections for leaks.

a. Adjust the flowmeter until desired IPAP pressure is obtained. Flow of 17 LPM
is required to reach maximum IPAP pressure of 12 - 13 cm H,0.
b. To decrease EPAP pressure rotate EPAP knob counterclockwise. To increase
EPAP pressure rotate EPAP knob clockwise. (See Figure 3).
4. Effective mask seal is required for device to shift into EPAP mode from IPAP mode.

Figure 1.

MEASURING PRESSURE:

- Internal pressure relief valve 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,O up to 15 cm H,0 and +/- 5 cm H,0 over 15 cm
H,0.

MR Conditional: Static magnetic field of 3.0 Tesla or less

Spatial Gradient of 3000 gauss/cm or less
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Dualt CPAP-system til engangsbrug
BESKRIVELSE:

Mercury Medical Flow-Safe 11°+ er et apparat til vejrtraekningshjeelp, der er udviklet til at
blive brugt med en ansigtsmaske eller avanceret Iufttilfersel samt en gasforsyningsenhed
for at haeve trykket i patientens lunger. Niveauet for luftvejstryk som andedreetssystemet
forsynes med kan indstilles til at stige ved indanding og reduceres ved udanding.

TILSLUTNINGER:
- Standardnippel til iltslanger
- Tilslutning til patient ISO 5356-1 - 15mm konisk hun og 22mm konisk han

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE:

Mercury Medical Flow-Safe Il+ er et apparat, der er beregnet til at yde CPAP- eller dualt
CPAP-tryk til spontant andende patienter pa sygehuse, operationsklinikker og i
medicinske miljger forud for indleeggelse.

ADVARSLER
Rygning eller brug af enheden i naerheden af gnistdannende udstyr, aben ild, olie
eller andre breendbare kemikalier er ikke tilladt.

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

FORHOLDSREGLER
| henhold til amerikansk lov méa dette produkt kun saelges af, eller pa anvisning fra,
en lege.

- Undga at rengere udstyret eller foretage ibladsaetning, skylning eller sterilisering
med henblik pa genbrug.

- Undga at forsege at desinficere denne enheds dele. Genbrug af denne enhed kan
udgere en risiko for krydskontaminering, og enheden preesterer maske heller ikke
efter hensigten.

- ltilfeelde af en ugnsket tilstramningshastighed fra iltkilden, fierner du blot enheden,
og tilslutter supplerende ilt i henhold til protokollen eller retningslinjerne for andre
accepterede procedurer.

- Anvendelsen af Flow-Safe |+ sammen med enheder med trykkompenseret
tilstremning uden tilbagelab kan pavirke gassens tilstremningshastighed.

- Maikke anvendes med en ventileret maske eller maske med en anti-asfyksiventil.
Anbefales anvendt med en Mercury Medical Deluxe helmaske med direkte tilslutning.

- Enheden er ikke beregnet til lzengerevarende anvendelse.

- Hvis enheden bliver beskadiget, snavset eller tilstoppet, skal den kasseres.

- Vent aldrig med at starte CPAP- eller dualt CPAP-terapi. Hvis et Flowsafe I+ system
ikke er umiddelbart tilgeengeligt, ikke kan anvendes effektivt eller i tilfeelde af
ugnsket ydeevne, folg da protokollen for din afdeling eller retningslinjerne for andre
accepterede procedurer.

- Ma kun anvendes af klinikere, der er blevet uddannet i dual/CPAP-terapi.

- Justering af tilstremningshastigheden vil pavirke trykket, som CPAP og IPAP/EPAP
(Inspiratory Positive Airway Pressure/Expiratory Positive Airway Pressure) yder.
Serg altid for at kontrollere CPAP- og IPAP/EPAP-trykket med et manometer.

- Denne enhed er bestar af PVC-komponenter, der, som angivet, indeholder meget fa
phthalater. Anvendelse af apparatet pa bern eller gravide eller ammende kvinder
bor finde sted med omtanke.

- De angivne veerdier er kun nominelle. De faktiske resultater kan variere fra enhed til
enhed og afhaengig af, hvor ngjagtig gennemstremningsmaleren er.

- Denne enhed er ikke beregnet til at blive anvendt som mobilt &ndedreetshjeelp, og er

ikke beregnet som en respirator.

Patienter med SaO, skal overvages ved hjeelp af et puls-oximeter.

Patienter med EtCO, skal overvages ved hjeelp af kapnografi.

Anvendes i CPAP-tilstand, hvis den anvendes sammen med en forstever.

Anbefalet terapi ber startes i standard CPAP-tilstand.

KONTRAINDIKATIONER:
Andedraetsstop
Bevidstlgshed

Kardiogent shock
Pneumothorax

Facial abnormiteter
Ansigtstraumer

Blokering af luftvejene

DIRBRUGSANVISNING FOR ANVENDELSE AF CPAP:
Sorg for, at enheden er indstillet til CPAP - den grenne kontakt er
indstillet pa CPAP (se figur 1).

(da)

1. Tilslut iltslangens nippel til gaskilden. Teend for gaskilden.

2. Serg for at ansigtsmasken slutter teet om patientens ansigt ved hjeelp af hovedremmen.

3. Forgg langsomt gasstremmen til 6 - 8 liter/min. Kontrollér, at masken passer til
patienten samt at der ikke er lzekager i enhedens tilslutningsslanger.

4. Justér gennemstremningsmaleren indtil det snskede tryk er opnaet. Der kraeves en

tilstremning pa 12-14 liter/min. for at opna et CPAP-tryk pa 8,5 - 10 cm. H,0.

BRUGSANVISNING FOR ANVENDELSE AF DUALT CPAP:
Sorg for, at enheden er indstillet til dualt CPAP-tilstand ved at dreje
den grenne kontakt over pa dualt CPAP (se figur 2).
Tilslut iltslangens nippel til gaskilden. Tzend for gaskilden.
2. Serg for at ansigtsmasken slutter taet om patlentens ansigt ved hjzelp af hovedremmen.
3. Forag langsomt gasstrgmmen for at opna 8 cm. . Dette er det minimale
IPAP-tryk, der kraeves for at enheden fungerer korrekt i dual indstilling. Kontrollér, at
masken passer til patienten samt at der ikke er laekager i enhedens tilslutningsslanger.
a. Justér gennemstmmningsméleren indtil det enskede IPAP tryk er opnéet.
Der kraves en tilstramning pa 17 liter/min. for at opna et CPAP-tryk pa 12 -
13 cm. H,0.
b. Forat regucere EPAP-trykket drejes EPAP-knappen mod uret. For at age
EPAP-trykket drejes EPAP-knappen med uret. (Se figur 3).
4. Det er ngdvendigt, at masken slutter helt teet for at enheden kan skifte fra IPAP-
tilstand til EPAP-tilstand.

MALING AF TRYK:
Den indvendig twkaﬂastmngsvennl begreenser det maksimale CPAP-tryk til 25 cm.
H,0 @ 25 liter/min.

- Undga at overskride manometerets trykgreense (25 cm H,0).

- Manometerngjagtighed +/- 3 cm. H,0 op til 15 cm. H,0 og +/- 5 cm. H,0 over
15 cm Hy0.

Kan anvendes sammen med MR

under folgende forhold: Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre
Rumgradient pa 3000 gauss/cm eller mindre
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BiLevel CPAP-systeem
BESCHRIJVING:

Het Mercury Medical Flow-Safe 11°+ apparaat is een ademhalingshulpmiddel bedoeld
voor gebruik met een gezichtsmasker of een geavanceerd apparaat voor het leveren
van lucht en gas onder verhoogde druk in de longen van een patiént. Het
luchtdrukniveau dat wordt afgegeven aan het ademhalingssysteem kan worden
ingesteld om toe te nemen tijdens inademing en af te nemen tijdens uitademing.

AANSLUITINGEN:
- Standaardnippel voor zuurstofslang
- Aansluiting op patiént via ISO 5356-1 - 15mm punt vrouwelijk en 22mm punt mannelijk

GEBRUIKSINDICATIE:

Het Mercury Medical Flow-Safe I+ apparaat is bedoeld om CPAP of BiLevel CPAP-druk
te verschaffen aan zelf ademende patiénten in het ziekenhuis, chirurgiecentrum en in
een eerstehulpafdeling.

WAARSCHUWINGEN:

- Verbied roken of het gebruik van de unit in de buurt van vonkende apparatuur, open
vuur, olie of andere brandbare chemicalién.

- 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 Amerikaanse Federale wet bepaalt dat dit apparaat uitsluitend aan of door een
arts mag worden verkocht.

- Niet reinigen, onderdompelen, spoelen of steriliseren.

- Probeer niet om delen van dit apparaat te desinfecteren. Hergebruik van dit
apparaat kan een risico op kruisbesmetting vormen en het apparaat zal mogelijk
niet werken zoals bedoeld.

- Verwijder in het geval van een ongewenste stroomsnelheid vanuit de zuurstofbron
eenvoudig het apparaat en zorg voor aanvullende zuurstof volgens het protocol of
richtlijnen voor andere geaccepteerde procedures.

- Gebruik van het Flow-Safe I+ apparaat met stroomapparaten zonder
tegendrukcompensatie kan de stroomsnelheid van het invoergas beinvioeden.

- Niet gebruiken met een geventileerd masker of een masker met een
anti-verstikkingsklep. Aanbevolen om te gebruiken met het Mercury Medical
straight port volledige gezicht deluxe masker.

- Het apparaat is niet bedoeld voor langdurig gebruik.

- Als het apparaat beschadigd, vervuild of verstopt raakt, gebruik het apparaat dan
niet meer.

- Wacht nooit met beginnen met CPAP- of BiLevel CPAP-therapie. Als een Flow-Safe
11+ systeem niet direct beschikbaar is, niet effectief gebruikt kan worden of in het
geval en ongewenste werking, volg dan het protocol van uw afdeling of de richtlijnen
voor andere geaccepteerde procedures.

- Mag alleen worden gebruikt door artsen die getraind zijn in BiLevel/CPAP-therapie.

- Het bijstellen van de invoerstroomsnelheid zal de CPAP- en IPAP/EPAP-druk
beinvioeden. Controleer ALTIJD de CPAP- en IPAP/EPAP-druk met een manometer.

- Ditapparaat is geassembleerd met pvc-componenten, die lage concentraties van
een ftalaat bevatten, zoals aangegeven. Houd hier rekening mee bij het behandelen
van kinderen of zwangere of zogende vrouwen.

- Aangegeven waarden zijn nominale waarden. Werkelijke waarden kunnen variéren
per apparaat en de nauwkeurigheid van de stroommeter.

- Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik als een transportbeademingsapparaat en
het is niet bedoeld voor levensondersteuning.

- De Sa0, van de patiént moet worden gecontroleerd met een pulsoximeter.

- De EtCO, van de patiént moet worden gecontroleerd met behulp van capnografie.

- Gebruik in CPAP-modus als het gebruikt wordt in combinatie met een vernevelaar.

- Aanbevolen therapie moet worden gestart in de standaard CPAP-modus.

CONTRA-INDICATIES:
Ademhalingsstilstand
Bewusteloosheid
Cardiogene shock
Klaplong

Afwijkingen van het gezn:hl
Trauma van het gezicht
Luchtwegobstructie

AANWIJZINGEN VOOR HET LEVEREN VAN CPAP:
Zorg dat het apparaat is mgesteld op CPAP-modus - De groene
sct wordt ir op CPAP (zie afbeelding 1).
1. Sluit de nippel van de 0O,-slang aan op de gasbron. Zet de gasbron aan.
2. Zet het gezichtsmasker goed op het gezicht van de patiént met behulp van
het hoofdharnas.
3. Verhoog langzaam de gasstroom tot 6 - 8 LPM. Controleer of het masker de patiént
4

goed past en of de aansluitingen van het apparaat niet lekken.
Stel de stroommeter bij tot de gewenste druk wordt verkregen. Een stroom van 12 -
14 LPM is vereist om een CPAP-druk van 8,5 - 10 cm H,0 te verkrijgen.

AANWIJZINGEN VOOR HET LEVEREN VAN BILEVEL:

Zorg dat het apparaat is ingesteld op BiLevel-modus door de groene

schakelaar te draaien naar BiLevel-i mstellmg (zie afbeelding 2).

1. Sluit de nippel van de O,-slang aan op de gasbron. Zet de gasbron aan.

2. Zet het gezichtsmasker goed op het gezicht van de patiént met behulp van
het hoofdharnas.

3. Verhoog langzaam de gasstroom om ongeveer 8 cm H,O IPAP te bereiken. Dit is de
minimale IPAP-druk die vereist is om het apparaat correct te laten functioneren in de
BiLevel-modus. Controleer of het masker de patiént goed past en of de
aansluitingen van het apparaat niet lekken.

a. Stel de stroommeter bij tot de gewenste IPAP-druk is verkregen. Een stroom van
17 LPM is vereist om een maximale IPAP-druk van 12 - 13 cm H,0 te bereiken.

b. Draai om de EPAP-druk te verlagen de EPAP-knop tegen de klok in. Draai om
de EPEP-druk te verhogen de EPAP-knop met de klok mee. (zie afbeelding 3).

4. Effectieve afdichting van het masker is vereist om het apparaat vanuit de IPAP-
modus te verschuiven in de EPAP-modus.

Afbeelding 1.

METEN VAN DE DRUK:
De overdrukventiel voor de interne druk beperkt de maximale CPAP-druk tot 25 cm
H,O0 @ 25 LPM.

- Zorg dat de maximale druk van de manometer (25 cm H20) niet wordt overschreden.

- Nauwkeurigheid van de manometer+/- 3 cm H,O tot 15 cm H,0 en +/- 5 cm H,0O
over 15 cm Hy0.

MR onder voorbehoud:
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Kertakayttdinen BiLevel CPAP —Jarjestel

KUVAUS:

Mercury Medical Flow-Safe I1°+ -laite on hengityksen apulaite, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi kasvomaskin tai hengitystie- ja kaasusyéttolaitteen kanssa nostamaan
potilaan keuhkojen painetta. Hengityselimistdon syotetyn paineen taso voidaan asettaa
nousemaan sisadnhengityksen ja laskemaan uloshengityksen aikana.

LITANNAT:
- Vakio happiletkun nippa
- Potilasliitantd ISO 5356-1 — 15 mm:n kapeneva naaras ja 22 mm kapeneva uros

KAYTTOTARKOITUS:

Mercury Medical Flow-Safe II+ -laite on tarkoitettu tarjoamaan CPAP- tai BiLevel CPAP -
paineet spontaanisti hengittéville potilaille sairaala-, klinikka- ja sairaalavaihetta
edeltdvassa ymparistossa.

VAROITUKSET
Tupakointi tai laitteen kaytto kipindivien laitteiden, avotulen, éljyn tai muiden helposti
syttyvien kemikaalien I&hella ei ole sallittu.

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

VAROTOIMET:

- Yhdysvaltaln liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakari tai

akarin maarayksesta.

puhdista, liota, huuhtele tai steriloi.

- Al yrita desinfioida mitaan laitteen osaa. Laitteen uudelleenkaytté voi aiheuttaa
ristikontaminaation, eiké laite ehké toimi tarkoitetulla tavalla.

- Jos happilahteen virtausnopeus ei ole sopiva, irrota vain laite ja anna lisahappea
protokollan tai muiden hyvaksyttyjen toimintaohjeiden mukaisesti.

- Flow-Safe II+ -laitteen kaytto sellaisten laitteiden kanssa, joissa vastapainetta ei ole
kompensoitu, voi aiheuttaa syGttokaasun I|travu13uksen

- Ala kayta venttiilimaskilla tai maskilla, jossa on antiasfy iili. Suosil 1
kaytettavaksi suoraporttisen Mercury Medical kokokasvomaskln kanssa.

- Laite ei ole tarkoitettu pitkaaikaiseen kaytt6o

- Jos laite vaurioituu, likaantuu tai tukkeutuu, havita laite.

- Ala koskaan odota CPAP- tai BiLevel CPAP -hoidon aloittamista. Jos Flow-Safe |1+
-jarjestelmaa ei heti ole kaytettavissa, sita ei voi kdyttaa tehokkaasti tai jos se ei
toimi toivotulla tavalla, noudata osastosi protokollaa tai toimintaohjeita muille
hyvaksytyille toimenpiteille.

- Vain sellaisten Kliinikoiden k: n, jotka ovat saaneet BiLevel/CPAP-terapiakoulutuksen.

- Syéttovirtausnopeuden saato vaikuttaa CPAP- ja IPAP/EPAP-paineisiin. Tarkista
AINA CPAP- ja IPAP/EPAP-paineet painemittarilla.

- Tama laite on koottu PVC-komponenteista, jotka siséltavat iimoituksen mukaisia,
alhaisia ftalaattitasoja. Tama tulee huomioida hoidettaessa lapsia, raskaana olevia
tai imettavia naisia.

- Luetellut arvot ovat vain nimellisid. Todelliset tulokset voivat vaihdella laitteen ja
virtausmittarin tarkkuuden mukaan.

- Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kuljetuksen aikaisena hengityskoneena eika
elintoimintojen yllapitoon.

- Potilaan SaO,-tasoa on seurattava pulssioksimetrilaitteella.

- Potilaan EtCO,-tasoa on seurattava kapnografialla.

- Kayta CPAP-tilassa, jos laitetta ei kdytetd sumuttimen yhteydessa.

Hoidon aloittamista suositellaan CPAP-oletustilassa.

KONTRAINDIKAATIOT
Hengityksen pysahdys

- Tajuton

- Kardiogeeninen sokki

- limarinta

- Kasvojen rakennepoikkeama

- Kasvotrauma
limatie-este

OHJEET CPAP-HOIDON ANTAMISEEN:

Varmista, ettd laite on asetettu CPAP-tilaan, ja ettad vihredn kytkimen
asetus on CPAP (katso kuva 1).

1. Liitd O,-letkun nippa kaasuldhteeseen. Kaanna kaasuléhde paalle.

2. Varmista, ettd kasvomaski on tiukasti potilaan kasvoja vasten paavaljaita kaytettaessa.
3. Nosta hitaasti kaasun virtaukseksi 6-8 LPM. Tarkista maskin istuvuus potilaalle ja
4

laitteen liitannat vuotojen varalta.
Saada virtausmittaria, kunnes haluttu paine saavutetaan. 12-14 LPM:n virtaus
vaaditaan 8,5-10 cm H,0:n paineen saavuttamiseksi.

BILEVEL-TILAN ASETUS:
Varmista, ettd laite on asetettu BiLevel-tilaan kiertamalla vihredn
kytklmen asetukseksi BiLevel (katso kuva 2).
1. Liitd Op-letkun nippa kaasulahteeseen. Kaanna kaasulahde paalle.
2. Varmista, ettd kasvomaski on tiukasti potilaan kaqua vasten paavaljaita kaytettaessa.
3. Lisdé4 kaasun virtausta hitaasti saavuttaaksesi noin 8 cm H,O:n IPAP. Tama on
IPAP-vahimmaéispaine, joka vaaditaan laitteen oikeaan toimintaan BiLevel-tilassa.
Tarkista maskin istuvuus potilaalle ja laitteen liitdnnat vuotojen varalta.
a. Saada virtausmittaria, kunnes haluttu IPAP-paine saavutetaan. 17 LPM:n
virtaus vaaditaan 12-13 cm H,O:n IPAP-enimmaispaineen saavuttamiseksi.
b. Pienenna EPAP-pain i
EPAP-painetta kierta
4. Maskin tehokas tiiviys vaaditaan, jotta laite voi siirtya EPAP tilaan IPAP-tilasta.

MITTAUSPAINE:

- Siséinen paineen varoventtiili rajoittaa CPAP-enimmaéispaineeksi 25 cm H,O @ 25 LPM.

- Ala ylita painemittarin painerajaa (25 cm H,0).

- Painemittarin tarkkuus +/-3 cm H,O kun paine on enintdan 15 cm H,O ja +/- 5 cm
H,0 kun paine on yli 15 cm H,0.

MR-ehdollinen: Staattinen magneettinen kentta enintaan 3,0 teslaa

Spatiaalinen gradientti enintd&n 3 000 gauss/cm

@ AT & Rx
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Systéme CPAP bi- nlveaux1etab|e
DESCRIPTION :

L'appareil Flow-Safe 11°+ de Mercury Medical est une assistance respiratoire destinée a
étre utilisée avec un masque facial et un dispositif de fourniture d'air et de gaz pour
augmenter la pression dans les poumons du patient. Le niveau de pression des

voies respiratoires peut étre réglé pour augmenter pendant I'inspiration et diminuer
pendant I'expiration.

RACCORDS :

- Raccord de tubulure d'oxygéne standard

- Raccord au patient ISO 5356-1 — raccord conique femelle de 15 mm et raccord
conique male de 22 mm

INDICATIONS D’EMPLOI :

L'appareil Flow-Safe |1+ de Mercury Medical est destiné a fournir une ventilation en
pression positive continue ou bi-niveaux aux patients respirant spontanément, en
milieux hospitalier et préhospitalier ainsi qu’en salle d’opération.

MISES EN GARDE :
Il est interdit de fumer et d'utiliser 'appareil & proximité d’'un équipement produisant des
étincelles, d'une flamme nue, d’huile ou d’autres produits chimiques inflammables.

- Tout incident 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.

AVERTISSEMENTS
En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif est exclusivement
destiné a la vente par un médecin ou sur ordonnance médicale.

- Ne pas nettoyer, tremper, rincer ou stériliser.

- Ne pas tenter de désinfecter une quelconque partie de cet appareil. La réutilisation
de ce dispositif peut présenter un risque de contamination croisée et ne pas
fonctionner comme prévu.

- En cas de flux indésirable de la source d’oxygeéne, il suffit de retirer I'appareil et
d'administrer un apport d’oxygéne conformément au protocole ou aux instructions
pour d’autres procédures approuvées.

- Lutilisation de Flow-Safe I+ avec des dispositifs d’écoulement non compensé en
contre-pression peut affecter le débit de gaz d’entrée.

- Ne pas utiliser avec un masque ventilé ou un masque avec valve antiasphyxie.
Utilisation recommandée avec le masque facial de luxe & port droit de Mercury Medical

- Cetappareil n'est pas destiné a une utilisation a long terme.

- Jeter l'appareil si celui-ci est endommageé, souillé ou obstrué,.

- Ne jamais attendre pour commencer un traitement CPAP/bi-niveaux. Ne peut étre
utilisé efficacement en cas de non disponibilité immédiate d'un systeme Flow-Safe II+.
En cas de fonctionnement indésirable, suivre le prolocole ou les directives de votre
département pour les autres procedures approuvées.

- Utilisation réservée aux médecins ayant reu une formation de traitement
CPAP/bi-niveaux.

- Lajustement du débit d’entrée aura une incidence sur les pressions CPAP et
IPAP/EPAP (PIP/PEP). TOUJOURS vérifier les pressions CPAP et IPAP/EPAP avec
un manometre.

- Cetappareil est constitué de composants en PVC qui contiennent de faibles
concentrations de phtalate, comme indiqué. Il faut tenir compte de ce facteur lors du
traitement des enfants, des femmes enceintes ou allaitantes.

- Les valeurs indiquées sont nominales. Les résultats réels peuvent varier en fonction
de I'appareil et de la précision du débitmetre.

- Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé comme appareil de ventilation

transportable et n'est pas destiné au maintien des fonctions vitales.

La Sa0, du patient doit étre surveillée a 'aide d’un oxymétre de pouls.

L’EtCO, du patient doit étre surveillé par capnographie.

Utiliser en mode CPAP en cas d'association avec un nébuliseur.

Le traitement recommandé doit &tre amorcé en mode CPAP par défaut.

CONTRE-INDICATIONS :

Arrét respiratoire

Perte de connaissance

Choc cardiogénique

Pneumothorax

Anomalies faciales

Trauma facial

Obstruction des voies respiratoires

INSTRUCTIONS D’ADMINISTRATION D’UNE CPAP

Vérifier que I'a FPparell est réglé en mode CPAP - le bouton vert est
réglé sur CPAP. (Voir Figure 1).

1. Relier le raccord de la tubulure O, a la source de gaz. Allumer la source de gaz.
2. Bien fixer le masque au visage du patient a 'aide d'un harnais.

3. Augmenter lentement le débit du gaz de 6 a 8 I/min. Vérifier I'absence de fuite entre
4

le masque et le visage du patlenl ainsi qu'aux raccords de I'appareil.
Régler le débitmétre de sorte a obtenir la pression souhaitée. Un débit de 12 a 14 I/min
est nécessaire pour atteindre la pression CPAP maximale de 8,5 a 10 cm H,0.

INSTRUCTIONS D’ADMINISTRATION D’UNE BI-NIVEAUX

Régler le dispositif en mode BiLevel en tournant le bouton vert sur

reglage BiLevel (voir Figure 2).

Relier le raccord de la tubulure O, & la source de gaz. Allumer la source de gaz.
Bien fixer le masque au visage du patient a I'aide d'un harnais.

. Augmenter lentement le débit de gaz pour atteindre environ 8 cm H,O d'IPAP. Il
s'agit de la pression IPAP minimale requise pour que I'appareil fonctionne
correctement en mode BiLevel. Vérifier 'absence de fuite entre le masque et le
visage du patient ainsi qu'aux raccords de I'appareil.

a. Régler le débitmétre jusqu’a 'obtention de la pression d’IPAP souhaitée. Un
débit de 17 I/min est nécessaire pour atteindre une pression d’'IPAP maximale
de 12 - 13 cm H,0.

b. Pour diminuer la pression EPAP, tourner le bouton EPAP dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre. Pour augmenter la pression EPAP, tourner le
bouton EPAP dans le sens des aiguilles d’'une montre. (Voir Figure 3).

4. |l faut que le masque soit bien fixé pour que I'appareil passe du mode IPAP au

mode EPAP.

NP

Figure 1.

MESURE DE LA PRESSION :
Le décompresseur interne limite la pression CPAP maximale & 25 cm H,0 @ 25 I/min.
- Ne pas dépasser la limite de pression du manometre (25 cm H,0).
- Précision du manométre : + 3 cm H,0 jusqu'a 15 cm H,0 et + 5 cm H,0 au-dessus
de 15 cm H,0.

« MR conditionnel»
(str pour une résonnance magnétique) : Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou moins
Champ de gradient spatial de 3000 gauss/cm ou moins
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BiLevel CPAP-System zur
einmaligen Verwendung

Das Mercury Medical Flow-Safe 11°+ ist ein Beatmungsgerat, das zur Verwendung mit
einer Gesichtsmaske oder einer fortschrittlichen Atemwegshilfe und einem
Sauerstoffversorgungsgerét bestimmt ist, um den Druck in der Lunge des Patienten zu
erhdhen. Der dem Atmungssystem zugefiihrte Atemwegsdruck kann so eingestellt
werden, dass er wahrend der Einatmung ansteigt und wahrend der Ausatmung abnimmt.

ANSCHLUSSE:

Standard-Sauerstoffschlauchansatzstiick
Patientenanschluss ISO 5356-1 - 15 mm verjiingte Buchse und 22 mm
verjlngter Stecker

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Das Gerat Mercury Medical Flow-Safe |1+ ist fiir die Bereitstellung von CPAP- oder
BiLevel-CPAP-Druck fiir spontan atmende Patienten im Krankenhaus, in Chirurgischen
Zentren und im vorklinischen Umfeld vorgesehen.

WARNHINWEISE

Verwenden Sie das Gerét nicht in der Nahe von Funken erzeugenden Geraten,
offenen Flammen, Ol oder anderen entflammbaren Chemikalien.

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

VORSICHTSHINWEISE

Laut US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét nur durch oder auf
Anweisung eines Arztes verkauft werden.
Nicht reinigen, einweichen, spiilen oder sterilisieren.
Versuchen Sie nicht, Teile dieses Gerats zu desinfizieren. Die Wiederverwendung
dieses Gerats kann die Gefahr einer Kreuzkontamination mit sich bringen und das
Gerét konnte nicht wie vorgesehen funktionieren.
Im Fall einer unzulanglichen Flussrate der Sauerstoffquelle das Gerét einfach
entfernen und gemaf Protokoll oder Anwendungsrichtlinien fiir andere anerkannte
Verfahren auf der zusatzlichen Sauerstoffquelle platzieren.
Die Verwendung des Flow-Safe I+ mit nicht ruckdruckkompenslenen
Durchflussgeraten kann die Gaszufuhrflussrate (Liter) beeinflussen.
Nicht mit einer beliifteten Maske oder einer Maske mit Anti-Asphyxie-Ventil
verwenden. Empfohlen wird die Verwendung mit der Vollgesichtsmaske Mercury
Medical deLuxe.
Das Gerat ist nicht fur den Langzeitgebrauch bestimmt.
Wenn das Gerét beschadigt, verschmutzt oder verstopft ist, entsorgen Sie es.
Warten Sie niemals mit dem Beginn der CPAP- oder iLevel-CPAl -Therapie. Wenn
ein Flow-Safe II+ System nicht sofort verfligbar ist bzw. nicht effektiv oder aufgrund
unzureichender Leistung nicht eingesetzt werden kann, befolgen Sie |hr
Abteilungsprotokoll oder Richtlinien fiir andere akzeptierte Verfahren.
Darf nur von Arzten verwendet werden, die in der BiLevel/CPAP-Therapie
eschult wurden.
ie Einstellung des Eingangsdurchflusses wirkt sich auf den CPAP- und
IPAP/EPAP-Druck aus. IMMER CPAP- und IPAP/EPAP-Driicke mit einem
Manomet: erpriifen.
Dieses Gerat ist mit PVC-Komponenten bestlickt, die wie angegeben einen niedrigen
Phthalatgehalt aufweisen. Bei der Behandlung von Kindern bzw. schwangeren oder
stillenden Frauen sollte besondere Riicksicht genommen werden.
Die aufgefiuhrten Werte sind nur Nennwerte. Die tatsachlichen Ergebnisse kénnen je
nach Geréat und Genauigkeit des Durchflussmessers variieren.
Dieses Gerét ist nicht als Transportbeatmungsgerat und nicht zur
Lebenserhaltung gedacht.
Die Sauerstoffsattigung (Sa0,) des Patienten sollte mit einem Pulsoximeter
Uberwacht werden
Der EtCO; (COQ-GehaIt der Exspirationsluft des Patienten) sollte mittels
Kapnome?ne Uberwacht werden.
In Verbindung mit einem Vernebler im CPAP-Modus verwenden.
Es wird empfohlen, die Therapie im CPAP-Standardmodus einzuleiten.

KONTRAINDIKATIONEN

Atemstillstand
Bewusstlosigkeit
Kardiogener Schock
Pneumothorax
Gesichtsanomalien
Gesichtstrauma
Atemwegsobstruktion

ANWEISUNGEN FUR DIE BEREITSTELLUNG VON CPAP-BEATMUNG:
Stellen Sie sicher, dass das Gerat im CPAP-Modus eingestellt ist -
der griine Schalter ist auf CPAP eingestellt. (Siehe Abbildung 1).

EalN S

Oy-Schlauchansatzstiick an die Gasquelle anschlieften. Gasquelle einschalten.
Befestigen Sie die Gesichtsmaske mit einem Kopfgeschirr passend am Gesicht
des Patienten.

Den Gasfluss langsam auf 6-8 I/min erhdhen. Uberpriifen Sie den Sitz der Maske
am Patienten und am Gerét auf Undichtigkeiten.

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

ANWEISUNGEN FUR DIE BEREITSTELLUNG VON BILEVEL:
Stellen Sie sicher, dass sich das Gerét im BiLevel-Modus befindet,
indem Sie den griinen Schalter auf die BiLevel-Einstellung drehen
(slehe Abbildung 2).

2,
3.

Oy-Schlauchansatzstiick an die Gasquelle anschlieften. Gasquelle einschalten.
Befestigen Sie die Gesichtsmaske mit einem Kopfgeschirr passend am Gesicht

des Patienten.

Langsam den Gasfluss auf ca. 8 cm H,O IPAP erhéhen. Dies ist der minimale
IPAP-Druck, der erforderlich ist, damit éas Gerét im BiLevel-Modus ordnungsgemaf
funktioniert. Uberpriifen Sie den Sitz der Maske am Patienten und am Gerat auf
Undichtigkeiten.

a. Stellen Sie den Durchflussmesser ein, bis der gewlinschte IPAP-Druck
erreicht wird. Ein Durchfluss von 17 l/min ist erforderlich, um einen maximalen
IPAP-Druck von 12-13 cm H,0 zu erreichen.

b. Um den EPAP-Druck zu verringern, drehen Sie den EPAP-Knopf gegen den
Uhrzeigersinn. Um den EPAP-Druck zu erhdhen, drehen Sie den EPAP-Knopf
im Uhrzeigersinn. (Siehe Abbildung 3).

Damit das Gerat vom IPAP-Modus in den EPAP-Modus wechseln kann, ist eine
wirksame Maskendichtung erforderlich.

bbildung 2.

MESSDRUCK:

MR-Tauglichkeit:

Das interne Druckbegrenzungsventil begrenzt den maximalen CPAP-Druck auf 25 cm
H,0 @ 25 l/min.

Druckgrenze des Manometers (25 cm H,0) nicht tiberschreiten.
Manometergenauigkeit +/-3 cm H,0 bis 15 cm H,0 und +/- 5 cm H,0 Uber 15 cm H,0.
Statisches Magnetfeld von bis zu 3,0 Tesla

Réumliches Gefalle von bis zu 3000 Gauss/cm
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ZUotnua BiLevel CPAP piag xpnon
MEPIFPA®H:

H ouokeur Flow-Safe 1%+ Tng Mercury Medical amoteAei pia ouokeur) utroBorBnong Tng
QvaTvorig, TI0U TIPOOPIZETAN Vid XPAON HE HIa UAOKA KGAUYNG TIPOOWTTOU N TIPONYHEVO
QEPQYWYO Kl Jia GUOKEUT TIAPOXAG OEPIWV Yial TNV aUENON TG TTEaNg 0ToUg
TIVEUHOVEG ToU aoBEVOUG. MTTOpEITE val pUBHICETE TO ETTITTEDO TTIENG AEPAYWYWV TIOU
TIOPEXETAI 0TO 0UOTNHA QVATIVORG WOTE Va QUEAVETQI KATA TNV EIOTIVOR Kal Va PEIDVETAl
KATG TNV EKTIVON.

ZYNAEZEIZ:

- Tutmkég oUVEETHOG CWARVWONG 0§UYOVOU

- ZUvdeor) aoBevols ISO 5356-1 — 15 mm kwvikdg BnAUKGG Kal 22 mm KwvIKeg
APOEVIKOG GUVBETHOG

ENAEIZEIZ XPHZHX:

H ouokeur Flow-Safe 1%+ g Mercury Medical 1rpoopiCetai yia TV Trapoxn ouvexoug
6eTikng Trieang agpaywywy (CPAP) 1j guvexoug BETIKAG TTiEONG agpaywywy 6Uo oTadiwv
(BiLevel CPAP) og aoBeveig pe duvardtnra auBopunTnNG avarvorg 0€ VOTOKOUEIOKO,
XEIPOUPYIKO KAl TIPO-VOCOKOUEIOKS TTEPIBAAAOV.

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

- Mnv emTPETTETE TO KATIVIOWA 1 T XPrOT TNG CUOKEUNG KOVTA GE EEOTTAICUS TIOU
Trapdyel OTTVOrPES, KOVTA O yupuvn @AGya, EAaia f} GAAG EDPAEKTA XNHIK.

- OToi081{TToTE 00BAPG TTEPIOTATIKG TIPOKUWEI O OXEDT HE TN OUOKEUN TIPETTEN VX
QVOPEPETAI OTOV KATAOKEUOOTA KAl 0TV app6dia apxn Tou KPAtoug PEAOUG oo
oTToio BPICKETal O XPAOTNG Kai/f O AOBEVAG.

nPOQYI\A EIZ:

To OpooTroviako Aikaio (H.M.A.) Trepiopilel TNV TWANON autAg TNg oUoKeurg amé
10TPO 1} KATOTNIV EVIOANS 1TPOU.

- Mnv kaBapiCeTe, BUBICETE O UYPA, GETTAEVETE 1 OTTOOTEIPWVETE TN OUOKEUR.

- Mnv eTXeipnoeTe va amOAUPAVETE OTTOI0BATTOTE THAPG uum)? g ouokeung. H
ETTAVOANTITIKI XPAON QUTAG TNG CUOKEUNG UTTOPE VA TIPOKAAEDE KivEUVO
6|acmupoupzvng HOAUVONG Kl N GUCKEUN UTTOPET Va INV £Xel TNV TIPOOPIOEVN
amedoan.

- ZInV mepITTwon pn emBuunTAg TaxUTNTAG POMG aTd TNV TTNYr 0§UyOvou, aTTAd
QQAIPETTE TN CUOKEUN Kal XPNOILOTTOINOTE cuun)\%pu)paﬂko 0guyovo oUWV pE
O TIPWTOKOAAO 1] TIG 0BNYIES Yo GAAEG ATTOBEKTEG DIABIKAGIES

- Hxprion g ouokeurg Flow-Safe Il+ pe ouokeuég un uv‘norueplcng avaoTpoeng
TTEONG UTTOPET VO ETINPEAOE TN PON TOU EIOEPXOHEVOU AEPiOU.

- Mnv 10 XpnOIUOTIOIEITE pe PGOKA pe avoiyuaTa egaepiopol | pdoka pe BaABida
KaTd TNG ag@uiiag. ZuvioTaral g XPnon We Tn paoka deluxe TARPOUG TTPOCWTTOU
pe guBeia B0pa TG Mercury Medical.

- H ouokeun dev TTpoopiGeTal yia pakpoxpovia Xprion.

- EGv n ouoKeun kataoTpagei, AepwBei N @pAagel, ammoppiyTe .

- Moté pnv mepipévete va Gekivriael n Bepatreia CPAP 1y BiLevel CPAP. Av 1o ouoTnpa
Flow-Safe |1+ dev eival Gpeoa S106EaIU0, Sev UTTOPET Va XpnoipoTToinel
aTTOTEAEOHATIKA 1 Bev £xel TNV EMBUUNTY ATTO500T), AKOAOUBNOTE TO TIPWTEKOAO
TOU TUAUATOG 0ag ) TI OBNYIES Yia GANEG OTTOSEKTEG SIOBIKATIES.

- Na xpnmponomnm govo aTrd KAIVIKOUG 1aTPOUG TTOU XOUV EKTIOISEUTE! OTN
Beparreia BilLevel/C

- Hpubuion Tn%‘l axuTnTag Porig £106d0U Ba eTMPedoEl TG TETEIS IPAP/EPAP.
EmtaAn@evete MANTA Ti¢ méoeig CPAP kai IPAP/EPAP e TriegopeTpo.

- Aut n ouokeun eival £xel cuvappoAoynBei e egaptiparta PVC, Ta otoia TrEpIEXouV
XApNAG eTTieda @BAAIKOU £0TEPQ OTTWG UTTOBEIKVUETAI. Oa TTPETTEN VA AduBAveTal
uTroyn n xprion ot TTaidId A £yKUES 1) BNAGGOUOES YUVaIKEG.

- O1TIPéG TTOU TTAPATIBEVTaI EiVal HGVO OVOUAOTIKEG. Tal TIPAYATIKG aTToTEAETHOTA
UTTOpET Vol SIapEPOUV avaAoyd Lie T CUOKEUN KAl TNV KPIBEIN TOU pOOHETPOU.

- AU N GUCKEUR BEV TIPOOPICETaI YIT XPION WG AVENITTAPAS HETAPOPAG Kal BeV
TIPOOPICETAI YIO UTTOOTAPIEN (WG,

- ZuvioTaTal n TTapakoAouBnan Tou acBevolg pe Sa0, pe Xprion evog TTaApIKoU
o€UpETpOU.

- ZuvioTaral n TapakohouBnaon Tou agBevoug e EtCO, pe xprion Karvoypagiag.

- Xpnolpotroirate Tn ot Aeiroupyia CPAP edv XpnoipoTioleital o€ cuvuaopo
HE vK)c/\onomrn
H ouvioTwpevn Bepareia Ba TTPETEN va Eekiviioel 0TV TTpoeTmAeypévn AsiToupyia CPAP.

ANTENAEI—EIZ

AVOTTVEUTTIKI} QVaKOTT

AmwAeia aiobrjoewy

Kapdioyevrig katamAngia

TMveupoBuwpakag

AUGHOPQIEG TTPOCWTTOU

TpPAUUATIOHOG TIPOCWTTOU

ATIOPPAEN AVATIVEUOTIKWY 080V

OAHTIEZ MAPOXHZ CPAP:

AlaopalioTe 6TI N OUOKEUN £XEl PUBUIOTET O'TI‘L)\EITOUPVI(! CPAP -0

TmPdcIvog d1akeTrTng Bpioketal aTn Béon CPAP (BA. Eikéva 1).

1. ZuvdéoTe Tov 00VSEOHO owAvwong O, GTNV TMyH Tou agpiou. EvepyotroioTe Tnv

TNy Tou agpiou.

TTEPEWTTE TN PACKA KATA TETOIO TPOTIO, (OTE Va EQAPUOLEl ATIOAG OTO TIPOOWTTO

TOU 00BevOUg XPNOIHOTIOIVTAG TOV KEQAAODET.

3. AugroTe aTadIakd Tr por| aepiou aTa 6 - 8 LPM. EAEyETe TV Tipocappoyn Tg
UGgKag oTov 0gBEVN Kal TIG GUVGECEIG TG OUCKEURG VIO TUXOV SIapPOEG.

4. PuBpioTe To poOpETPO £wg GTOU MITEUXOET N €mMBUUNTY Triean. ATrauTeital pon 12 -
14 LPM yia va emteuxBei n mrieon CPAP Twv 8,5 - 10 cm H,0.

OAHTIIEZ MAPOXHZ BILEVEL: )
BeaiwOeite 611 N GUOKeUN £X£1 PUBLIOTETD o-rn )\EITOUBVIG BiLevel

Yupvwvrug ToV TTPACIVo SIaKOTITN 0Tn pUBUIoN CPAP (BA. Eikéva 2).
ZUuvdEaTe Tov oUvdEaHo owAfvwang O, oTnV TNy Tou aepiou. Evepyotroiate Ty
TIMyN Tou agpiou.

2. XTEPEWOTE Tr HAOKA KATA TETOIO TPOTIO, WOTE Va EQAPHOSEl ATTAAG OTO TTPOOWTTO
TOU 00BevOUg XPNOIHOTIOIMVTAG TOV KEQAAODET.

3. AugroTe gTadIakd Tn por| aepiou WOTE va eTacel Trepitou Ta 8 cm Hy0 IPAP. Autr
eivar n eAdx1oTn amaitoupevn Tigon IPAP yia Th owoTr Aeimoupyia g ouokeung oTn
Aeiroupyia BiLevel. EA¢yETe TNV TIpooappoyn Tng HAoKag oTov aoBevi kai Tig
cuvéwﬂ% NG GUOKEUNG YIa TUXSV SIOPPOEG.

a. PuBuioTe 10 podueTpo £wg OTOU ETNITEUXBET N smeu#nm Trieon IPAP. Amraiteital
LPM yia va emmiteuxei n péyion triean IPA 12-13 cm H,0.
b. I'|a Heiwon Mg meonéEPAP TiepIoTpéYTe T AaBry EPAP apiotep6oTpoga. MNa
augnon g Trieang EPAP mrepioTpéwre Tn Aapry EPAP Segidotpoga. (BA. Eikéva 3).

4. ATIQITEITal ATTOTEAETHATIKNA msvavonou& N TNG HAOKAG Yia Va PETABET N CUTKEUR

amé T Aerroupyia IPAP oTn Asitoupyia EPAP.

N

METPHZH THZ NIEZHEZ:

H eowrepiki BaABida exTévwong Trieang Tepiopidel Tn péyion trieon CPAP ota 25 cm

H,0

Mnv utrepBaiveTe To 6pIo TTiEONG TOU TEGOpETPOU (25 cm H,0).

- AkpiBeia eadpeTpou +/-3 cm H20 éwg Ta 15 cm Hy0 kai +/- 5 cm Hy0 dvw twv
15 cm H,0.

MR uté ouverkn:

Zratikd payvntikéd medio 3,0 Tesla i Aiydtepo
Xwplkr Babpida 3000 gauss/cm A HIKPOTEPN
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FLEWSAFE Il .

Sistema usa e getta BiLevel CPAP
DESCRIZIONE:

Il dispositivo Mercury Medical Flow-Safe 11°+ & un ausilio respiratorio da utilizzare con
una mascherina o un dispositivo avanzato che supporta le vie respiratorie e fornisce
gas per innalzare la pressione nei polmoni del paziente. Il livello della pressione delle
vie respiratorie fornita al sistema respiratorio puo essere impostato per aumentare
durante l'inspirazione e diminuire durante I'espirazione.

CONNESSION

- Raccordo standard di tub\ger ossigeno

- Connessione al paziente ISO 5356-1 - candeletta femmina da 15mm e candeletta
maschio da 22mm

INDICAZIONI PER L'USO:

Il dispositivo Mercury Medical Flow-Safe 11+ si usa per fornire a CPAP o CPAP BiLevel
la pressione ai pazienti che respirano spontaneamente, nell'ospedale, nelle cliniche
chirurgiche e negli ambienti preospedalieri.

AVVERTENZE:
- Non & consentito fumare o utilizzare I'unita vicino ad ap, areccmature con scintilla,
famma aperta, olio o altre sostanze chimiche infiammabili.
%I‘II grave incidente avvenuto in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
bricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui ha sede I'utilizzatore
e/o il paziente.

PRECAUZIONI
La legge federale (degli Stati Unm) impone la vendita di tale dispositivo da parte o
su ordine di un medico di bas

- Non lavare con acqua, |mmergere sciacquare o sterilizzare.

- Non tentare di disinfettare alcuna parte di questo dispositivo. Il riutilizzo di questo
dispositivo potrebbe comportare un rischio di contaminazione incrociata e il
dispositivo potrebbe non funzionare come previsto.

- In caso di volume del flusso d’aria indesiderato proveniente dalla fonte di ossigeno,
semplicemente rimuovere il dispositivo e provvedere ad ossigeno supplementare
secondo il protocollo o le linee guide per le altre procedure accettate.

- L'uso di Flow-Safe Il+ con dispositivi di flusso senza contropressione compensata

ﬁ‘uo influenzare 'ingresso del flusso di gas per litro.

on usare con una maschera ventilata 0 con una maschera con valvola
antiasfissia. Si raccomanda I'uso con la maschera deluxe a viso intero con porta
dritta Mercury Medical.

- Dispositivo non adatto a un uso prolungato.

- Seldispositivo & dannegglato sporco o otturato, scartarlo.

- Mai aspettare per iniziare [a terapia CPAP o BiLevel CPAP. Se non &
immediatamente disponibile un sistema Flow-Safe II+, non pud essere usato in
modo efficace o nel caso di un effetto non desiderato, seguire il protocollo o le linee
gulda del vostro dipartimenti, relativi ad altre procedure accettate.

- a utilizzarsi solo da garte di medici che abbiano effettuato la formazione relativa
alla terapia BiLevel/CPAI

- Laregolazione del volume del flusso in entrata influenzera la pressione del CPAP
e di IPAP/EPAP. Verificare SEMPRE la pressione del CPAP e di IPAP/EPAP con
un manometro.

- Questo dispositivo & stato assemblato con componenti in PVC con bassi livelli di
ftalato, come indicato. Si dovra prestare attenzione in caso di trattamento di bambini
o donne in gravidanza.

- | valori elencati sono puramente nominali. | risultati effettivi possono variare in base
al dispositivo e alla precisione del flussimetro.

- Il presente dispositivo non deve essere utilizzato come ventilatore da trasporto e

non & progettato come supporto vitale.

Il paziente SaO, dovrebbe essere monitorato mediante un pulsossimetro.

Il paziente EtCé dovrebbe essere monitorato mediante la capnografia.

Utilizzare in modalita CPAP se in congiunzione con un nebulizzatore.

La terapia raccomandata dovrebbe iniziare in modalita CPAP, come

impostazione predefinita.

CONTROINDICAZIONI:

Arresto respiratorio

Perdita di sensi

Shock cardiogeno

Pneumotorace

Anomalie facciali

Trauma facciale

Ostruzione delle vie respiratorie

INDICAZIONI PER LA FORNITURA DI CPAP:

Assicurarsi che il dispositivo sia impostato in modalita CPAP -

Interruttore verde impostato su CPAP (vedere la figura 1).

. Collegare il raccordo del tubo di O, alla fonte di gas. Accendere la fonte di gas.

2. F|ss|arte in modo comodo la mascherina sul viso del paziente utilizzando le cinghie
per la testa.

3. Aumentare lentamente il flusso di gas fino a 6 - 8 LPM. Controllare che la maschera
sia ben posizionata sul paziente e che le connessioni del dispositivo non
presentlno perdite.

4. %olare il flussimetro fino all'ottenimento della pressione desiderata. E necessario

usso di 12 - 14 LPM per raggiungere la pressione del CPAP di 8,5 - 10 cm H,0.

INDICAZIONI PER LA FORNITURA DI BILEVEL:

Assicurarsi che il dispositivo sia impostato in modalita BiLevel

ruotando l’interruttore verde sull’ |mPosta2|one BiLevel (vedere la figura 2).

1. Collegare il raccordo del tubo di O, alla fonte di gas. Accendere la fonte di gas.

2. F|ss|arte in modo comodo la mascherina sul viso del paziente utilizzando le cinghie
per la testa.

3. Aumentare lentamente il flusso di g s per raggiungere circa 8 cm H,O di IPAP.
Questa ¢ la pressione minima IPAP richiesta affinché il dispositivo funzioni
correttamente in modalita BiLevel. Controllare che la maschera sia ben posizionata
sul paziente e che le connessioni del dispositivo non presentino perdite.

a. Re%)lare il flussimetro fino all’ ottenlmento della pressione desiderata per
E necessario un flusso di 17 LPM per raggiungere la pressione
massima di IPAP di 12 - 13 cm H,0.
b. Per diminuire la pressione EPAP ruo!are la manopola EPAP in senso
antiorario. Per aumentare la pressione EPAP ruotare la manopola in senso
orario (vedere la figura 3).

4. E necessaria un’efficace tenuta della maschera affinché il dispositivo si sposti dalla

modalita IPAP alla modalita EPAP.

Figura 1.

MISURAZIONE DELLA PRESSIONE:
La valvola di rilascio della pressione interna limita il massimo della pressione del
CPAP a 25 cm H,0 M.
- Non superare il limite di pressione del manometro (25 cm H,0).
- La precisione del manometro +/-3 cm H20 fino a 15 cm Hzé e +/-5 cm H,0 sopra i
15 cm H,0.
MR Conditional: Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o inferiore
Gradiente spaziale di 3000 gauss/cm o inferiore
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" FLOWSAFEI

BiLevel CPAP-system til engangsbru

BESKRIVELSE:

Mercury Medical Flow-Safe I1®+-enheten er et pusteredskap som skal brukes med en
ansiktsmaske eller avansert luftveis- og gassforsyningsenhet, for & oke trykket i
pasientens lunger. Nivaet av luftveistrykk som leveres til pustesystemet kan stilles inn
for & gkes under innanding og senkes under utanding.

TILKOBLINGER:
- Standard oksygenslangenippel
- Pasienttilkobling ISO 5356-1 — 15 mm konus hunn og 22 mm konus hann

RETNINGSLINJER FOR BRUK:
Mercury Medical Flow-Safe Il+-enheten er ment & sikre CPAP- eller BiLevel CPAP-trykk
til spontant pustende pasienter pa sykehus, klinikker og farsykehusmiljger.

ADVARSLER:

- lkke tillat reyking eller bruk av enheten i naerheten av gnistgenererende utstyr, apen
ild, olje eller andre brennbare kjemikalier.

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

FORSIKTIGHETSMELDINGER:

- Amerikansk lovgivning begrenser denne enheten til salg eller bestilling fra en lege.

- Ma ikke rengjares, blotlegges eller steriliseres.

- lkke forsgk a desinfisere noen av delene i denne enheten. Gjenbruk av denne
enheten kan utgjere fare for krysskontaminering, og enheten vil ikke fungere slik
den skal.

- Dersom gjennomstremningsraten fra oksygenkilden ikke er som gnsket, ma du
fierne enheten og legge pa ekstraoksygen iht. protokoller eller retningslinjer eller
andre godkjente prosedyrer.

- Bruk av Flow-Safe Il+-enheten med ikke-baktrykkompenserte
gjiennomstremningsenheter kan pavirke inngangsgassliterstremmen.

- Ma ikke brukes med ventilert maske eller maske med anti-asfyxi. Anbefalt bruk
med Mercury Medical heldekkende deluxe-maske med rett port.

- Enheten er ikke ment for langtidsbruk.

- Huvis enheten blir skadet, tilsmusset eller okkludert, skal den avhendes.

- Vent aldri med a starte CPAP eller BiLevel CPAP-behandling. Hvis et Flow-Safe I1+-
system ikke er umiddelbart tilgjengelig, ikke kan brukes effektivt eller dersom det
ikke yter tilfredsstillende, ma du felge avdelingens protokoll eller retningslinjer for
andre godkjente prosedyrer.

- Skal bare brukes av klinikere som har oppleering i BiLevel& CPAP-behandling.

- Justering av inngangstremningsrate vil pavirke CPAP- og IPAP/EPAP-trykk. ALLTID
verifiser CPAP- og IPAP/EPAP-trykkene med et manometer.

- Denne enheten er satt sammen med PVC-komponenter, som inneholder lave nivaer
av ftalat, som anvist. Utvis forsiktighet ved behandling av barn eller gravide eller
ammende kvinner.

- Angitte verdier er kun nominelle. Faktiske resultater kan variere mellom enheter og
avhenger av stremningsmalerens ngyaktighet.

- Denne enheten er ikke ment for bruk som transportventilator, og skal ikke brukes
som hjerte-lungemaskin.

- Pasientens SaO,skal overvaket med et pulsoksimeter.

- Pasientens EtCO, skal overvaket med kapnografi.

- Bruki CPAP-modus hvis det brukes sammen med en forstaver.

- Anbefalt behandling skal startes i standard CPAP-modus.

KONTRAINDIKASJONER:
- Pustestopp

- Bevisstles

- Kardialt sjokk

- Pneumothorax

- Facial Anomalies

- Facial Trauma

- Luftveisobstruksjon

RETNINGSLINJER FOR ADMINISTRERING AV CPAP:

Sikre at enheten star i CPAP-modus-Grenn bryter er satt til CPAP

(se Figur 1).

1. Koble O,-rernippel til gasskilde. SI& pa gasskilden.

2. Fest ansiktsmasken tett til pasientens ansikt med hodeselen.

3. @k gasstremmen sakte til 6 - 8 LPM. Sjekk at masken passer pa pasienten og se
etter lekkasjer i enhetens tilkoblinger.

4. Juster stramningsmaleren til ansket trykk er oppnadd. Gjennomstremning pa 12 -
14 LPM kreves for & oppna et CPAP-trykk pa 8,5 - 10 cm H,0.

RETNINGSLINJER FOR ADMINISTRERING AV BILEVEL.:

Sikre at enheten er satt til BiLevel-modus ved & rotere den grenne

bryteren til BiLevel-innstilling (se figur 2).

1. Koble Oo-rarnippel til gasskilde. Sl pa gasskilden.

2. Fest ansiktsmasken tett til pasientens ansikt med hodeselen.

3. @k gasstremmen sakte, til den nar omtrent 8 cm H,O IPAP. Dette er det nye
minimumstrykket for IPAP som kreves for at enheten skal fungere riktig i BiLevel-modus.
Sjekk at masken passer pa pasienten og se etter lekkasjer i enhetens tilkoblinger.

a. Juster stremningsmaleren til ansket IPAP-trykk er oppnadd.
Gjennomstrgmning pa 17 LPM kreves for a oppna et maksimalt IPAP-trykk pa
12 - 13 cm H,0.

b. For a minske EPAP-trykket méa du rotere EPAP-knotten mot klokken. For &
oke EPAP-trykket ma du rotere EPAP-knotten med klokken. (Se Figur 3).

4. Det kreves effektiv maskeforsegling for at enheten skal ga over i EPAP-modus fra
IPAP-modus.

Figur 1.

MALE TRYKK:

- Innebygget trykkavlastningsventil begrenser det maksimale CPAP-trykket til 25 cm
H,0 @ 25 LPM.

- Ikke overga manometerets trykkgrense (25 cm H,0).

- Manometerets ngyaktighet +/-3 cm H20 opptil 15 cm H,0 og +/- 5 cm H,0 over
15 cm H,0.

MR-betinget: Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre
Spatialgradient pa 3000 gauss/cm eller mindre
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 FLOWSAFEIL.

Jednorazowy system BiLevel CPAP
OPIS:

Mercury Medical Flow-Safe 11®+ to urzadzenie utatwiajgce oddychanie, przeznaczone do
stosowania z maska lub z zaawansowanym urzadzeniem dostarczajgcym powietrze i
gaz do drég oddechowych w celu podniesienia ci$nienia w ptucach pacjenta. Poziom
ci$nienia w drogach oddechowych, jaki ma zosta¢ dostarczony do uktadu
oddechowego, mozna ustawic tak, aby zwigkszat sig¢ w czasie wdechu i zmniejszat sie
w momencie wydechu.

ZLACZA:

- Standardowa ztgczka do rurki tlenowej

- Przylacze pacjenta ISO 5356-1 — zenskie zwezenie 15 mm i meskie zwezenie 22 mm
WSKAZANIA DOTYCZACE UZYCIA:

Wyrob Mercury Medical Flow-Safe |1+ przeznaczony jest do zapewniania zadanego
ci$nienia CPAP lub BiLevel CPAP u spontanicznie oddychajacych pacjentow
przebywajgcych w szpitalu, centrum chirurgicznym lub na obszarze przed hospitalizacja.

OSTRZEZENIA:

- W poblizu wyrobu nie wolno pali¢ ani uzywac¢ urzadzen iskrzgcych, otwartych
ptomieni, olejéw ani zadnych innych fatwopalnych chemikaliow.

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

UWAGA:

- Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia lekarzom lub na
Zlecenie lekarzy.

- Nie czysci¢, nie namaczac, nie ptukac ani nie sterylizowac.

- Nie dezynfekowa¢ zadnych czesci urzadzenia. Ponowne uzycie urzagdzenia moze
skutkowa¢ zakazeniem krzyzowym oraz powodowac nieprawidiowe dziatanie
urzadzenia.

- W przypadku niepozgdanego natezenia przeptywu ze zrédta tlenu nalezy usungé
urzadzenie i dostarczy¢ dodatkowy tlen zgodnie z zasadami lub wytycznymi
odnos$nie zastosowania innych dozwolonych procedur.

- Stosowanie urzgdzenia Flow-Safe Il+ z bezci$nieniowo skompensowanymi
urzadzeniami przeptywu moze wplyngé na przeptyw objetosciowy gazu wejsciowego.

- Nie stosowac¢ z maskg wentylowang ani z maska z zaworem zapobiegajacym
uduszeniu. Zaleca sie stosowanie z luksusowg maskg petnotwarzowg Mercury
Medical z prostym portem.

- Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania diugotrwatego.

- W razie uszkodzenia, zabrudzenia lub zatkania urzadzenia, nalezy je wyrzucic.

- Nigdy nie zwlekaj z rozpoczeciem terapii CPAP lub BiLevel CPAP. Jesli system
Flow-Safe II+ nie jest dostepny natychmiast lub nie mozna go skutecznie zastosowaé
albo w przypadku niepozadanego dziatania, nalezy postgpowac zgodnie z zasadami
oddziatu lub wytycznymi w zakresie innych zatwierdzonych procedur.

- Do stosowania przez lekarzy przeszkolonych w zakresie terapii BiLevel lub CPAP.

- Regulacja wejsciowego natezenia przeptywu wptynie na ci$nienie CPAP oraz
IPAP/EPAP. Nalezy ZAWSZE sprawdzac ci$nienie CPAP i IPAP/EPAP za
pomocg manometru.

- Urzadzenie to sklada sie z czesci PVC zawierajgcych niski poziom ftalanéw, tak jak
zostato to wyszczegolnione. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas
leczenia dzieci, kobiet w cigzy oraz kobiet karmigcych.

- Podano jedynie warto$ci nominalne. Faktyczne wyniki mogg sie rézni¢ zaleznie od
urzgdzenia oraz doktadnosci miernika przeptywu.

- Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania jako respirator przenosny ani jako

urzgdzenie podtrzymujgce zycie.

Sa0, pacjenta nalezy monitorowac¢ za pomocg pulsoksymetru.

EtC&Z pacjenta nalezy monitorowa¢ za pomocg kapnografii.

W razie stosowania urzadzenia w potgczeniu z nebulizatorem nalezy uzy¢ trybu CPAP.

Zalecana terapie nalezy rozpocza¢ w domysinym trybie CPAP.

PRZECIWWSKAZANIA:
Zatrzymanie oddychania

Utrata przytomnosci

Wstrzgs kardiogenny

Odma optucnowa

Anomalie twarzy

Urazy twarzy

Niedrozno$¢ drég oddechowych

WSKAZANIA DOTYCZACE TRYBU CPAP:
Upewnic¢ sig, ze wigczony jest tryb CPAP — zielony przetacznik
nalezy ustawi¢ w pozycji CPAP (patrz Rysunek 1).
Podtaczy¢ ztgczke rurki O, do zrédta gazu. Wigczyc¢ zrédio gazu.
Przymocowac¢ doktadnie maske do twarzy pacjenta za pomocg uprzgzy na gtowe.
Powoli zwigksza¢ przeptyw gazu do 6-8 I/min. Sprawdzi¢ czy maska pasuje do
twarzy pacjenta i skontrolowac¢ ztgcza urzadzenia pod katem wyciekow.
4. Wyregulowa¢ miernik przeptywu tak, aby osiagna¢ zadane cisnienie. Aby osiggna¢
cisnienie CPAP na poziomie 8,5-10 cm H,0, nalezy ustawi¢ przeptyw na 12-14 l/min.
WSKAZANIA DOTYCZACE ZAPEWNIANIA BILEVEL:
Upewni¢ sig, Zze wigczony jest tryb BiLevel, obracajac zielony
przetacznik do potozenia BilLevel (patrz Rysunek 2).
1. Podigczy¢ ztgczke rurki O, do zrddta gazu. Wigczy¢ zrédto gazu.
2. Przymocowac doktadnie maske do twarzy pacjenta za pomoca uprzezy na glowe.
3. Powoli zwigksza¢ przeptyw gazu, az do uzyskania okoto 8 cm H,O IPAP. To
minimalne ci$nienie IPAP konieczne do zapewnienia prawidtowego dziatania
urzadzenia w trybie BiLevel. Sprawdzi¢ czy maska pasuje do twarzy pacjenta i
skontrolowac¢ ztgcza urzadzenia pod katem wyciekow.
a. Wyregulowac miernik przeptywu tak, aby osiggna¢ zadane cinienie IPAP.
Aby osiggnac cisnienie IPAP na poziomie 12-13 cm H20, nalezy ustawi¢
przeptyw 17 I/min.
b. Aby zmniejszy¢ cisnienie EPAP, nalezy przekreci¢ gatke EPAP w lewo.
Aby zwigkszy¢ cisnienie EPAP, nalezy przekreci¢ gatke EPAP w prawo.
(Patrz Rysunek 3).
4. Aby przetgczy¢ urzadzenie do trybu EPAP z trybu IPAP, konieczne jest skuteczne
uszczelnienie maski.

W=

CISNIENIE POMIAROWE:

- Wewnetrzny zawdr spustowy ci$nienia ogranicza maksymalne ci$nienie CPAP do
25 cm H,0 przy 25 L/MIN.

- Nie przeﬁraczaé limitu ci$nienia manometru (25 cm H,0).

- Dokfadno$¢ manometru to +/-3 cm H,0 do 15 cm Hzé i +/- 5 cm H,0 powyzej

15 cm H,0.

Urzadzenie warunkowo
bezpieczne w Srodowisku RM: Statyczne pole magnetyczne wynosi 3,0 tesle lub mniej
Przestrzenny gradient wynosi 3000 gauséw/cm lub mniej
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Sistema BiLevel ou CPAP descartavi
DESCRIGAO:

O dispositivo Mercury Medical Flow-Safe 11®+ é um aparelho respiratério que deve ser
usado com uma mascara facial ou dispositivo de via respiratéria e aporte de gas
avancgado, para elevar a pressao nos pulmdes do paciente. O nivel de pressao da via
respiratoria fornecido ao sistema respiratorio pode ser regulado para aumentar durante
a inspiragao e reduzido durante a expiragéo.

CONEXOES:

- Niple para tubulagdo de oxigénio padrao

- Conexao do paciente ISO 5356-1 — estreitamento de 15 mm para mulheres e
estreitamento de 22 mm para homens

INDICACOES PARA USO:

O dispositivo Mercury Medical Flow-Safe I+ tem como objetivo fornecer pressées
CPAP ou BilLevel CPAP a pacientes com respiragdo espontanea no hospital, centro
cirdrgico e ambiente pré-hospitalar.

AVISOS:

- Nao é permitido fumar ou usar equipamento de igni¢ao préximo a unidade, chama
aberta, petréleo ou outros produtos quimicos inflamaveis.

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

PRECAUCOES:

- Aleifederal (EUA) restringe a venda desse dispositivo por ou mediante o pedido
de um médico.

- Nao lavar, imergir, enxaguar ou esterilizar.

- Nao tente desinfetar qualquer parte deste dispositivo. A reutilizagao desse
dispositivo pode representar um grande risco de contaminagéo cruzada, e o
dispositivo pode nao funcionar da maneira adequada.

- No caso de vazao indesejavel da fonte de oxigénio, simplesmente remova o
dispositivo e insira oxigénio suplementar de acordo com o protocolo e as diretrizes
para outros procedimentos aceitos.

- Autilizaggo do dispositivo Flow-Safe I+ com dispositivos de fluxo compensado sem
contrapressao pode afetar o fluxo do gas de entrada.

- Né&o use com uma méascara ventilada ou mascara com valvula anti-asfixia. Uso
recomendado com méascara facial deluxe de rosto inteiro e orificio de entrada
direta Mercury Medical.

- Dispositivo ndo destinado para uso em longo prazo.

- Se o dispositivo for danificado, sujo ou obstruido, descarte-o.

- Nunca espere para comegar a terapia CPAP ou BiLevel CPAP. Se um sistema Flow-
Safe |1+ néo estiver imediatamente disponivel, este ndo podera ser usado de
maneira efetiva ou no caso de um desempenho indesejavel, siga o protocolo ou as
diretrizes do departamento para outros procedimentos aceitos.

- Deve ser usado apenas por médicos com treinamento na terapia BiLevel/CPAP.

- Ajustar a taxa de fluxo de entrada afetara as pressdes CPAP e IPAP/EPAP.
SEMPRE verifique as pressdes CPAP e IPAP/EPAP no manémetro.

- Este dispositivo € montado com componentes de PVC que incluem baixos niveis
de ftalato, conforme indicado. Deve-se ponderar a utilizagdo em criangas, gestantes
ou lactantes.

- Os valores listados sdo apenas nominais. Os resultados reais podem variar de
acordo com o dispositivo e a precisdo do fluxémetro.

- Odispositivo ndo é destinado para uso como ventilador de transporte, nem como

suporte vital.

0O Sa0, do paciente deve ser monitorado usando um oximetro de pulso.

O EtCO, do paciente deve ser monitorado usando capnografia.

Utilize no modo CPAP caso usado em conjunto com um nebulizador.

A terapia recomendada deve ser iniciada no modo CPAP padréo.

CONTRAINDICAgoES:
Parada respiratéria
Inconsciéncia

Choque cardiogénico
Pneumotérax
Anormalidades faciais
Traumatismo facial

- Obstrugao da via respiratoria

INSTRUCOES PARA APORTE DE CPAP:

Certifique-se de que o dispositivo esta definido no modo CPAP-O

botao verde esta definido para CPAP (Veja a Figura 1).

1. Conecte o niple da tubulagao de O, a fonte de gas. Ative a fonte de gas.

2. Prenda a mascara facial no rosto do paciente de maneira confortavel usando o
cinto para cabega.

3. Aumente lentamente o fluxo de gés para 6 - 8 LPM. Verifique se a mascara esta
ajustada ao paciente e as conexdes do dispositivo, evitando vazamentos.

4. Ajuste o fluxometro até que a pressdo desejada seja obtida. Um fluxo de 12 - 14 LPM
& necessario para obter a pressdo CPAP de 8,5 - 10 cm H,0.

INSTRUCOES PARA FORNECIMENTO BILEVEL:

Certifique-se de que o dispositivo esta definido para o modo

BiLevel girando o botdo verde até a definicao BiLevel (Veja a Figura 2).

1. Conecte o niple da tubulagédo de O, a fonte de gas. Ative a fonte de gas.

2. Prenda a mascara facial no rosto do paciente de maneira confortavel usando o
cinto para cabeca.

3. Aumente lentamente o fluxo de gas até que atinja aproximadamente 8 cm H,0
IPAP. Esta é a pressdo IPAP minima necessaria para que o dispositivo funcione
adequadamente no modo BiLevel. Verifique se a mascara esta ajustada ao
paciente e as conexdes do dispositivo, evitando vazamentos.

a. Ajuste o fluxdmetro até que a pressao IPAP desejada seja obtida. Fluxo de
17 LPM é necessario para obter a pressdo maxima IPAP de 12 - 13 cm H,0.
b. Para reduzir a pressao EPAP gire o botdao EPAP no sentido anti-horario.
Para aumentar a pressao EPAP gire o botdo EPAP no sentido horario.
(Veja a Figura 3).

4. Uma vedac@o efetiva da mascara é necessaria para que o dispositivo alterne para o

modo EPAP do modo IPAP.

Figura 1.

MEDIGAO DE PRESSAO:
- Avalvula de alivio da pressao interna limita a pressdo maxima CPAP a 25 cm H,0

@ 25 LPM.
- Naéo ultrapasse 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 acima de 15 cm

H,0.

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

OpHopasosas CUMATMM-cuctema BiLew:
OMWUCAHME:

Yerporicteo Mercury Medical Flow-Safe 11+ npegcraensiet co6oit pecnmpartopHbii
annapar, npeaHasHaYeHHbIi Ans UCTONb30BaHNS C NMLEBOM MAcKoM Unu
VHTYGaLMOHHOI TPYBKOW 1 ra3onofiatoLl M YCTPONCTBOM A5 NOBbILIEHNS 1ABNEHNS B
nerkux nauueHTa. YposeHb AaBneHus Bo3ayxa, nofasaemoro B Tpy6Ky, MOXeT GbiTb
YCTaHOBIEH Ha MOBbILIEHUE BO BPEMS BAOXA W MOHUKEHUE BO BPEMS! BbIOXa.

NOAKNOYEHUA:

- CTaHpapTHbIi HUNnenb Ans KUCNOpPOAHON Tpy6ku

- CoeauHenve ¢ naumeHTom ISO 5356-1 — oxBaTbiBatoLLMiA KOHYC 15 MM 1 BCTaBHOMN
KOHYC 22 MM

NOKA3AHUA K NPUMEHEHWUIO:

YCTPIoﬁcTEo Mercury Medical Flow-Safe |1+ npeaHasHaveHo ans CUMATI- unu BiLevel
CWNAT-noaaepxaHus AaBneHns caMoCTOSTENbHO AblLUALLMX NaUMeHToB B GonbHULax,
XWPYPTAYECKNX LIEHTPaX 1 AOKIMHUYECKNX YHPEXIEHNSIX.

NPEOYNPEXOEHUA:

- 3anpetaetcs kypuTb psoM C annapaTom. 3anpellaeTcs UCronb3osaTh annapar
8671131 060PYOBAHMS C BO3MOXHbIM 0BPa30BaHNUEM UCKD, OTKPLITOMO NAameHu,
Macna unu nHbIX BOCMIaMEHSIOLIMXCS XUMUKATOB.

- O nboM Cepbe3HOM MHLMAEHTE, NPOM3OLLE/ILIEM C YCTPOCTBOM, CrieflyeT
coobLaTh N3rOTOBMTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyapcTBa-yrneHa, B KOTOpom
HaXOAWUTCS MOMb30BATENb W/NMN NALMEHT.

MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTU:

- CornacHo chepepanbHomy 3akoHy (CLUA), npoaaxa aaHHoOro annapara BO3MOXHa
TONbKO Bpayamu Unu no 3akasy Bpaven.

- He MbiTb, He 3amMaqMBaTh, HE OMONACKMBATL, HE CTEPUIN30BATD.

- He nbiTantech Ae3nHbULMpoBaTh kakne-nnbo 4YacTu AaHHoro ycTpoincTsa. Mpu
NOBTOPHOM MCTOMb30BaHNM [JaHHOTO YCTPONCTBA MOXET BO3HUKHYTb PUCK
NepeKpPecTHOro 3apaXeHusi 1 HapyLIEHUs! B ero padoTe.

- B cryyae nosiBNenus HexenaresbHbIX nokasarenen pacxoa Ha UCTOYHIUKE
KMCIOPOAA OTCOEAMHMTE YCTPOWCTBO 1 NOAANTE A06ABOYHbIA KUCIIOPOA COMMacHo
MPOTOKOY MNN MHCTPYKLIMSIM 110 APYrMM NpUEMNeMbIM NpoLeaypam.

- cnonb3osanme yctponcTea Flow-Safe |1+ ¢ noTokosbiMM ycTpolicTBamm 6e3
?omnencaamm 06paTHOTO AaBNEHUs MOXET MOBMUSATL HA PACXOZ, NOAABAEMONO rasa

8 NUTpaXx).

- He vcnonbayiiTe ¢ BEHTUNMPYEMOIi MacKOil U MacKoW € KNnanaHoM Ans 3awuTbl
OT acuKCHn. PEKOMEH/YETCS MCMOMNb30BaTL C HOCO-POTOBO MACKOW C MPAMBLIM
Bxopom Mercury Medical Deluxe.

- YCTPOWCTBO HE NpeAHa3Ha4eHo NS ANUTENBHOTO UCTIOMNb30BaHNS.

- B cnyyae nospexaeHus, 3arpa3HeHns Uk 3aKkynopku BbIGPOCETe YCTPONCTBO.

- Hukorga He oTknagelsaiTe Havano npoueaypbl CUMATT nnn BiLevel CUMAT. Ecnu
cuctema Flow-Safe I+ HegocTynHa, He MOXeT BbiTb 3hdeKTUBHO UcnoMNb3oBaHa
VN1 IMEeT HeNCnpaBHOCTH, CrieayiTe NPOTOKOfy CBOETO OTAENEHMS UMk
VHCTPYKUMSIM 10 IYrMM NPUEMIIEMbIM NPOLIEaAypam.

- [laHHOe YCTPOMCTBO MOXET WCMOMb30BaTLCS TOMbKO NEYaLLM NePCOHasoM,
npowealumm obyyerue no BiLevel/CUMAM-Tepanum.

- KoppekTupoBka BXoAHOI CKOPOCTV NOTOKa BnusieT Ha aasneHue B CUMAT, a Takke
Ha NoNoXNTernbHOe AaBneHre E#bIXaTeanhIX nyTsx Ha Booxe/Bbigoxe. BCEMA
nposepsiTte gasnexne B CUMATT n nonoxutensHoe AaBneHue B AblXaTenbHbIX
NYTSX Ha BAOXE/BBILOXE C NOMOLLbI0 MAHOMETPa.

- [TaHHOEe YCTPOWCTBO COCTOMT 13 KOMMOHEHTOB, U3rOTOBMEHHBIX 13 MBX, KoTopbIe

moryT co,qeﬁ)«arb HW3KNE ypOBHYM (DTaNaTos B COOTBETCTBUM C yKa3aHWUSIMM B

onucaHun. lpumeHsanTe C OCTOPOXHOCTBIO NPU NeYeHnn geten, GEDSMSHHHX wnun

§/ODMRUMX KEHLLMH.

ABNSIOTCS HOI . daKTu4eck1e pesynkTarel MOryT
a371MYaTHCS B 3aBUCMMOCTM OT YCTPOWCTBA M TOYHOCTI pacxoomepa.
- 'CTPOUCTBO He NpeHa3Ha4YeHo Anst UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALWUW Nerkux npu
TPaHCMOPTUPOBKE W ANt UCTIONL30BaHNS B KAYECTBE CUCTEMbI KM3HEOBECTIEYEHNS.
- YposeHb Sa0, naumeHTa HEOBXOANMO OTCIIEXINBATH C NOMOLLBIO MyNbCOKCAMETPA.
- EtCO, nauvmerta HeO6X0AMMO OTCIIEXMBATL C NOMOLLBIO KanHorpahnm.
- anA COBMECTHOM MCMOMb30BaHWN C UHIanNATOPOM NepeknioynTe yCTpoucTeo B
exum CUMAIM.
'ekOMeHAyeMyto Tepanuio Heo6xoAMMO HauMHaTb B cTaHAapTHOM pexume CUMAT.

NPOTUBOMOKA3AHUA:
OcTaHoBKa AbIxaHus
OTcyTCTBMUE CO3HAHNSA
KapanoreHHbilit wok
MHeBMOTOpaKC
YerioCTHO-NNLIEBbIE aHOMANNM
YerloCTHO-NNLIEBbIE TPaBMb!
BroK1poBKa AblXaTenbHbIX MyTei

WHCTPYKUWKU MO NPOBEAEHUIO NPOLIEAYPbI CUMNAN: .
Y6egutech, 4To Ha yCTponCTBE BKNtoYeH pexum CUMAT — 3eneHbin
nepekntoyaTens yctaHoBneH B pexum CUMAI (cm. puc. 1).

. MopakniounTe HUNMens TPyGKk Oy K UCTOMHNKY rasa. BKIoUNTe MCTOUHMK rasa.
[M10THO 3aKpenuTe Macky Ha nuiie NaLMeHTa C NOMOLLBIO OrofIoBbS.

MepaneHHo nosbllwanTe pacxop rasa 4o 6 — 8 n/muH. Y6eanteck B 0TCyTCTBUM
yTeyek 4epes Macky navlnueHTa u CoeIMHEHNs YCTPONCTBA.

OtperynupyiiTe pacxofjoMep 10 NOMy4eHIs Kenaemoro asneHns. [ins nonyyeHns
naenenus CUMNAM B 8,5 — 10 cm H,O ycraHosuTe pacxon 12 — 14 n/mMuH.

WHCTPYKLMU NO NPOBEAEHUIO NPOLIEAYPbI BILEVEL: .
I'IepeKmoHuTe YCTPOUCTBO B peXum BiLeve , MOBEpPHYB 3eJieHbIn
nepekntoyarternb B nonoxeHue BiLevel (cwm. puc. 2).

1. MoakniounTe HUNNens TpyGku O K UCTOYHWKY ra3a. BKounTe NCTOYHMK rasa.

2. TINOTHO 3aKpenuTe Macky Ha Nuile NaLuMeHTa ¢ NOMOLLBIO OrOfoBbA.

3. MepaneHHo NoBbILIANTE Pacxop rada 4o AOCTWKEHWS NONOXUTENLHOTO AaBneHns B
[bIXaTenbHbIX NyTX Ha BAOXE B 8 cM HpO. T MUHUMANBHOE MOMOXUTENBHOE
[aBreHne B AbIXaTerbHbIX NyTsX Ha BAOXE, HEOGXOANMOE AMNs afeKBATHOIO
hYHKLMOHUPOBaHWs YCTPOIICTBa B pexvme BilLevel. Y6eguteck B otcyTcTBUN
yTeuek Yepes Macky NaLneHTa u COeIMHEHNs yCTPONCTBa.

a. OTperynupywTe pacxofoMep [0 NOny4YeHWs XEenaemoro nosoXUTENLHOTO
[aBneHnsi B AbIXaTenbHbIX NyTsX Ha BAOXe. [1s NonyyYeHusi MakcuMarnsHoro
MOMOXMTENLHOTO AABNEHUS B [bIXaTeNbHbIX NyTaAX Ha Baoxe 12 — 13 cm H,O
ycTaHoBute pacxod 17 n/mMuH.

[Insi CHKEHIS! NONOXMTENLHOTO 1ABNEHNS B AbIXaTeNbHbIX NYTAX Ha BbIAOXe

nosopauusaiite pyuky EPAP npoTus Yacosoit cTpenku. [Ans nosbilLeHmns

MONOXKUTENBHOTO AABNEHMS B [bIXaTEmNbHbIX NYTHX Ha BbIOXE

nosopauusaiite py4ky EPAP no yacoBoii cTpenke. (cM. puc. 3).

4. [ins nepekntodeHns ycTpoiicTea u3 pexuma IPAP B pexvm EPAP Heobxogumo
0BecneunTb repmeTniHoE NpuneraHe Macku.

RIS

1

WU3MEPEHUE OABIEHUA:

- KnanaH cGpoca BHYTPEHHErO aBeHNsi OrpaHNuMBaeT MakcumarnbHoe AasneHue
CUMAM no 25 cm H,0 npu pacxoae 25 n/muH.

- He npesbilwaiite MakcumarnbHoe npefensHoe faBnexune Ha MaHomeTtpe (25 cm Hy0).
- TOuYHOCTb MaHOMeTpa cocTaBnsieT +/-3 cMm H60 npu nokasatensx 4o 15 cm H,O n +/-

5 cm H,0 npu nokasatensx Gonee 15 cm Hyl

MP-coBmecTmocTb:  CraTuyeckoe marHuTHoe none 3,0 Tecria niu Hike
MpocTpaHcTBeHHbI rpaaneHT B 3000 Mc/cm nnn Hke

OMHO Beaomaenaus Mpegoctasnserca  MP-
Tonko Mo coBMeCTAMO
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 FLOWSAFEIL.

Sistema desechable de CPAP
DESCRIPCION: de dos niveles

El dispositivo Mercury Medical Flow-Safe [1°+ es una ayuda respiratoria indicada para usar
con una mascarilla o dispositivos avanzados suministradores de gas y para el manejo de
las vias aéreas con el fin de elevar la presion de los pulmones de los pacientes. El nivel de
presion de las vias aéreas suministrado al sistema respiratorio se puede configurar para
que aumente durante la inspiracién y disminuya durante la espiracion.

CONEXIONES:

- Boaquilla para tubo de oxigeno estandar

- Conexion del paciente segun ISO 5356-1: conector hembra cénico de 15 mm y
conector macho cénico de 22 mm

INSTRUCCIONES DE USO:

El dispositivo de Mercury Medical Flow-Safe I+ esta indicado para proporcionar presion
respiratoria positiva continua o de dos niveles a pacientes para que respiren
espontaneamente en el hospital, en el centro quirdrgico y en el entorno prehospitalario.

ADVERTENCIAS:

- No permita que se fume ni que se utilice la unidad cerca de un equipo que genere
chispas o cerca de llamas abiertas, aceite u otras sustancias quimicas inflamables.

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

PRECAUCIONES:

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

- No limpie, remoje, enjuague ni esterilice.

- No intente desinfectar ninguna parte de este dispositivo. La reutilizacion de este
dispositivo puede conllevar el riesgo de contaminacion cruzada y que el dispositivo
no funcione como estaba previsto.

- Enel caso de una velocidad de flujo indeseable de la fuente de oxigeno,
simplemente retire el aparato y coloque oxigeno suplementario segtn el protocolo o
las directrices de otros procedimientos aceptados.

- Eluso del dispositivo Flow-Safe 11+ con dispositivos de flujo compensado sin
contrapresion puede afectar el flujo de gas de entrada.

- No use el dispositivo con una mascarilla ventilada o con una mascarilla con
valvula antiasfixia. Se recomienda utilizar con la mascara de excelente calidad de
rostro completo con puerto recto de Mercury Medical.

- Eldispositivo no esta indicado para uso a largo plazo.

- Sieldispositivo se dafia, se ensucia u obstruye, deseche el dispositivo.

- Nunca espere para comenzar la terapia de presion respiratoria positiva continua o de
dos niveles Sino se dispone de manera inmediata de un sistema Flow-Safe |1+, no se
puede utilizar eficazmente o en el caso de un rendimiento no deseable, siga el
protocolo de su departamento o las directrices para otros procedimientos aceptados.

- Debe usarse exclusivamente por médicos clinicos que hayan recibido la formacién
necesaria en terapia de CPAP/dos niveles.

- Sise regula la velocidad de flujo de entrada se modificaran la CPAP y la IPAP/EPAP.
SIEMPRE verifique las presiones la CPAP y la IPAP/EPAP con el mandmetro.

- 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.

- Los valores enumerados son solamente nominales. Los resultados reales pueden
variar segun el dispositivo y el flujdmetro.

- Este dispositivo no esté indicado para usarse como ventilador de transporte, y no

esta indicado como soporte vital.

Debe monitorizarse el valor de SaO, del paciente mediante un oximetro.

Debe monitorizarse el valor de EtCO, del paciente mediante una capnografia.

Utilice el dispositivo en modo CPAP si se utiliza junto con un nebulizador.

La terapia recomendada debe iniciarse en el modo CPAP predeterminado.

CONTRAINDICACIONES:
- Parada respiratoria
- Pérdida de la consciencia
- Choque cardiégeno
- Neumotdrax

Anomalias faciales
Traumatismo facial
Obstruccion de las vias aéreas

INDICACIONES PARA SUMINISTRAR PRESION RESPIRATORIA

POSITIVA CONTINUA: | . ; )

Asegurese de que el dispositivo esté en modo CPAP-El interruptor

verde esta configurado en CPAP (vea la Figura 1).

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

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

. Aumente lentamente el flujo de gas de 6 a 8 LPM. Compruebe el ajuste de la

mascara al paciente y las conexiones del aparato para ver si tiene fugas.

4. Ajuste el flujometro hasta obtener la presion deseada. Se requiere un flujo de 12 a

14 LPM para alcanzar una CPAP de 8,5 a 10 cm de H,0.

INDICACIONES PARA SUMINISTRAR PRESION RESPIRATORIA DE
DOS NIVELES:

Asegurese de que el dispositivo esté configurado en el modo |
BiLevel (dos niveles) al girar el interruptor verde a la configuracion
BiLevel (vea la Figura 2).

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

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

3. Aumente lentamente el flujo de gas para alcanzar aproximadamente una IPAP de
8 cm de H,0. Esta es la IPAP minima necesaria para que el dispositivo funcione
correctamente en el modo de dos niveles. Compruebe el ajuste de la mascara al
paciente y las conexiones del aparato para ver si tiene fugas.

a. Ajuste el flujometro hasta obtener la IPAP deseada. Se requiere el flujo de
17 LPM para alcanzar la IPAP méxima de 12 a 13 cm de H,0.

b. Para reducir la EPAP gire la perilla EPAP en sentido antihorario. Para aumentar
la EPAP, gire la perilla de EPAP en sentido horario. (Vea la Figura 3).

4. Es necesario que la mascarilla selle correctamente para que el dispositivo pase del
modo EPAP al modo IPAP.

W=

Figura 1.

MEDICION DE LA PRESION:

- Lavalvula de alivio de presién interna limita la CPAP maxima a 25 cm de H,0 a 25 LPM.

- No supere el limite de presién del manémetro (25 cm de H,0).

- Precisién del manémetro +3 cm de H,O hasta 15 cm de H,0 y +5 cm de H,O sobre
15 cm de H,0.

RM condicional: Campo magnético estatico de 3,0 Teslas o menos
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm o0 menos
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BiLevel CPAP-system for engangsbru

BESKRIVNING:

Mercury Medical Flow-Safe I1°+ ar ett andningshjalpmedel avsett for anvandning
tilsammans med en ansiktsmask eller avancerad luftvégs- och gastillférsel for att héja
trycket i patientens lungor. Nivan pa det luftvagstryck som levereras till
andningsorganen kan stallas in for att 6kas vid inandning och minskas vid utandning.

ANSLUTNINGAR:
- Standardmassig syrgasrornippel
- Patientanslutning ISO 5356-1 — 15 mm konisk hona och 22 mm konisk hane

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
Mercury Medical Flow-Safe Il+ ar avsedd att ge CPAP- eller BiLevel CPAP-tryck till
patienter med spontanandning pa sjukhus, kirurgiska enheter och i andra vardmiljéer.

VARNINGAR:

- Tillat inte rékning och anvand inte enheten néra gnistutrustning, 6ppen eld, olja eller
andra brandfarliga kemikalier.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER:

- Enligt federal lag (i USA) far denna utrustning endast séljas av lakare eller
pa lakarordination.

- Rengér, blétlagg, skalj eller sterilisera ej.

- Férsok inte desinficera nagon del av den har enheten. Ateranvéandning av denna
enhet kan innebara risk fér korskontaminering samt att enheten kanske inte
fungerar som den ska.

- I handelse av odnskad flédeshastighet fran syrekallan, aviagsna enheten och anslut
till kompletterande syre enligt protokoll eller riktlinjer for andra godkanda forfaranden.

- Anvéandning av Flow-Safe Il + med bakatgaende tryckkompenserade
flédesanordningar kan paverka flédet av ingaende gas.

- Anvand inte tilsammans med en ventilerad mask eller en mask med anti-asfyxia-
ventil. Anvéndning med Mercury Medical rak, hel ansiktsmask deluxe rekommenderas.

- Enheten arinte avsedd fér langvarig anvandning.

- Kassera enheten om den skadas, blir smutsig eller tapps till.

- Vénta aldrig med att inleda CPAP- eller BiLevel CPAP-terapi. Om en Flow-Safe I1+
inte omedelbart finns tillganglig, inte kan anvandas effektivt eller i handelse av
oonskad prestanda ska du folja din avdelnings regler eller riktlinjer for andra
accepterade forfaranden.

- Anvands endast av kliniker som har utbildning i BiLevel/CPAP-behandling.

- Justering av inmatningsflodet paverkar CPAP- och IPAP-/EPAP-tryck. Bekrafta alltid
CPAP- och IPAP-/EPAP-tryck med manometer.

- Denna anordning inkluderar PVC-komponenter som innehaller laga halter av en
ftalat, enligt specifikation. Detta bér beaktas vid behandling av barn eller gravida
eller ammande kvinnor.

- Uppréknade varden ar endast nominella. Faktiska resultat kan variera beroende pa
den enskilda flddesmataren och dess noggrannhet.

- Denna apparat ar inte avsedd att anvéandas som transportventilator eller
som livsuppehallande atgard.

- Patientens Sa0, bér 6vervakas med hjalp av en pulsoximeter.

- Patientens EtCO, bor dvervakas med hjalp av kapnografi.

- Anvand i CPAP-lage om den anvénds tillsammans med en nebulisator.
Rekommenderad behandling bor startas i standard CPAP-lage.

KONTRAINDIKATIONER:
- Andningskramp
- Medvetslos
- Kardiogen chock
- Pneumotorax
- Ansiktsanomalier
- Ansiktstrauma
Blockering i luftvdgarna

RIKTLINJER FOR TILLHANDAHALLANDE AV CPAP:

Kontrollera att enheten &r instélld i CPAP-ldge. Den grona

omkopplaren ar installd pa CPAP (se figur 1).

Anslut O,-tubnippeln till gaskallan. Sl& pa gaskallan.

Sakra ansiktsmasken mot patientens ansikte med hjalp av huvudselen.

Oka gasflédet langsamt till 6-8 LPM. Kontrollera maskens inpassning pa patienten

och anslutningarna avseende lackage.

4. Justera flodesmataren tills 6nskat tryck erhalls. Ett flode pa 12-14 LPM krévs for att
néa ett CPAP-tryck pa 8,5-10 cm H,0.

RIKTLINJER FOR ATT LEVERA BILEVEL:

Kontrollera att enheten ar instélld i BiLevel-lage genom att vrida den

grona strombrytaren till BiLevel-instéllningen (se figur 2).

1. Anslut Op-tubnippeln till gaskallan. Sl pa gaskallan.

2. Sékra ansiktsmasken mot patientens ansikte med hjélp av huvudselen.

3. Oka gasflddet langsamt tills det nar cirka 8 cm H,O IPAP. Detta &r det lagsta IPAP-
tryck som krévs for att enheten ska fungera korrekt i BiLevel-laget. Kontrollera
maskens inpassning pa patienten och anslutningarna avseende lackage.

a. Justera flodesmataren tills 6nskat IPAP-tryck erhalls. Ett flode pa 17 LPM
kravs for att n& maximalt IPAP-tryck pa 12-13 cm H,0.
b. Vrid EPAP-knappen moturs for att minska EPAP-trycket. Vrid EPAP-knappen
medurs for att 6ka EPAP-trycket. (Se figur 3).
4. Effektiv masktatning kravs for att enheten ska 6verga till EPAP-lage fran IPAP-lage.
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Figur 1.

MATTRYCK:

- Den inre tryckavlastningsventilen begransar det maximala CPAP-trycket till 25 cm
H,0 @ 25 LPM.

- Overskrid inte tryckgransen p& manometern (25 cm H,0).

- Manometerns noggrannhet ar +/- 3 cm H20 upp till 15 cm H,0 och +/- 5 cm H,0
6ver 15 cm H,0.
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Tek Kullanimlik BiLevel CPAP Sistemi
ACIKLAMAN:

Mercury Medical Flow-Safe 11®+ cihazi hastanin akcigerlerindeki basinci ylkseltmek
amacityla bir yliz maskesi veya gelismis solunum yolu ve gaz tedarik cihazi ile birlikte
kullaniimak {izere tasarlanmis bir solunum destegidir. Solunum yolunun solunum
sistemine gonderilen basinci, nefes alma sirasinda artacak ve nefes verme sirasinda
dusecek sekilde ayarlanabilir.

BAGLANTILAR:
- Standart oksijen boru nipeli
- Hasta baglantisi ISO 5356-1 - 15 mm konik disi ve 22 mm konik erkek

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Mercury Medical Flow-Safe I+ cihazi hastane, cerrahi merkezi ve hastane 6ncesi
ortamda kendiliginden nefes alan hastalara Siirekli Pozitif Hava Yolu Basinci (CPAP)
veya BiLevel CPAP saglamak amaciyla hazirlanmistir.

UYARILAR:

- Cihazi kivilcim gikaran ekipman, acik ates, yag veya diger yanici kimyasallarin
yaninda kullanmayiniz ve yakininda sigara igilmesine izin vermeyiniz.

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

DIKKAT:

- Federal (ABD) yasalari uyarinca bu cihazin sadece hekimler tarafindan veya hekim
tavsiyesiyle satiimasina izin verilir.

- Temizlemeyiniz, 1slatmayiniz, durulamayiniz veya sterilize etmeyiniz.

- Bucihazin higbir pargasini dezenfekte etmeyiniz. Bu cihaz tekrar kullanildiginda
capraz bulagma riski olusabilir ve cihaz gerektigi sekilde calismayabilir.

- Oksijen kaynagindan istenmeyen bir akis hizi s6z konusu olursa basitge cihazi
cikarip protokole veya diger kabul edilen prosediirlere ait yonergelere uygun olarak
destek oksijen kaynagi lizerine yerlestiriniz.

- Flow-Safe I+ cihazinin karsi basinci olmayan akis cihazlari ile kullanimi giris gazi
akig oranini (litre) etkileyebilir.

- Havalandirmali maske veya anti-asfiksi valfi olan y . Mercury
Medical ile diiz baglantili yiiksek standartli tam yiiz maskesi kullaniimasi tavsiye edilir.

- Cihaz uzun streli kullanim igin tasarlanmamistir.

- Hasar gérmesi, kirlenmesi veya tikanmasi durumunda cihazi atiniz.

- CPAP veya BiLevel CPAP tedavisine baslamak igin asla beklemeyiniz. Bir Flow-Safe
|1+ sistemi derhal tedarik edilemiyorsa, etkin bir sekilde kullanilamiyorsa veya
istenmeyen bir performans s6z konusu oldugunda bélimiintiziin protokollini veya
diger kabul edilen prosediirlere ait yonergeleri takip ediniz.

- Yalnizca BiLevel/CPAP tedavisinde egitim almis klinisyenler tarafindan kullaniimalidir.

- Giris akis hizini ayarlamak CPAP veya IPAP/EPAP basinglarini etkiler. CPAP ve
IPAP/EPAP basinglarint HER ZAMAN manometre ile dogrulayiniz.

- Bu cihaz belirtilen sekilde diisiik seviyelerde ftalat iceren PVC pargalariyla
birlestiriimistir. Cocuk, hamile veya emziren kadinlarin tedavisinde dikkatli olunmalidir.

- Listelenen degerler yalnizca nominaldir. Gergek sonuglar cihaza ve akis dlgerin
hassasiyetine gore degisebilir.

- Bu cihaz bir nakil vantilatérii olarak kullaniimak ve yagsam destegi olmasi
amacityla tasarlanmamistir.

- Hastanin SaO, degeri bir nabiz oksimetresi kullanilarak takip edilmelidir.

- Hastanin EtO, degeri bir kapnografi kullanilarak takip edilmelidir.

- Nebiilizator ile birlikte kullanilacaksa CPAP modunda kullaniniz.

- Tavsiye edilen tedavi varsayilan CPAP modunda baslatiimalidir.

KONTRAENDIKASYONLAR:
- Solunum Durmasi

- Bilingsizlik

- Kardiyojenik Sok

- Pnémotoraks

- Yiz Anomalileri

- Yiz Travmasi

- Hava Yolu Tikanikhigi

CPAP TEMININDE KULLANIM TALIMATLARI:

Cihazin CPAP modunda ayarlanmasini - Yesil diigmenin CPAP’a

ayarl olmasini saglayiniz (Bk. Sekil 1).

O, boru nipelini gaz kaynagina baglayiniz. Gaz kaynagini aginiz.

Bas kayis! kullanarak yiiz maskesini giivenli bir sekilde hastanin yliziine takiniz.

Gaz akigini yavasca 6-8 LPM'ye ¢ikariniz. Maskenin hastaya tam olarak oturduguna

ve cihaz baglantilarinda sizinti olmadigina emin olunuz.

4. lIstenilen basing elde edilene dek akis dlgeri ayarlayiniz. 8,5-10 cm H,0 'luk CPAP
basincina ulagsmak igin 12-14 LPM'lik akis gerekmektedir.

BILEVEL TEMININDE KULLANIM TALIMATLARI:

Yesil diigmeyi BiLevel ayarina dondiirerek cihazin BiLevel moduna

ayarl olmasini saglayiniz (Bk. Sekil 2).

1. O, boru nipelini gaz kaynagina baglayiniz. Gaz kaynagini aginiz.

2. Bas kayisi kullanarak yiiz maskesini giivenli bir sekilde hastanin yiiziine takiniz.

3. Yaklasik 8 cm'lik H,O IPAP’a ulasmak igin gaz akisini yavasca artiriniz. Bu, BiLevel
modunda diizgiin calismasi igin cihaza gerekli olan IPAP basincidir. Maskenin hastaya
tam olarak oturduguna ve cihaz baglantilarinda sizinti olmadigina emin olunuz.

a. Istenilen IPAP basinci elde edilene dek flovmetreyi ayarlayiniz. 12-13 cm H,0
"luk maksimum IPAP basincina ulasmak igin 17 LPM'lik akis gereklidir.

b. EPAP basincini distirmek icin EPAP digmesini saat yoniinin tersinde
donduriiniiz. EPAP basincini artirmak icin EPAP dliigmesini saat yoniinde
dondiriiniz. (Bk. Sekil 3).

4. Cihazin IPAP modundan EPAP moduna gegmesi igin etkin bir maske sizdirmazlig
gereklidir.

WN =

Sekil 1.

BASING OLGUMU:
- Dahili basing tahliye valfi maksimum CPAP basincini 25 cm H,0 @ 25 LPM ile sinirlar.
- Manometre basing sinirini (25 cm H,0) asmayiniz.
- Manometre hassasiyeti 15 cm H,0 'ya dek +/-3 cm H,0 ve 15 cm H,0 (izeri
+/-5 cm H,0.

Kosullu MR: 3,0 Tesla veya daha az statik manyetik alan
3000 gauss/cm veya daha az uzamsal egim
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