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ASSEMBLY

PEEP-VALVE ‘\

Upper housing
with adjustment knob

Valve assembly

Lower housing

@30 mm I.D. @22 mm O.D.
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DE Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK

Das PEEP-Ventil dient zur Erzeugung eines positiven endexspiratorischen Druckes.

Klinischer Nutzen: Verbesserung der Sauerstoffversorgung

Patientenzielgruppe: Keine Einschrankungen

Verwendungsort: Klinik und Praklinik

INDIKATIONEN

® Kann einen Kollaps der Lungenblaschen (Alveolen) verhindern und damit Atelektasen vorbeugen.
Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

A

®
w

Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfaltig lesen, beachten und zum spa-
teren Nachschlagen aufbewahren.

Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem Personal verwendet werden.

Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats
melden (bzw. der zusténdigen Behdrde des jeweiligen Landes melden, wenn ein Vorkommnis
auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

Vor der Anwendung das Produkt einer Sichtkontrolle sowie einer Funktionskontrolle unterziehen
(siehe Kapitel , Sicht- und Funktionskontrolle”). Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden.
Keine Ole, Fette oder kohlenwasserstoffbasierte Substanzen auf dem Produkt verwenden, um eine
mogliche Entflammbarkeit wahrend der Anwendung zu vermeiden.

Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet und/oder aufbereitet
werden. Die Funktion des Produktes wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wiederverwen-
dung birgt das Gefahrdungspotenzial einer Infektion.

Nur original VBM Einzelteile verwenden. Wenn Einzelteile anderer Hersteller verwendet werden,
kann die Funktion des Medizinproduktes negativ beeinflusst werden. Dafiir tibernimmt der Her-
steller keine Haftung.

Das Produkt ist nicht MR sicher.

Bei Uberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet werden.

SICHT- UND FUNKTIONSKONTROLLE

» Das Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel untersuchen.

» Falls vorhanden, lose Partikel beseitigen.

» Korrekte Funktion mittels Manometer iiberpriifen. Folgende Werte sind zu tiberpriifen:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Die Toleranz betragt +2 cmH,0, die Werte miissen sich fiir 3 Sekunden innerhalb dieser Toleranz befinden.
» Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel , Entsorgung”).
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ANWENDUNG

» Fiir den Wechsel des Gehauseunterteils das PEEP-Ventil gemaB Skizze zerlegen und anschlieBend mit dem
anderen Gehauseunterteil wieder zusammenbauen (siehe Kapitel , Assembly”).

» PEEP-Ventil (ggf. mit einem geeigneten PEEP-Adapter) konnektieren und das gewdinschte PEEP-Niveau
durch Drehen des Einstellknopfes des PEEP-Ventils einstellen.

Zur prézisen Einstellung des PEEP-Ventils kann zur Uberwachung ein Manometer an das Beatmungsgerét ange-

schlossen werden.

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betragt ab der Herstellung 5 Jahre.

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

o< VORSICHT

4 ® Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

® Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

® In der Originalverpackung lagern und transportieren.

ENTSORGUNG
Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemédB den anwendbaren nationalen und internationalen
gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.

VORSICHT
® Das Produkt kann mit potenziell infektidsen Stoffen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

89-13-006 89-13-007

Druckbereich 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0
Umrechnung der Druckeinheiten: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

EN [Instructions for use

INTENDED USE

The PEEP-Valve is intended to generate a positive end-expiratory pressure.
Clinical benefit: Improvement of the oxygen supply

Patient target group: No restrictions

Place of use: Hospital and prehospital

INDICATIONS

® Can prevent a collapse of the alveoli and thus prevent atelectasis.

No further indications are known.

CONTRAINDICATIONS

None known.
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SAFETY INSTRUCTIONS

I:Ii] * Read and follow the instructions for use carefully before using the product and keep them for
future reference.

®  This product must only be used by medically trained personnel.

A ® The user and/or patient must report all serious adverse events that occurred in connection with
the product to the manufacturer and competent authorities of the EU member state (or report to
the competent authorities of the country if an event occurs outside of the EU) in which the user
and/or patient is located.

* Before use, visually inspect the product for damage (cracks, breakage, etc.) and carry out a func-
tional check (see chapter “Functional check”). A faulty product must be disposed of.

* Do not use oil, grease or any hydrocarbon-based substance on the product so as to avoid possible
flammability during use.

® The product is intended for single use and must not be reused and/or processed. The function of the
product is impaired by processing. Any reuse entails a potential infection hazard.

®  Use original VBM parts only. Using parts from other manufacturers may have a negative impact on
the function of the medical device. The manufacturer accepts no liability for this.

@ ¢ The product is MR unsafe.

g ®  The product must not be used if the shelf life has elapsed.

VISUAL- AND FUNCTIONAL CHECK

» The product must be checked for damage and loose particles.

» If present, remove loose particles.

» Check correct function by using a manomater. The following values must be checked:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

The tolerance is +2 cmH,0, and the values must be within this tolerance for 3 seconds.
» A faulty product must be disposed of (see chapter “Disposal”).
USE
» To change the lower housing, disassemble the PEEP-Valve as shown in the diagram and then reassemble it
with the other lower housing (see chapter “Assembly”).
» Connect the PEEP-Valve (using a suitable PEEP-Adapter if necessary) and set the desired PEEP-level by
turning the adjustment knob on the PEEP-Valve.
For precise adjustment of the PEEP-Valve, a manometer can be connected to the ventilator for monitoring.
SHELF LIFE
The shelf life of the product is 5 years from the time of manufacture.
Use-by date: See product label
STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

=¥ CAUTION
':.\ ® Protect from heat and store in a dry place.

T ® Keep away from sunlight and light sources.
® Store and transport in the original packaging.

-7154-



DISPOSAL
The used or faulty product must be disposed of in accordance with the applicable national and international
legal regulations.

CAUTION
® The product may be contaminated with potentially infectious substances of human origin.

PRODUCT SPECIFICATIONS

89-13-006 89-13-007

Pressure range 2-10cmH,0 5-20 cmH,0

Conversion of pressure units: 1 hPa = 1.01973 cmH,0 = 0.75006 mmHg

BG ViHctpykuuu 3a ynoTpeba

NPEAHA3HAYEHUE
PEEP BEHTUABT CAIyXKM 3a Cb3fjaBaHe Ha NO3UTUBHO KPalHO eKCNPaToOpHO HanAraHe.
KnuHuuHa nonsa: nogo6peHo cHabaABaHe C KUCIOpPop,
Llenesa rpyna nauMeHTH: HAMa OrpaHnYeHnA
M#scTo Ha ynoTpeba: KNTMHUYHO 1 NPEAKIMHUYHO
MOKA3AHUA
*  Moxe fja Bb3npenATCcTBa Konanc Ha 6enofpo6HuUTe MexypueTa (anBeon) 1 Aa NpefoTepaTn
aTenekrasu.
[lpyrv nokasaHus He ca N3BECTHU.
NPOTUBOMNOKA3AHUA
Hama nssecTHw.
YKA3AHUA 3A BE3OMNACHOCT
I:E Mpean ynotpeba npoueteTe BHUMATENHO MHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpeba Ha usgenvero,
CcrasBsaiTe rv 1 rv 3anasete 3a 6baelya cnpaska.
iji *  W3penueto TpAbBa Aa Ce 3MON3Ba CaMo OT NEPCOHaN C MeANLIMHCKO 06pa3oBaHue.
*  ToTpebuTenaT u/wnu naumMeHTsLT TPAGBaA Aa AOKNAABAT BCUUKM CEPUO3HU MHLMAEHTA
BbB BPb3Ka C n3genneto Ha NponsBoanTena U KOMNETEeHTHNA OpraH Ha AbpXKaBaTta
uneHka Ha EC (pecn. Ha KOMNeTEeHTHWA OpraH Ha CbOTBETHATa CTPaHa, ako HaCcTbNN
VMHUMAEHT U3BbH EC), B KOATO Ca yCTaHOBEHN NOTPEOUTENAT M/UNN NaLUEHTBT.
* Mpepw ynotpeba nspenveto TpAbea Aa ce NOAIOKN Ha BU3yasHa NPoOBepPKa, KaKTo
” Ha pyHKUMOHaNHa npoBepka (BX. rasa ,Bu3yanHa n GpyHKUMOHanHa npoBepka“).
[edekTHo n3penve TpaAGBa fa ce N3XBbPAU.
. He F[OI'IyCKaVITe nonajgaHe Ha Mmacna, rpecu wnu BellecTBa Ha BbrnesoaopofHa
OCHOBa BbpXy u3genueTto, 3a Aa nNpeaoTBpatuTe eBeHTyanHO Bb3nslaMeHaABaHe no
Bpeme Ha ynotpeba.
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*  W3penueto e npefHasHayeHo 3a efHOKpaTHa yrnoTpeba v He TpAbea Aa ce n3nonssa nos-
TOPHO W/WUNK fla ce noAara Ha NoBTOpHa 0bpaboTka. DYHKLMOHANHOCTTa Ha U3aeneTo
Ce HapyLaBa npu noBTopHata obpaboTka. MoBTopHaTa ynoTpeba npeacTaBsBa NoTeH-
LpanHa onacHoCT oT UHbeKuA.

* W3nonssaiTte camo opurnHanHn Yactv Ha VBM. /i3non3saHeTo Ha yacTu ot Apyru
NPOU3BOAUTENN MOXe [1a NOB/IUAE OTPULIATENTHO BbPXY GYHKLIOHMPAHETO Ha Meau-
LMHCKOTO n3aenue. B Takbe cyyail Npon3BoANTENAT He Noema OTFOBOPHOCT.

@ *  WN3penueTo He e 6e3onacHo npu MP.

g * I'Ipm N3TeKDbJ1 CPOK Ha rOAHOCT U3JeNNETO He TpﬂﬁBa Aa ce u3nonsea.

BU3YAJIHA U ®YHKUUOHAJIHA MPOBEPKA

Mpernepaiite 3nenveTo 3a NOBPEAN 1 OTKbCHATY YaCTULX.

OTCTpaHeTe OTKbCHATUTE YaCTULY, aKO MMa TaKkunBa.

MpoBepeTe 3a NpaBUNHO GYHKLIMOHMPaHe NOCPeACTBOM MaHoMeTbp. TpAabsa Aa ce NpoBepAT
cnefHNTe CTONHOCTU:

v vw

89-13-006 89-13-007
5cmH,0 10cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

[onyckbT Bb3M3a Ha +2 cmH,0, cToiHOCTMTe TpAGBaA Aa Ce HamMMpaT B NPOAb/KEHME Ha
3 ceKyHAM B paMKuTe Ha TO3M AOMNYCK.

» [edeKkTHO n3penvie Tpabea Aa ce U3XBbLPAM (BX. Maga ,M3xsbpnaHe”)
YNOTPEBA
3a cmsAHa Ha [lonHaTa 4acT Ha Koprnyca pasrnobete PEEP BeHTVna v cnep ToBa OTHOBO rO
crno6eTe ¢ ipyraTa J0/Ha YacT Ha KOpMyca CbracHo cKuLaTa (BX. rnasa,Assembly”).
CebpeTe PEEP BeHTMNa (Npun HeobxoammocT ¢ noaxoaaw PEEP aganTtep) u HacTpoiiTe xena-
HoTo PEEP HMBO Upes BbpTeHe Ha 6yToHa 3a HacTpolKa Ha PEEP BeHTuna.
3a npeumsHa HacTpoiika Ha PEEP BeHTUna KbM anapata 3a iliaHe MOXe fia ce CBbpKe MaHOMe-
Tbp C uen HabnogeHve.
CPOKHA FOAHOCT
EKCNnoaTaLmoHHUAT X1BOT Ha M3JeNNeTo OT AaTaTa Ha NPOV3BOACTBO € 5 roAnHW.
CpOK Ha rOAHOCT: BX. eTUKeTa Ha U3AenuneTo
YCNoBUA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTUPAHE
< BHUMAHUE

O * [la ce nasu OT TOMMHA 1 Aa Ce CbXPaHABa Ha CyXO MACTO.
T * [la ce nasu OT CTbHYEBA CBETIMHA U U3TOUHULIM Ha CBET/IVHA.

* [la ce cbxpaHABa 1 TPAHCNOPTMPa B OPUrMHaNHaTa OnakoBKa.

v

4

WU3XBDBPNIAHE
M3non3saHoToO UK NoBpefieHo U3aenvie TpA6Ba Aa Ce U3XBBPAW CbIACHO NPUIOKUMIATE HaLMO-
HaJlHW 1 MeXAYHaPOJHM 3aKOHOBU NpeanncaHna.
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A

BHUMAHUE
*  V3penvieto moxXe Aa e KOHTaMUHMPaHO C MOTEHLMaNHO UHGEKLIMO3HM BellecTBa OT
YOBeLLUKM NPOU3XOA.

CMELY

OUKALUUU HA USAENINETO

- 89-13-006 89-13-007

[nana3oH Ha HanAraHe 2-10cmH,0 5-20cmH,0

MpeobpasysaHe Ha egnHnumTe 3a Hanarade: 1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

cs

Navod k pouZiti

UCEL POUZITI

Ventil PEEP slouzi k vytvareni pozitivniho tlaku na konci vydechu.

Klinické vyuziti: Zlepseni zasobovani kyslikem

Cilova populace pacienti: Bez omezeni

Misto pouziti: klinické i neklinické prosttedi

INDIKACE

* Mize zamezit kolapsu plicnich sklipkd (alveol), a slouzi tak jako prevence atelektaz.

Dalsi indi

kace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE
74dné nejsou znamy.
BEZPECNOSTNI POKYNY

A

B®

®  Pred pouzitim vyrobku si diikladné prectéte navod k pouziti fidte se jim a uschovejte ho pro pfipad,
Ze byste ho pozdéji potfebovali znovu.

® Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdravotnickym vzdélanim.

® Uzivatel nebo pacient musi viechny zavazné nezadouci pfihody, k nimz dojde v souvislosti s vyrob-
kem, nahlasit vyrobci a pfislusnému dfadu ¢lenského statu EU (nebo pfislusnému Gfadu jiného
statu, pokud k pfihodé dojde mimo EU), v némz mé uZivatel nebo pacient své sidlo ¢i bydlisté.

® Pred pouzitim vjrobek pohledem zkontrolujte a ovéite také jeho funkénost (viz kapitola , Vizualni
kontrola a kontrola funkcnosti”). Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat.

*  Na vyrobek nepouzivejte oleje, tuky ani latky na bazi uhlovodikd, aby pfi pouzivani nedoslo ke vzniceni.

®  Vyrobek je urcen k jednorazovému pouziti a nesmi byt pouzivan opétovné ani obnovovan. Obnovou
vyrobku miZze byt negativné ovlivnéna spravna funkce vyrobku. Opétovné pouziti s sebou nese
potencialni riziko infekce.

*  Pouzivejte pouze originalni jednotlivé dily VBM. Pfi pouziti jednotlivych dilti od jinych vyrobcd maze
byt negativné ovlivnéna funkce zdravotnického prostiedku. Za tuto skutecnost vyrobce nerudi.

®  Vyrobek nenf bezpecny v prostredi MR.

®  Po uplynuti data expirace nesmite vyrobek pouzit.
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VIZUALNI KONTROLA A KONTROLA FUNKCNOSTI

» Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny nebo zda neobsahuje uvolnéné casti.

» Odstrarite z vyrobku pfipadné uvolnéné casti.

» Ovéfte spravné fungovani pomoci manometru. Je potfeba zkontrolovat nasledujici hodnoty:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Tolerance je +2 cmH,0, hodnoty se musi alespori po dobu 3 sekund udrzet v ramci této tolerance.
» Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitola , Likvidace").
POUZITI
» Chcete-li vyménit spodni ¢ast krytu, rozeberte ventil PEEP podle obrazku a poté jej znovu smontuijte s druhou
spodni Easti krytu (viz kapitola , Assembly”).
» Pipojte ventil PEEP (pfipadné s vhodnym adaptérem PEEP) a nastavte pozadovanou Groveii PEEP otacenim
regulacniho knofliku ventilu PEEP.
Aby bylo zajisténo presné nastaveni ventilu PEEP, Ize k ventilatoru pro ticely monitorovani pfipojit manometr.
ZIVOTNOST
Zivotnost vjrobku je 5 let od data vjroby.
Datum spotfeby: viz Stitek na vyrobku
SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY
=¥ POZOR
’ﬁf‘ ¢ Chranite pred vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
‘T ® Chranite pred slunecnim zafenim a svétlem.
® Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.

LIKVIDACE
Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi zakonnymi predpisy
pro likvidaci odpadu.

POZOR
® Vyrobek mize byt kontaminovan potencialné infekcnimi latkami lidského pavodu.

SPECIFIKACE VYROBKU

- 89-13-006 89-13-007

Rozsah tlaku 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0
Pfepocet jednotek tlaku: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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DA Brugsanvisning

ANVENDELSESFORMAL

PEEP-ventilen anvendes til at generere et positivt sluteksspiratorisk tryk.
Klinisk fordel: Forbedring af iltforsyningen

Patientmalgruppe: Ingen begraensninger

Anvendelsessted: Klinik og praeklinik

INDIKATIONER

® Kan forhindre en kollaps af de sma lungeblzerer (alveoler) og dermed forebygge atelektase.
Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER

ok
A

@.
g.

Lees brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbevar den til senere brug, fer brug af produktet.

Produktet md kun anvendes af medicinsk uddannet sundhedspersonale.

Brugeren og/eller patienten skal underrette fabrikanten og det bemyndigede organ i EU-med-
lemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er etableret, om alle alvorlige haendelser, der opstar
i forbindelse med produktet (eller underrette det ansvarlige organ i det pagaeldende land, hvis der
opstar en handelse uden for EU).

Fer anvendelsen skal produktet kontrolleres visuelt for skader, og dets funktion skal kontrolleres
(se kapitlet "Visuel kontrol og funktionskontrol"). Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes.

Der ma ikke anvendes olier, fedtstoffer eller brintoveriltebaserede substanser pa produktet for at
undga en potentiel antaendelighed, nar produktet benyttes.

Produktet er beregnet til engangsbrug og mé ikke genanvendes og/eller oparbejdes. Produktets
funktion pavirkes negativt af en oparbejdning. Genanvendelse indebzerer en potentiel risiko for
en infektion.

Der ma kun benyttes originale VBM-komponenter. Hvis der anvendes komponenter fra andre
fabrikanter, kan det have en negativ indflydelse p& det medicinske udstyrs funktion. Fabrikanten
patager sig intet ansvar herfor.

Produktet er ikke MR-sikkert.

Produktet ma ikke anvendes, hvis dets udlebsdato er overskredet.

VISUEL KONTROL OG FUNKTIONSKONTROL

Kontrollér produktet for beskadigelser og lase komponenter.

» Fjern lase komponenter, safremt de forefindes.

» Kontrollér for korrekt funktion med manometeret. Kontrollér falgende vaerdier:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0
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Tolerancen udger + 2 cmH,0, og véerdierne skal i 3 sekunder befinde sig inden for denne tolerance.

» Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes (se kapitlet “Bortskaffelse”)

ANVENDELSE

» For at skifte husunderdelen skal PEEP-ventilen adskilles i henhold til tegningen og derefter samles igen med
den anden husunderdel (se kapitlet “Assembly”).

» Tilslut PEEP-ventilen (om nadvendigt med en PEEP-adapter), og indstil det enskede PEEP-niveau ved at dreje
pa indstillingsknappen pa PEEP-ventilen.

For at foretage en praecis indstilling af PEEP-ventilen kan der tilsluttes et manometer til respiratoren med henblik

pa overvagning.

LEVETID

Produktets levetid er 5 ar fra fremstillingsdatoen.

Skal anvendes for: Se etiketten pa produktet

OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

Se< FORSIGTIG
O ® Skal opbevares pé et tert sted og beskyttes mod varme.
‘T ®  Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
® Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.

BORTSKAFFELSE
Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende nationale og internationale
lovbestemmelser.

FORSIGTIG
® Produktet kan vaere kontamineret med potentielt infektiose stoffer af human oprindelse.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

- 89-13-006 89-13-007

Trykomrade 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0
Omregning af trykenheder: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

EL Odnyiec xpriong

NMPOOPIZOMENH XPHZIH
H BaABida PEEP xpnotpevel yia tTnv mapaywyr BETIKAG TENOEKTIVEUCTIKIG TEONG.
KAviké 0pelog: BeAtiwon tng mapoyxrig o§uydvou
Opada-otoxog acbeviv: Kavévag meplopiopog
MNepiBaiov xpriong: KAvikd Kat mpokAvIKO
ENAEIZEIZ
*  Mmopei va anotpéPel TNV KATApPeuon Twv KUPENSwV mpoAapBAvovtag £T01 TIG ATEAEKTACIEG.
AN\ evoeigelg Sev ival yVwOTEG.
ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoTn.
-13/54-



YMNOAEIZEIZ AZDAAEIAZ

[13]
/N

® -
-

AlaBaoTe Kal akoAoUBROTE TPOCEKTIKA TIG 08NYiEG XPrIONG TPV XPNGIUOTIONCETE TO
TIPOIOV Kal QUAGETE TEC Yia HENAOVTIKY avagopd.

To TPOI6V TTPEMEL VA XPNOIHOTIOLEITAl HOVO amd 1ATPIKAE EKTAUSEVHEVO TIPOOWTTIKG.

O xpoTNG f/kat 0 aoBevrg PEMEL va avagEpel omoladHMoTe coBapd EPICTATIKA OE
OXEON HE TO TIPOIOV OTOV KATACKELAOTH Kot TNV appddia apxr| Tou KPAToug pHéAoug
NG EE (1} onv appddia apxr TG EKAOTOTE XWPAG EQV TO TTEPIOTATIKO GUVERN EKTOG
NG EE), 6mov givat eykateotnuévog o Xpriotng ri/Kat o acBevic.

Mptv amo ™ Xperion, To MPoidv MPEMEL va EMOEWPEITAL OTITIKA KA TTPETEL VA EKTENETAL
AEITOUPYIKOG ENeYXOG (BA. evOTnTa «OMTIKOG KAl AEITOUPYIKOG ENeYX0G»). Eva eAaTTw-
HOTIKO TIPOTOV TIPETEL VA AMTOPPITTTETAL.

Mn xpnotponoleite Ehaua, Nmapéc ouaieg 1) ouaieg pe Baon udpoyovavBpakeg oTo Tipo-
6V TTPOKEIUEVOU VA AmOPUYETE TMOAVH EVPAEKTOTNTA KATA TN SIAPKELD TNG EPAPHOYNAG.
To mpoidv mpoopileTal yia pia Xprion Kat Sev TIPETTEL va EMAVAXPNCIUOTTOLETAL FY/Kal va
urioPdaM\etat o emavemne€epyaoia. H emavenegepyacia UMmopei va empedoel Tn Aettoupyt-
KOTNTA TOU TPOIGVTOC. TUXGV EMAVOXPNOIOTIOINo VEXEl TOV MOAVS Kivouvo pdAuvonc.
Xpnotpornolegite povo yvriota e§aptripata e VBM. Edv xpnotpomoinBouv e§aptripata
a6 GANOUG KATAOKEUAOTEG, N AEITOUPYIA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG UMTOpPED
Va EMNPENOTEL ApVNTIKA. ITNV TEPIMTWON AUTH, O KATACKEUAOTHG Sgv avahapBavel
Kapia euBovn.

To mpoidv Sev ival aoParég yia payvntiki Topoypagia (MRI).

Te mepinTwon mapéAeuong NG nUepopnviag AEng, To mpoidv dev mpémel va xpnot-
pormoinOei.

ONTIKOZ KAI AEITOYPIIKOZ EAEFXOX

» EAéy&te To POioV yia {npIEG Kat xahapd cwpatidia.

» Agaipéote Ta ahapd owpatidla, EQv UTTAPXOULV.

» EAéy&te Tn owotr Aertoupyia pe tn Boribela evog pavopetpou. Mpémel va eheyxBolv ot ako-

NouBeg TIpég:
89-13-006 89-13-007
5cmH,0 10cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Havoxr givat £2 cmH,0, o1 tipeg mpémet va Bpiokovtal evtdg autig TnG avoxrg yia 3 Seutepdienta.
» 'Eva ehaTTwHaTIKO TIPOT6V pémel va amoppintetat (BA. evotnTa «Andppupn»)
EOAPMOI’H
a TNV avTikatdoTtaon Tou KAtw Tepayiov mepIBARpaATog, amoouvappoloynote tn BaABida
PEEP oUu@Wva UE TO OXNUA KAl 0T CUVEXEIQ GUVAPHONOYHOTE TNV UE TO GANO KATW TEHAXIO
mepIBARpaTOC (BA. evoTnTa «Assembly»).

-

Suvdéote T PaABida PEEP (xpnotpomolwvtag Katdhnho mpocapuoyéa PEEP, eav sivat ama-

paitnTo) Kat pubpioTe To emBUUNTS emimedo PEEP mepiotpépovtag To kouumi pubuiong otn
BaABiSa PEEP.
Ma v akp1Pn puBion ™ BarBidag PEEP, pmopei va ouvSeBei éva HavOUETPO OTNV AVANIVEUCTIKY
OUOKEUN Yl GKOTIOUG TapakoAoudnaong.
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AIAPKEIA ZQHX
H Siapketa {wrig Tou mPoidvTog gival 5 XpOVIa amd TNV KATAOKEUN.
Hpéepopnvia AfEng: BA. Tnv €TiKETa TOU TPOIOVTOG
ZYNOHKEXZ ANOOHKEYXZHI KAl METAOOPAX
Se< MPOXOXH
"L‘\ * [pootatevete and BepuoTNTa Kal UAACCETE O€ ENPO HEPOG.
‘TR *  Alatnpeite pakptd amd 1o NAAKS Gwg Kal TNYEC WTAC.
* OUAAOOETE KAl HETAPEPETE OTNV APXIKI) CUCKELATIA.

AMNOPPIYH
‘Eva XpNOIHOTIOINHEVO 1) ENATTWHATIKG TTPOIOV TIPETTEL VA ATTOPPIMTETAL CUHPWVA HE TOUG LIOXVO-
VTEG €BVIKOUG Kal SIEBVEIG EMIONHOUG KAVOVIOHOUG.

MPOXOXH
*  To mpoidv pmopei va é€xel HONUVOEL pe SuvnTIKA HOAUGHATIKEG OUGiEG avBpwvng
TPOENEVONG.

MPOAIATPA®EX MPOIONTOX

- 89-13-006 89-13-007

EUpog mieonc 2-10cmH,0 5-20cmH,0

Metatponm povadwy mieong: 1 hPa =1,01973 cmH20 = 0,75006 mmHg

ES Instrucciones de uso

USO PREVISTO

La vélvula PEEP sirve para generar una presion final espiratoria positiva.

Beneficios clinicos: mejora del aporte de oxigeno

Grupo objetivo de pacientes: sin limitaciones

Lugar de uso: hospital y preclinica

INDICACIONES

® Puede evitar que se produzca un colapso de los sacos pulmonares (alvéolos) y prevenir asi la atelectasia.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[Ii] ® Leaysiga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto, y guardelas para
una posterior consulta.

iE * El producto solo lo debe utilizar personal sanitario debidamente formado.
® Elusuario o el paciente deben notificar todos los incidentes graves relacionados con el producto al

fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE (o a la autoridad competente
del pais correspondiente, si el incidente se produce fuera de la UE) en el que esté establecido el
usuario o el paciente.
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Antes del uso se debe hacer una inspeccion visual del producto, asi como un control de su funci-

onamiento (véanse los apartados "Control visual y de funcionamiento"). Un producto defectuoso

se debe eliminar.

No utilice aceites, grasas o sustancias a base de hidrocarburos en el producto para evitar una

posible inflamabilidad durante el uso.

El producto esta previsto para un solo uso y no debe reutilizarse ni reprocesarse. El reprocesado

del producto perjudica el correcto funcionamiento del producto. La reutilizacion entrafia un riesgo

potencial de infeccion.

Utilice inicamente componentes originales VBM. Si se utilizan componentes de otros fabricantes,

el funcionamiento del producto sanitario puede verse afectado negativamente. El fabricante no
asumira ninguna responsabilidad por ello.

@ ® El producto no es seguro para RN.

g ® El producto no debe utilizarse si esta caducado.

COMPROBACION VISUAL Y DE FUNCIONAMIENTO

Comprobar si hay dafios o particulas sueltas en el producto.

» Elimine las particulas sueltas si las hubiera.

» Compruebe con el manémetro que el funcionamiento es correcto. Deben controlarse los valores siguientes:

89-13-006 89-13-007
5cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

La tolerancia es de +2 cmH20, los valores deben hallarse dentro de esta tolerancia durante 3 segundos.
» Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado "Eliminacion”)
uso
» Para cambiar la pieza inferior de la carcasa, desmonte la valvula PEEP siguiendo el esquemayy, a continuacion,
méntela de nuevo con la otra pieza inferior (véase el apartado “Assembly”).
» Conecte la valvula PEEP (con un adaptador PEEP adecuado, si lo tuviera) y ajuste el nivel de PEEP girando
el boton de ajuste de la valvula PEEP.
Para ajustar con precision la valvula PEEP puede conectar un mandmetro al respirador para la supervision.
VIDA UTIL
La vida util del producto es de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Utilizable hasta: ver etiqueta del producto
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Se<. ATENCION
) ® Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
T ® Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
® Almacenar y transportar en el embalaje original.

ELIMINACION
El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo con las normas legales nacionales e internacionales
aplicables.
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ATENCION
® El producto puede estar contaminado con sustancias potencialmente infecciosas de origen
humano.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

89-13-006 89-13-007

Rango de presion 2-10cmH,0 5-20 cmH,0

Conversion de unidades de presion: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

ET

Kasutusjuhend

KASUTUSOTSTARVE

PEEP klapp on kasutusel positiivse lopprespiratoorse rohu tekitamiseks.
Kliiniline kasu: hapnikuvarustuse tiustamine

Patsientide sihtriihm: piirangud puuduvad

Kasutuskoht: kliinik ja eelkliinik

NAIDUSTUSED

* Suudab takistada kopsusompude (alveoolide) kollapsit ja seega ennetada atelektaase.
Muid néidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

Pole teada.

OHUTUSJUHISED

[:Ii] * Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit, jargige seda ja hoidke see hilisemaks

jarelevaatamiseks alles.
Toodet tohib kasutada ainult meditsiinilise véljadppega personal.

.
& ® Kasutaja ja/voi patsient peab kdigist seoses tootega esinenud tdsistest vahejuhtumitest teatama

tootjale ning kasutaja ja/vi patsiendi tegevuskoha Euroopa Liidu liikmesriigi padevale ametiasu-
tusele (voi vastava riigi padevale ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset valjaspool Euroopa
Liitu).

® Enne toote kasutuselevGtmist tuleb visuaalselt kontrollida, kas tootel esineb kahjustusi (pragusid,

rebendeid jms), ning teha sellele toimivuskontroll (vt peattikke “Visuaalne kontroll” ja “Toimivus-
kontroll"). Puudustega toote peab andma jaatmekaitlusse.

Valtimaks voimalikku stttimist kasutamise ajal, ei tohi seadmel kasutada olisid, maardeid ega
stisivesinike pohiseid aineid.

Toode on ette nahtud thekordseks kasutamiseks ning seda ei tohi taaskasutada ja/voi toodelda.
Eeltootlus mojutab toote toimivust. Taaskasutamine kétkeb endas nakkuse ohupotentsiaali.
Kasutage ainult ettevotte VBM (iksikosade originaale. Kui kasutatakse teiste tootjate Uksikosi, vdib
see meditsiiniseadme toimivust negatiivselt mojutada. Selle eest tootja vastutust enda kanda ei vota.
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@ ® Seade ei ole ohutu MR-kiirguse suhtes.

g *  Uletatud aegumistahtaja korral ei tohi toodet kasutada.

VISUAALNE JA TOIMIVUSKONTROLL

Uurige, ega tootel ei esine kahjustusi ega lahtisi osakesi.

» Lahtiste osakeste esinemise korral kdrvaldage need.

» Kontrollige Giget toimimist manomeetri abil. Tuleb kontrollida jérgmisi vaartusi:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Tolerants on +2 cm H,0, vadrtused peavad 3 sekundiks olema selle tolerantsi piires.
» Puudustega toode tuleb kasutusest korvaldada (vaata peatiikki “Jaatmekaitlus”)
KASUTAMINE
» Korpuse alumise osa valjavahetamiseks votke PEEP-klapp koost lahti nagu on ndidatud joonisel, ja seejarel
pange see koos korpuse teise alumise osaga uuesti kokku (vt peatiikki “Assembly”).
» Uhendage PEEP-klapp (kasutades vajadusel sobivat PEEP-adapterit) ja seadistage soovitud PEEP-tase,
poorates PEEP-klapi reguleerimisnuppu.
PEEP-klapi tapse reguleerimise tagamiseks voib jélgimiseks ihendada hingamisseadmega manomeetri.
KASUTUSIGA
Toote kasutuskestuseks on alates tootmisest 5 aastat.
Kalblik kuni: vaata toote etiketti
LADUSTAMISE JA TRANSPORTIMISE TINGIMUSED

Se<  ETTEVAATUST
AN e Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
T ® Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.

® Ladustage ja transportige originaalpakendis.

JAATMEKAITLUS
Kasutatud vdi puudustega toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja rahvusvaheliste digusaktide satete kohaselt
kasutusest kdrvaldada.

ETTEVAATUST
® Toode voib saastuda potentsiaalselt nakkavate inimparitolu ainetega.
TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

89-13-006 89-13-007

Réhuvahemik 2-10cmH,0 5-20 cmH,0
Rohutihikute mberarvutus: 1 hPa = 1,01973 cm H,0 = 0,75006 mmHg
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Kayttdohje

KAYTTOTARKOITUS

PEEP-venttiili on tarkoitettu luomaan positiivinen loppu-uloshengityspaine.

Kliininen hyoty: parempi hapensaanti

Kohdepotilasryhma: ei rajoituksia

Kéyttopaikka: sairaala ja ensiapu

INDIKAATIOT

® Voi estaa keuhkorakkuloiden (alveolien) luhistumisen ja siten ehkaista atelektaaseja.
Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

A

@.
g.

Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttdd, noudata niitd ja sailyta mychempaa tarvetta
varten.

Vain koulutettu ldaketieteellinen henkilokunta saa kayttaa tuotetta.

Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen kdyton yhteydessa ilmenneista vakavista
vaaratilanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai maan toimivaltai-
selle viranomaiselle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuolella), johon kayttaja ja/tai
potilas on sijoittautunut.

Laite on tarkastettava ennen kayttda silmamadraisesti, ja sille on tehtéva toimintatarkastus (katso
kohta Silmamadrainen ja toimintatarkastus). Viallinen tuote on havitettava.

Laitteelle ei saa kdyttaa 6ljyja, rasvoja tai hiilivetypohjaisia aineita, jotta kdyton aikana valtetaan
mahdollinen syttymisvaara.

Laite on kertakayttGinen eika sitd saa kayttaa ja/tai kasitella uudelleen. Laitteen uudelleenkasittely
vaikuttaa haitallisesti sen toimintaan. Uudelleenkdytto johtaa infektiovaaraan.

Kéytd vain alkuperdisia VBM-osia. Muiden valmistajien osien kayttdminen voi vaikuttaa negatiivi-
sesti [adkinnallisen laitteen toimintaan. Valmistaja ei vastaa téllaisesta kaytosta.

Tuote ei ole MK-turvallinen.

Jos viimeinen kayttopaivamaara on umpeutunut, tuotetta ei saa kayttaa.

SILMAMAARAINEN JA TOIMINTATARKASTUS

Tarkista tuote vaurioiden ja irtonaisten osien varalta.

» Poista mahdolliset irralliset hiukkaset.

» Tarkista oikea toiminta manometrilla. Seuraavat arvot on tarkistettava:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Toleranssi on +2 cmH,0; arvojen on oltava tdman toleranssin sisapuolella 3 sekuntia.
» Viallinen tuote on havitettava (katso luku "Havittdminen”).
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KAYTTO
» Pura PEEP-venttiili kotelon alaosan vaihtamista varten kaavion mukaisesti ja asenna sitten toinen kotelon
alaosa (katso luku “Assembly”) takaisin paikalleen.
» Yhdistd PEEP-venttiili (tarvittaessa yhteensopivalla PEEP-sovittimella) ja sdada tarvittava PEEP-taso kaanta-
malla PEEP-venttiilin saat6 ia.
Jotta PEEP-venttiilia voidaan sddtaa tarkasti, hengityslaitteeseen voidaan liittdd manometri valvontaa varten.
KAYTTOIKA
Laitteen kaytt6ika on 5 vuotta valmistuspaivamaarastd alkaen.
Viimeinen kéyttopaivamaard: katso tuotteen etiketti
SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET
_e< HUOMIO
D) ® Sailyta lammolta suojattuna kuivassa paikassa.
T ® Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
® Sailyta ja kuljeta alkuperaisesséa pakkauksessa.

HAVITTAMINEN
Kaytetty tai puutteellinen tuote on havitettdva sovellettavien maakohtaisten ja kansainvalisten lakisaateisten
madraysten mukaisesti.

HUOMIO
A ¢ Laite voi olla kontaminoitunut ihmisperdisista, mahdollisesti tartuntavaarallisista materiaaleista.

TUOTETIEDOT

89-13-006 89-13-007
Painealue 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0
Paineyksikdiden muuntaminen: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

FR Manuel d'utilisation

USAGE PREVU

La valve de PEEP sert a créer une pression expiratoire positive.

Avantage clinique : amélioration de |'approvisionnement en oxygéne

Groupe cible de patients : aucune restriction

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique

INDICATIONS

®  Peut empécher un affaissement des alvéoles pulmonaires et ainsi prévenir des atélectasies.
Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.
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CONSIGNES DE SECURITE

I:Ii] ® Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le dispositif et le respecter. A garder pour
pouvoir le relire plus tard.
iﬁ ® Le dispositif doit étre utilisé uniquement par du personnel médical qualifié.

L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave en lien avec le dispositif au fabri-
cant et aux autorités compétentes du pays membre de I'UE (ou aux autorités compétentes de leur
pays en cas d'incident survenu a |'extérieur de I'UE) dans lequel réside I utilisateur et/ou le patient.
® Avant chaque utilisation, procéder a un contréle visuel et a un contréle fonctionnel du dispositif
(voir le chapitre « Contréles fonctionnels et visuels »). Un dispositif défectueux doit étre mis au
rebut.

N'utiliser aucune huile, matiére grasse ou toute substance a base d'hydrocarbures sur le dispositif
afin d'éviter tout risque d'inflammation lors de |'utilisation.

®  Cedispositif est congu pour un usage unique et ne doit pas étre réutilisé ni retraité. Tout traitement
altére le fonctionnement du dispositif. Toute réutilisation comporte un risque potentiel d'infection.
Utiliser uniquement les composants VBM originaux. L'utilisation de composants d'autres fabri-
cants peut détériorer le fonctionnement du dispositif médical. Dans ce cas, le fabricant décline

toute responsabilité.
@ ® Cedispositif n'est pas compatible avec I'lRM.
g ® Le dispositif ne doit pas étre utilisé si la date de péremption est dépassée.

CONTROLES FONCTIONNELS ET VISUELS

Veérifier que le dispositif ne présente pas de dommages ni de particules libres.
» Le cas échéant, éliminer les particules libres.
» Vérifier son fonctionnement correct a I'aide du manometre. Vérifier les valeurs suivantes :

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

La tolérance est de + 2 cmH,0, les valeurs doivent se trouver dans cette plage de tolérance pendant 3 secondes.

» Un dispositif défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).

UTILISATION

» Pour changer la partie inférieure du boitier, démonter la valve de PEEP conformément au croquis puis la
remonter avec |'autre partie inférieure du boitier (voir le chapitre « Assembly »).

» Raccorder la valve de PEEP (le cas échéant au moyen d'un adaptateur de PEEP) et régler le niveau de PEEP
souhaité en tournant le bouton de réglage de la valve de PEEP.

Pour un réglage précis de la valve de PEEP, un manométre peut étre raccordé au dispositif de ventilation & des

fins de surveillance.

DUREE DE VIE

La durée de vie du dispositif est de 5 ans a compter de la fabrication.

Utilisable jusqu'au : voir étiquette du dispositif
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CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
e ATTENTION
=\ * Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
‘TR ® Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.
® Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

ELIMINATION
Un dispositif usagé ou défectueux doit étre éliminé conformément aux dispositions légales nationales et inter-
nationales en vigueur.

ATTENTION
® Le dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine
humaine.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

89-13-006 89-13-007
Plage de pression 2-10cmH,0 5-20 cmH,0
Conversion des unités de pression : 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

HR Upute za uporabu

NAMJENA
PEEP ventil sluZi za stvaranje pozitivnog tlaka na kraju izdaha.
Klinicka korist: poboljsanje oksigenacije
Ciljna grupa pacijenata: bez ogranicenja
Mijesto primjene: klinika i pretklinika
INDIKACIJE
® Motze sprijeciti kolaps mjehurica u plu¢ima (alveola) i time zastititi od nastanka atelektaze.
Druge indikacije nisu poznate.
KONTRAINDIKACUE
Nisu poznate.
SIGURNOSNE NAPOMENE
® Prije primjene proizvoda trebate pazljivo procitati upute za uporabu, pridrzavati se njihova sadr-
[:Ii] Zaja i sacuvati ih radi kasnijih konzultacija.
iE ®  Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazovano osoblje.
®  Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje, Cija je pojava vezana uz primjenu ovog proizvoda,
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice EU (odnosno nadleznom tijelu doticne
drzave, koja nije ¢lanica EU, ako je dogadaj u njoj nastupio) u kojoj korisnik ifili pacijent ima
prebivaliste.
® Prije svake uporabe proizvod se mora vizualno provieriti i podvrgnuti provjeri funkcioniranja
(pogledajte poglavlje “Vizualna kontrola i kontrola funkcije”). Neispravan proizvod mora se zbri-
nuti.
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* Na proizvod se ne smiju nanositi ulja, masti ili tvari na bazi ugljikovodika kako bi se izbjeglo

moguce zapaljenje tijekom primjene.

Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu i ne smije se vise puta primjenjivati i/ili obradivati

za ponovnu uporabu. Takva obrada negativno utjece na funkciju proizvoda. Ponovna uporaba nosi

potencijalni rizik od infekcije.

® Rabite samo originalne rezervne dijelove proizvodaca VBM. Uporaba rezervnih dijelova drugih
proizvodaca moze negativno utjecati na funkciju ovog medicinskog proizvoda. Proizvodac ne jamci

za tako nastale Stete.
@ ®  Proizvod nije siguran za MRT.
g ®  Ako je istekao rok valjanosti, proizvod se ne smije primijeniti.
VIZUALNA KONTROLA | KONTROLA FUNKCUE
Provjerite ima li na proizvodu ostecenja i neucvri¢enih dijelova.

» Neucvriceni dijelovi se moraju ukloniti.
» Obavite provjeru pravilnog funkcioniranja pomocu manometra. Moraju se provieriti sljedece vrijednosti:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Tolerandija iznosi 2 cmH,0, vrijednosti se moraju 3 sekunde nalaziti unutar te tolerancije.
» Neispravan proizvod mora se zbrinuti (vidjeti poglavlje “Zbrinjavanje”).
PRIMJENA
» Radizamjene donjeg dijela kucista PEEP ventil rastavite prema prilozenoj ilustraciji pa ga ponovno montirajte
s drugim donjim dijelom kucista prema prilozenoj ilustraciji (pogledajte poglavlje “Assembly”).
» Povezite PEEP ventil (po potrebi prikladnim PEEP adapterom) i postavite Zeljenu PEEP razinu okretanjem
odgovarajuceg gumba PEEP ventila.
Za precizno postavljanje PEEP ventila radi nadzora se moze prikljuciti manometar na uredaj za umjetno disanje.
VIJEK TRAJANJA
Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina racunajuci od datuma proizvodnje.
Upotrebljivo do: pogledati naljepnicu proizvoda
UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA
=¥ OPREZ
N Cuvati zasti¢eno od topline i na suhom mijestu.
T ®  Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.
¢ Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

ZBRINJAVANJE
Upotrijebljeni ili neispravan proizvod mora se zbrinuti sukladno primjenjivim drzavnim i medunarodnim zakon-
skim propisima.

OPREZ
A ®  Proizvod moze biti kontaminiran potencijalno infektivnim tvarima ljudskog podrijetla.
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SPECIFIKACIJE PROIZVODA

[REF] 89-13-006 89-13-007

Raspon tlaka 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0

Pretvorba jedinica za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

HU Hasznalati utasitas

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A PEEP szelep pozitiv végkilégzési nyomés létrehozéséra szolgal.
Klinikai felhasznalas: oxigénellatas javitasa

Betegcélcsoport: nincs korlatozva

Felhasznalasi hely: klinika és preklinika

JAVALLATOK

* Megakadalyozhato a tiidéholyagocskak (alveolusok) kollapszusa, és ezaltal elkertilhetdk az atelektaziak.
Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[:Ii] *  Atermék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast, tartsa be az abban foglal-
takat, és 6rizze meg késdbbi hasznélatra.
iﬁ ® Aterméket csak gyogyaszati terlileten képzett személyzet hasznalhatja.

* A felhasznald és/vagy a beteg kételes minden, a termékkel kapcsolatban fellépd stlyos varatlan
eseményt a gyartonak, valamint a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti EU-tag-
allam illetékes hatosaganak (illetve az EU-n kivil tortént esemény esetén az adott orszdg illetékes
hatésaganak) jelenteni.

®  Aterméket minden hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell, és meg kell gy6zddni az épsé-

gér6l (nincs-e rajta repedés, torés stb.), valamint miikodési ellendrzésnek kell alavetni (lasd a , Szem-

revételezés és mikodési ellen6rzés” cimdi fejezetet). A hibas terméket hulladékként kell kezelni.

Az esetleges gyulladasveszély elkertilése érdekében ne hasznaljon a terméken olajokat, zsirokat

vagy szénhidrogén-alapti anyagokat a hasznalat soran.

® A termék egyszeri hasznélatra szolgal, és tilos Ujrafelhasznalni és/vagy Ujrafelhasznalasra eld-
késziteni. Az Ujrafelhasznalasra torténd elokészités karos hatassal van a termék mikodésére. Az
Ujrafelhasznalas a fert6zés potencialis kockazataval jar.

® Kizarolag eredeti VBM alkatrészeket hasznaljon. Ha mas gyartoktol szarmazo alkatrészeket hasz-
nél, az negativan befolyasolhatja az orvostechnikai eszkdz miikodését. A gyarto nem vallalja ezért
a feleldsséget.

@ * Atermék nem MRI-biztos.

®  Alejarati idon tdl a termék nem hasznalhato.
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SZEMREVETELEZESES ELLENGRZES ES A MUKODOKEPESSEG ELLENORZESE

Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken sérilések, valamint kilazult részek.

» Ha vannak, tavolitsa el a laza részeket.

» Manométer hasznalataval gy6zGdjon meg a termék megfelelé mikodésérdl. Az alabbi értékeket kell elle-
ndrizni:

89-13-006 89-13-007
5H,0cm 10 H,0cm
10 H,0cm 20 H,0cm

A tliréshatér +2 cmH,0, az értékeknek 3 masodpercig ezen a tiiréshatéron belil kell lennidik.

» A hibas terméket hulladékként kell kezelni (I4sd az , Artalmatlanités” cim fejezetet)

HASZNALAT

» A szelephdz also részének cseréjéhez szerelje le PEEP szelepet a vazlat szerint, majd szerelje Ujra Ossze a
masik szelephaz-alsorésszel (lasd az , Assembly” fejezetet).

» Csatlakoztassa a PEEP szelepet (sziikség esetén megfelel PEEP adapterrel), és a PEEP szelep beallit gomb-
janak elforditasaval allitsa be a kivant PEEP szintet.

A PEEP szelep preciz bedllitasahoz megfigyelés céljabdl csatlakoztathato manométer a lélegeztetdgépre.

ELETTARTAM

A termék élettartama a gyartastol szamitott 5 év.

Felhasznalhato: lasd a termék cimkéjét

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

e FIGYELEM
) ® Hotdl védve, szaraz helyen tarolando.
T ® Napfénytdl és fényforrasoktol tavol tartando.
® Az eredeti csomagolasban tarolando és szallitando.
ARTALMATLANITAS

A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat a hatalyos nemzeti és nemzetkozi jogszabalyoknak megfelelden
kell elvégezni.

FIGYELEM
® Atermék potencidlisan fert6z6, emberi eredetti anyagokkal szennyezett lehet.

TERMEKSPECIFIKACIOK

- 89-13-006 89-13-007

Nyomdstartomany 2-10cmH,0 5-20cmH,0

A nyomasegységek atszamitasa: 1 hPa = 1,01973 H,0cm = 0,75006 Hgmm
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Istruzioni per I'uso

DESTINAZIONE D'USO

La valvola PEEP ha lo scopo di creare una pressione di fine espirazione positiva.
Beneficio clinico: miglioramento dell’ossigenoterapia

Pazienti destinatari: nessuna limitazione

Luogo d'impiego: clinico e preclinico

INDICAZIONI

®  Puo impedire un collasso degli alveoli polmonari e quindi prevenire atelettasie.
Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Non note.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

ok
A

@.
g.

Leggere attentamente le istruzioni per |'uso prima di usare il prodotto, seguirle scrupolosamente e
conservarle per un'eventuale successiva consultazione.

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico addestrato.

L'utente e/o il paziente devono segnalare tutti gli incidenti gravi connessi con il prodotto al fabbri-
cante e all'autorita competente dello Stato membro dell'UE (o all'autorita competente del Paese,
qualora I'incidente si verificasse al di fuori dell’UE) in cui si trovano I'utente e/o il paziente.

Prima dell'uso sottoporre il prodotto ad un controllo visivo e ad un controllo funzionale (vedere
il capitolo "Controllo visivo" e "Controllo funzionale"). Un eventuale prodotto difettoso deve
essere smaltito.

Non utilizzare oli, grassi né sostanze a base di idrocarburi sul prodotto per evitare il possibile
rischio di infiammabilita durante |'uso.

Il prodotto & un dispositivo monouso e come tale non deve essere riutilizzato né ricondizionato. Il
ricondizionamento compromette la funzionalita del prodotto. Un riutilizzo comporta un potenziale
rischio di infezione.

Utilizzare esclusivamente componenti VBM originali. Limpiego di componenti di altre marche puo
compromettere il funzionamento del dispositivo medico. Il fabbricante declina qualsiasi respon-
sabilita in questi casi.

Il prodotto non & compatibile con RM.

Non utilizzare il prodotto se € stata superata la data di scadenza.

CONTROLLO VISIVO E FUNZIONALE

Verificare che il prodotto non presenti danni e particelle staccate.

» Se sono presenti, eliminare le particelle staccate.

» Controllare il corretto funzionamento con il manometro. Verificare i seguenti valori:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

La tolleranza & di +2 cmH,0; i valori devono rientrare in questa tolleranza per 3 secondi.
» |l prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo “Smaltimento”)
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uso
» Per il cambio della parte inferiore dell'alloggiamento, disassemblare la valvola PEEP come mostra lo schizzo e
poi rimontarla con I'altra parte inferiore dellalloggiamento (vedere il capitolo “Assembly”).
» Collegare la valvola PEEP (eventualmente con adattatore PEEP) e regolare il valore PEEP desiderato ruotando
la manopola di regolazione della valvola PEEP.
Per una regolazione precisa della valvola PEEP & possibile collegare un manometro all’apparecchio di respira-
zione a scopo di monitoraggio.
DURATA DEL PRODOTTO
La durata del prodotto & di 5 anni dalla data di produzione.
Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO
_Se<  ATTENZIONE
D) * Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
T ® Conservare al riparo dalla luce solare e da sorgenti luminose.
* Conservare e trasportare nella confezione originale.

SMALTIMENTO
Il prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in conformita con le norme di legge nazionali e internazionali
applicabili.

ATTENZIONE
* |l prodotto puo essere contaminato da sostanze potenzialmente infettive di origine umana.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

- 89-13-006 89-13-007

Intervallo di pressione 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0

Conversione delle unita di misura di pressione: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

LT Naudojimo instrukcija

NAUDOJIMO PASKIRTIS

PEEP voztuvas skirtas teigiamam slégiui iskvépimo pabaigoje sukurti.

Klinikiné nauda: geresnis apripinimas deguonimi

Tiksliné pacienty grupeé: jokiy apribojimy

Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés institucijos

INDIKACIJOS

®  Gali uzkirsti kelig plauciy alveoliy kolapsui i taip apsaugoti nuo atelektazés.
Kitos indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIIOS

NeZinomos.
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SAUGOS NUORODOS

(13
A

®
w

Pries naudojant gaminj reikia atidziai perskaityti naudojimo instrukcija, jos laikytis ir ja saugoti,
kad bty galima pasiskaityti véliau.

Gaminj gali naudoti tik medicininj issilavinima turintys darbuotojai.

Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamintojui ir ES Salies narés, kurioje gyvena nau-
dotojas ir (arba) pacientas, atsakingai institucijai apie visus su gaminiu susijusius rimtus incidentus
(jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai $alies institucijai).

Pries naudodami gaminj vizualiai jj apZitrekite ir patikrinkite jo veikima (zr. skyriy , Vizuali ir vei-
kimo patikra”). Gaminj su defektais reikia iSmesti.

Siekiant iSvengti galimo uzsiliepsnojimo naudojimo metu, ant gaminio nenaudokite aliejy, riebaly
ar medziagy, kuriy pagrinda sudaro angliavandeniliai.

Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo negalima naudoti dar kartg ir (arba) apdoroti.
Gaminj ruosiant naudoti pakartotinai, pakenkiama jo veikimui. Gaminj naudojant pakartotinai,
kyla infekcijos pavojus.

Naudockite tik originalias VBM dalis. Jeigu naudojamos kity gamintojy dalys, medicinos priemonés
veikima tai gali paveikti neigiamai. Gamintojas uz tai neatsako.

Gaminys néra saugus MR.

Pasibaigus galiojimo terminui, gaminio naudoti nebegalima.

VIZUALINE IR FUNKCINE PATIKRA

Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir ar néra atsilaisvinusiy daliy.

» Jeiyra, atsilaisvinusias dalis pasalinkite.

» Teising veikima patikrinkite naudodami manometra. Reikia patikrinti Sias reiksmes:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Leidziamasis nuokrypis yra +2 cmH,0, vertés per 3 sekundes turi nusistoveti Sio leidziamojo nuokrypio ribose.

» Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (zr. skyriy , Atlieky Salinimas")

NAUDOJIMAS

» Norédami pakeisti apatine korpuso dalj, iSardykite PEEP voZztuva, kaip parodyta schemoje, ir vél sumontuokite
ji su kita apatine korpuso dalimi (Zr. skyriy , Assembly”).

» Prijunkite PEEP voZtuva (jei reikia, naudokite tinkama PEEP adapterj) ir nustatykite norima PEEP lygj sukdami
PEEP voZtuvo nustatymo rankenéle.

Prie ventiliatoriaus galima prijungti manometra ir stebét, kaip tiksliai reguliuojamas PEEP voZztuvas.

NAUDOJIMO TRUKME

Gaminio tinkamumo naudoti laikas — 5 metai nuo pagaminimo.

Tinka naudoti iki: Zr. gaminio etikete

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

ATSARGIAI

Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos Saltiniy.
Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.
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ATLIEKY SALINIMAS
Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi bti utilizuojamas pagal taikytinus nacionalinés ir tarptautinés teisés
aktus.

ATSARGIAI
* Gaminys gali bati uzterStas potencialiai uzkreciamomis zmogaus kilmés medziagomis.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

- 89-13-006 89-13-007

Slégio diapazonas 2-10cmH,0 5-20cmH,0

Slégio vienety perskaiciavimas: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

LV Lietosanas instrukcija

PAREDZETAIS LIETOJUMS
PEEP varsts ir paredzéts pozitiva izelpas beigu spiediena radisanai.
Kliniskais lietojums: skabekla apgades uzlabosana
Pacientu mérka grupa: bez ierobezojumiem
Izmantosanas vieta: slimnica un pacientu uznemsanas nodala
INDIKACIJAS
®  Var aizkavét plausu pushisu (alveolu) kolapsu un tadéjadi novérst atelektazi.
Citas indikacijas nav zinamas.
KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.
DROSIBAS NORADIJUMI
[Iﬂ ®  Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lietosanas instrukciju un saglabajiet
to turpmakai izmantosanai.
é ® lzstradajumu drikst lietot tikai mediciniski izglitots personals.
®  Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem negadijumiem lietotajam un/vai pacientam ir
jainformé razotajs, ka art ES dalibvalsts atbildiga iestade (vai valsts atbildiga iestade, ja negadijums
noticis arpus ES teritorijas), kura uzturas lietotajs un/vai pacients.
®  lkreiz pirms izstradajuma lietosanas vizuali parbaudiet izstradajumu, ka ari veiciet darbibas par-
baudi (skatit nodalu “Vizuala un darbibas parbaude”). Bojats izstradajums ir jaiznicina.
* Neizmantojiet uz izstradajuma ellas, taukvielas vai vielas uz oglidenrazu bazes, lai lieto3anas laika
nepielautu iespéjamu uzliesmosanu.
® lzstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietosanai, to nedrikst izmantot atkartoti un/vai apstradat.
Sagatavojot atkartotai lietosanai, tiek ietekmeéta izstradajuma funkcionalitate. Atkartota izmanto-
$ana rada potencialas infekcijas risku.
* Izmantojiet tikai VBM originalas detalas. Citu raZotaju detalu izmantosana var negativi ietekmét
medicinas ierices darbibu. Tada gadijuma razotajs neuznemas atbildibu.
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@ ® Izstradajums nav dross izmantosanai MR vide.

g ® Péc deriguma termina beigam izstradajumu nedrikst lietot.

VIZUALA UN DARBIBAS PARBAUDE
Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats un tam nav valigu daju.
» Jairvaligas dalas, nonemiet tas.
» Parbaudiet pareizu darbibu, izmantojot manometru. Ir japarbauda $adas vértibas:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Pielaide ir +2 cmH,0; vértibam 3 sekundes ir jabit $is pielaides robezas.
» Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “Iznicinasana”)
LIETOJUMS
» Lai nomainitu korpusa apakséjo dalu, izjauciet PEEP varstu saskana ar attélu un péc tam samontéjiet to ar
otru korpusa apaksgjo dalu (skatit nodalu “Assembly”).
» Pievienojiet PEEP varstu (ja nepieciesams, ar piemérotu PEEP adapteri) un, pagriezot PEEP varsta iestatisanas
pogu, iestatiet vajadzigo PEEP limeni.
Lai precizi noregulétu PEEP varstu, ventilatoram var pievienot manometru uzraudzibai.
DARBMUZS
Izstradajuma darbmazs ir 5 gadi kop$ razo$anas datuma.
Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi
UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI
=< UZMANIBU
’(‘L‘ ® Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
T ® Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.
® Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

IZNICINASANA
Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina saskana ar piemérojamiem valsts un starptautisko tiesibu aktu
noteikumiem.

UZMANIBU
®  Izstradajums var bat piesarots ar potenciali infekciozam cilveka izcelsmes vielam.

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

- 89-13-006 89-13-007

Spiediena diapazons 2-10cmH,0 5-20 cmH,0
Spiediena mérvienibu parvérsana: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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NL Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK

Het PEEP-ventiel wordt gebruikt voor het genereren van een positieve expiratoire einddruk.
Klinisch voordeel: verbetering van de zuurstofvoorziening

Patiéntendoelgroep: geen beperkingen

Plaats van gebruik: kliniek en prekliniek

INDICATIE(S)

®  Kan het dichtklappen van de alveolen voorkomen en zo atelectasen voorkomen.
Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIE(S)

Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
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Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik van het product zorgvuldig door. Volg de gebruiksaanwij-
zing op en bewaar hem voor toekomstig gebruik.

Het product mag uitsluitend door medisch opgeleid personeel worden gebruikt.

De gebruiker en/of patiént moeten alle emnstige voorvallen die verband houden met het product
melden aan de fabrikant en bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat (of de bevoegde autoriteit van
het desbetreffende land, indien een voorval zich buiten de EU voordoet) waar de gebruiker en/
of patiént is gevestigd.

Voor gebruik moet het product worden onderworpen aan een visuele inspectie en functiecontrole
(zie hoofdstuk "Visuele inspectie en functiecontrole"). Een product met gebreken dient te worden
verwijderd.

Gebruik geen olién, vetten of stoffen op basis van koolwaterstoffen op het product, om mogelijke
ontvlambaarheid tijdens het gebruik te vermijden.

Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt en/of voor
hergebruik worden voorbereid. Voorbereiding voor hergebruik heeft een nadelige invioed op de
werking van het product. Hergebruik brengt een potentieel infectierisico met zich mee.

Gebruik uitsluitend originele VBM-onderdelen. Indien onderdelen van andere fabrikanten worden
gebruikt, kan de werking van het medische hulpmiddel negatief worden beinvloed. De fabrikant
aanvaardt hiervoor geen aansprakelijkheid.

Het product is niet MR-veilig.

Wanneer de vervaldatum is verstreken, mag het product niet worden gebruikt.

VISUELE INSPECTIE EN FUNCTIECONTROLE

Inspecteer het product op beschadigingen en losse deeltjes.

» Verwijder eventuele losse deeltjes.

» Controleer de juiste werking met behulp van een drukmeter. De volgende waarden dienen te worden gecon-

troleerd:
89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0
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De tolerantie bedraagt +2 cmH,0, de waarden dienen gedurende 3 seconden binnen deze tolerantie te liggen.

» Een product dat gebreken vertoont, moet worden verwijderd (zie hoofdstuk “Verwijdering”)

GEBRUIK

» Om het onderste deel van de behuizing te vervangen, demonteert u het PEEP-ventiel zoals aangegeven
in het schema en monteert u het vervolgens opnieuw met het andere onderste deel van de behuizing (zie
hoofdstuk “Assembly”).

» Sluit het PEEP-ventiel aan (in voorkomende gevallen met een geschikt PEEP-adapter) en stel het gewenste
PEEP-niveau in door aan de instelknop van het PEEP-ventiel te draaien.

Voor een nauwkeurige instelling van het PEEP-ventiel kan voor bewakingsdoeleinden een drukmeter op het

beademingsapparaat worden aangesloten.

LEVENSDUUR

De levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de productiedatum.

Te gebruiken tot: zie etiket van het product

VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

< LETOP

"'}‘ ® Beschermen tegen hitte en op een droge plaats bewaren.

?“ ® Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

® In de originele verpakking bewaren en transporteren.

VERWUDERING
Verwijder het gebruikte of defecte product in overeenstemming met de geldende nationale en internationale
wettelijke bepalingen.

LET OP
A ® Het product kan verontreinigd zijn met potentieel besmettelijke stoffen van menselijke oor-
sprong.

PRODUCTSPECIFICATIES

89-13-006 89-13-007

Drukbereik 2-10cmH,0 5-20 cmH,0
Omrekening van drukeenheden: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

NO Bruksanvisning

BRUKSFORMAL

PEEP-ventilen brukes til & skape et positivt sluttekspiratorisk trykk.
Klinisk nytteverdi: forbedret oksygentilfarsel

Pasientmalgruppe: ingen begrensninger

Brukssted: Sykehus og legevakt

INDIKASJONER

® Kan forhindre at alveolene kollapser og dermed forebygge atelektase.
Flere indikasjoner er ikke kjent.
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KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.
SIKKERHETSINSTRUKSER
[:Ii] ®  Les bruksanvisningen naye for du bruker produktet, folg den og ta vare pa den i tilfelle du ma
sla opp i den senere.
iﬁ ®  Produktet skal kun brukes av medisinsk utdannet personell.

* Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sammenheng med produktet, ma brukeren og/eller pasi-
enten melde fra til produsenten og ansvarlig myndighet i det aktuelle EU-landet der bruker og/
eller pasient oppholder seg (eller til ansvarlig myndighet i det aktuelle landet utenfor EU hvis det
oppstar en hendelse utenfor EU).

®  For bruk av produktet ma det utferes en visuell kontroll og en funksjonskontroll (se kapittel " Visu-
ell kontroll og funksjonskontroll"). Et mangelfullt produkt ma kasseres.

® Ikke bruk noen oljer, fett eller hydrokarbonbaserte stoffer pa produktet for & unngd en mulig
antenning i lepet av bruk.

® Produktet er til engangsbruk, og ma ikke gjenbrukes og/eller reprosesseres. Reprosessering resul-
terer i nedsatt produktfunksjon. Enhver form for gjenbruk innebrer risiko for infeksjon.

® Bruk kun originale enkeltdeler fra VBM. Nar det brukes enkeltdeler fra andre produsenter, kan
funksjonen til det medisinske produktet pavirkes negativt. Produsenten patar seg intet ansvar
for dette.

@ ®  Produktet er ikke MR-sikkert.

g ® Dersom utlepsdatoen er overskredet, skal produktet ikke brukes.

VISUELL KONTROLL OG FUNKSJONSKONTROLL
Undersgk produktet med henblikk pa skader og lese partikler.
» Fjern lose partikler hvis slike finnes.
» Kontroller korrekt funksjon ved hjelp av et manometer. Falgende verdier skal kontrolleres:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Toleransen er + 2 cmH,0, verdiene ma ligge innenfor denne toleransen i 3 sekunder.

» Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittel " Avfallshandtering”)

BRUK

» Nar husunderdelen skal skiftes ut, skal PEEP-ventilen tas fra hverandre i samsvar med skissen og deretter
monteres med den andre husunderdelen igjen (se kapittel “Assembly”).

» Koble til PEEP-ventilen (ev. med egnet PEEP-adapter) og still inn det enskede PEEP-nivéet ved & vri pa
innstillingsknappen pa PEEP-ventilen.

For en presis innstilling av PEEP-ventilen kan det kobles et manometer til respiratoren for overvaking.

LEVETID

Produktet har en levetid pa 5 ar fra produksjonsdato.

Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet
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BETINGELSER FOR OPPBEVARING 0G TRANSPORT

e FORSIKTIG
D) ¢ Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tert sted.
T ¢ Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
® Skal oppbevares og transporteres i den originale emballasjen.

AVFALLSHANDTERING
Et brukt eller mangelfullt produkt ma kasseres i samsvar med gjeldende nasjonale og internasjonale forskrifter.

FORSIKTIG
® Produktet kan vaere kontaminert med potensielt smittsomme stoffer av menneskelig opphav.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

- 89-13-006 89-13-007

Trykkomrade 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0

Omregning av trykkenhetene: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

PL Instrukcja uzycia

PRZEZNACZENIE
Zawdr PEEP stuzy do generowania dodatniego cisnienia wydechowego.
Korzys¢ kliniczna: poprawa zaopatrzenia w tlen
Grupa docelowa pacjentéw: brak ograniczen
Miejsce zastosowania: placowki kliniczne i przedkliniczne
WSKAZANIE(-A)
* Motze zapobiec zapadaniu sie pecherzykow ptucnych, a tym samym niedodmie.
Inne wskazania nie sa znane.
PRZECIWWSKAZANIE(-A)
Brak znanych.
WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
[:Ei:l ® Przed zastosowaniem nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania, przestrzegac jej
i zachowac do pozniejszego wykorzystania.
iﬁ ®  Produkt moze stosowac tylko personel posiadajacy wyksztatcenie medyczne.
®  Uzytkownik i/lub pacjent maja obowigzek zgtaszania wszystkich powaznych incydentow wystepu-
jacych w powiazaniu z produktem producentowi i wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego
UE (lub whasciwemu organowi danego kraju, jesli incydent wystapi poza UE), w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent ma swoja siedzibe / state miejsce zamieszkania.
®  Przed uzyciem konieczne jest dokonanie wzrokowej kontroli produktu oraz sprawdzenie jego dzia-
tania (patrz punkt ,Kontrola wzrokowa i kontrola dziatania"). W przypadku wadliwego produktu
konieczna jest utylizacja.
®  Nie stosowac na produkcie zadnych smaréw ptynnych, statych ani substancji na bazie weglowodo-
row, aby uniknac ewentualnej fatwopalnosci podczas stosowania.
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Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i nie wolno go ponownie uzywac ani podda-

wac reprocesowaniu. Reprocesowanie ma ujemny wplyw na dziatanie produktu. Ponowne uzycie

wiaze sie z potencjalnym ryzykiem zakazenia.

Stosowac tylko oryginalne czesci VBM. Zastosowanie czesci innych producentdw moze mie¢ nega-
tywny wplyw na dziatanie wyrobu medycznego. Producent nie przejmuje za to odpowiedzialnosci.

@ ®  Produkt nie moze by¢ bezpiecznie uzywany w srodowisku rezonansu magnetycznego.

g ® Nie uzywac produktu po upfywie terminu waznosci.
KONTROLA WZROKOWA | KONTROLA DZIALANIA

Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen i luznych czastek statych.
» Usunac luzne czastki state, jesli wystepuja.
» Sprawdzi¢ prawidtowos¢ dziatania za pomoca manometru. Sprawdzi¢ nastepujace wartosci:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Tolerancja wynosi +2 cmH,0, wartoéci musza miesci¢ sie w tym zakresie przez 3 sekundy.
» W przypadku wadliwego produktu konieczna jest utylizacja (patrz punkt , Utylizacja").
SPOSOB UZYCIA
» W celu wymiany dolnej czesci obudowy nalezy zdemontowac zawdr PEEP zgodnie ze schematem, a nastep-
nie zmontowac go z druga dolna czescia obudowy (patrz punkt , Assembly”).
» Podtaczy¢ zawdr PEEP (w razie potrzeby z odpowiednim adapterem PEEP) i ustawic zadany poziom PEEP,
krecac pokrettem regulacyjnym zaworu PEEP.
W celu precyzyjnego ustawienia zaworu PEEP mozna podfaczy¢ manometr do urzadzenia do wentylacji w celu
zapewnienia monitorowania.
OKRES TRWALOSCI
Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od daty produkgji.
Termin waznosci: patrz etykieta produktu
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU
Sw<  OSTROZNIE
= ® Chroni¢ przed wysoka temperaturg i przechowywac w suchym miejscu.
‘TR ® Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i zrodtami swiatta.
®  Przechowywac i transportowac w oryginalnym opakowaniu.

UTYLIZACJA
Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajowymi i miedzynaro-
dowymi.

OSTROZNIE
¢ Produkt moze by¢ skazony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego.
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DANE TECHNICZNE PRODUKTU

89-13-006 89-13-007

Zakeres cisnienia 2-10cmH,0 5-20 cmH,0

Przeliczenie jednostek ciénienia: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

PT

Instrugdes de utilizacdo

FINALIDADE

A valvula PEEP destina-se a criacdo de uma pressao expiratoria final positiva.
Vantagens clinicas: melhoramento da oxigenacao

Grupo de doentes-alvo: sem restricdes

Local de utilizaco: clinico e pré-clinico

INDICACOES

®  Consegue impedir um colapso dos alvéolos e, desta forma, prevenir atelectasias.
N&o sdo conhecidas outras indicaces.

CONTRAINDICAGOES

N&o sao conhecidas.

INDICAGOES DE SEGURANGA

Ch”
/AN

Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instrucdes de utilizacdo, cumpra-as e guar-
de-as para consulta futura.

0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico treinado.

O utilizador e/ou o doente devem comunicar quaisquer eventos graves relacionados com o
produto ao fabricante e a autoridade competente do estado-membro da UE (ou & autoridade
competente do respetivo pais, se o caso ocorrer fora da UE) em que o utilizador e/ou o doente
estejam estabelecidos.

Antes da utilizagdo do produto, este deve ser submetido a um controlo visual, bem como a um
controlo do funcionamento (ver capitulo "Controlo visual e de funcionamento"). Um produto com
defeitos tem de ser eliminado.

N&o usar ¢leos, massas lubrificantes ou substéncias a base de hidrocarbonetos no produto, para
evitar que estes se inflamem durante a utilizagao.

0 produto destina-se a uma Unica utilizacao e ndo pode ser reutilizado e/ou reprocessado. O fun-
cionamento do produto fica comprometido se sujeito a reprocessamento. A reutilizacdo constitui
um potencial risco de infecdo.

Usar apenas pecas individuais originais da VBM. A utilizacdo de pecas individuais de outros
fabricantes pode prejudicar o funcionamento do dispositivo médico. Neste caso, o fabricante nao
assume qualquer responsabilidade.

0 produto ndo ¢ adequado para utilizacdo em ressonancia magnética.

Em caso de prazo de validade vencido, o produto nao pode ser utilizado.
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CONTROLO VISUAL E DE FUNCIONAMENTO

Inspecionar o produto quanto a danos e particulas soltas.

» Eliminar as particulas soltas eventualmente existentes.

» Verificar o funcionamento correto utilizando um manometro. Devem ser verificados os seguintes valores:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

A tolerancia é de +2 cmH,0, os valores devem permanecer 3 sequndos dentro desta tolerancia.
» Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo “Eliminacao”)
APLICACAO
» Para substituir a parte inferior da carcaca, desagregar a valvula PEEP de acordo com o esquema e, a seguir,
voltar a montar com a outra parte inferior da carcagca (ver capitulo “Assembly”).
» Conectar a valvula PEEP (eventualmente com um adaptador PEEP adequado) e regular o nivel PEEP preten-
dido rodando o botao de ajuste da valvula PEEP.
Pode ser ligado um mandmetro ao ventilador para fins de monitorizacdo, de forma a garantir um ajuste preciso
da valvula PEEP.
VIDA UTIL
0 prazo de vida Util do produto é de 5 anos a contar da data de produgao.
Valido até: ver etiqueta do produto
CONDICOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVACAO

ez CUIDADO

® Proteger contra o calor e conservar em local seco.
T ® Proteger da luz solar e de fontes de luz.

¢ Conservar e transportar na embalagem original.

ELIMINACAO
Os produtos usados ou com defeitos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos nacionais e inter-
nacionais aplicveis.

CUIDADO
® 0 produto pode estar contaminado com substancias potencialmente infecciosas de origem
humana.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

- 89-13-006 89-13-007

Intervalo de pressao 2-10cmH,0 5-20 cmH,0
Conversdo das unidades de presséo: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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RO Instructiuni de utilizare

SCOPUL UTILIZARII

Valva PEEP se utilizeaza pentru generarea unei presiuni expiratorii finale pozitive.
Beneficiu clinic: imbunatdtirea oxigenarii

Grup tintd de pacienti: nu exista restrictii

Locul utilizari: clinic si preclinic

INDICATII

® Poate preveni un colaps al alveolelor pulmonare (alveole) si, astfel, atelectazia.
Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

®
w

Inainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie instructiunile de utilizare, respectati-le si pastrati-le
pentru consultare ulterioard.

Produsul poate fi utilizat doar de catre personalul medical instruit.

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa semnaleze orice incident grav legat de produs producato-
rului si autoritatii competente din statul membru UE (respectiv autoritatii competente din statul
non-UE, atunci cand incidentul survine in spatiul non-UE) in care utilizatorul si/sau pacientul isi
are domiciliul.

Tnainte de utilizare, produsul trebuie supus unui control vizual, precum si unui control functional
(consultati capitolul , Control vizual si functional”). Un produs defect trebuie eliminat.

Nu utilizati pe produs uleiuri, unsori sau substante pe baza de hidrocarburi, pentru a evita o
posibild inflamabilitate a produsului in timpul utilizarii.

Produsul este de unica folosintd si nu trebuie reutilizat si/sau reprocesat. Functia produsului este
afectata prin reprocesare. Orice reutilizare implica riscul unei contamindri incrucisate.

Utilizati doar piese originale VBM. Tn cazul utilizarii unor piese ale altor producétori, functia pro-
dusului medical poate fi influentatd negativ. Producétorul nu fsi asuma nicio raspundere in astfel
de situatii.

Produsul nu este sigur pentru RM.

Produsul nu trebuie utilizat dupa depasirea datei de expirare.

CONTROLUL VIZUAL SI VERIFICAREA FUNCTIONALA

Examinati produsul pentru depistarea defectelor si a particulelor desprinse.

» Indepértati particulele desprinse, dacé existd.

» Verificati functionarea corectd cu ajutorul manometrului. Trebuie verificate urméatoarele valori:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Intervalul de tolerantd este de +2 cmH,0, valorile trebuie s se situeze timp de 3 secunde in acest interval.
» Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul ,Eliminare”)
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UTILIZARE
» Pentru a inlocui partea inferioard a carcasei, demontati valva PEEP conform schitei si apoi remontati-o cu
cealaltd parte inferioard a carcasei (consultati capitolul , Assembly”).
» Conectati valva PEEP (dupd caz, cu un adaptor PEEP adecvat) si reglati nivelul PEEP dorit prin rotirea buto-
nului de reglare al valvei.
Pentru monitorizare, se poate conecta un manometru la ventilator pentru a asigura ajustarea precisd a valvei PEEP.
DURATA DE FOLOSIRE
Durata de viata a produsului este de 5 ani de la data fabricatiei.
Data expirarii: consultati eticheta produsului
CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT
_Se<  PRECAUTIE
’ﬁ‘}' ® Ase proteja de cldura si a se depozita la loc uscat.
T ® Ase feri de razele solare si de surse de lumina.
® Ase depozita si transporta in ambalajul original.

ELIMINARE
Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu conform reglementarilor legale aplicabile la nivel nati-
onal si international.

PRECAUTIE
® Produsul poate fi contaminat cu substante infectioase de origine uman.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

89-13-006 89-13-007

Domeniu de presiune 2-10cmH,0 5-20 cmH,0

Conversia unitdtilor de masura a presiunii: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

RU WHcTpykuma no npumeHeHuio

HA3HAYEHUE

PEEP-knanaH npefHasHaueH 1A CO3[aHNA NONOXNTENbHOTO AaBNeHNA B KOHLIE BbIAOXa.

KnuHunyeckas nonb3a: ynyulueHve cHabXXeHNA KNCIopoaom

LleneBas rpynna naumeHToB: 6e3 orpaHu4eHNi

MecTo npumeHeHus: rocnnTanbHas 1 JOrocnuTanbHas NoMoLLb

MNOKA3AHUA

*  BO3MOXHOCTb NpeoTBpaLLeHIA KOMNanca EroyHbIX My3bipbKoB (anbBeos) 1 TeM cambiM Npo-
bUNaKkTUKM aTenekTasa.

[pyrvie nokasaHuA Hen3BeCTHbI.

NPOTUBOMOKA3AHUA

HewnzgecTHbl.
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YKA3AHUA NO BE3ONACHOCTU

I:E] *  Mepep 1cronb3oBaHNEM U3AENNA CEflyeT BHUMATENIbHO NPOYECTb U BbINOHUTL BCe YKa-
3aHUA MHCTPYKLWV NO NPYMEHEHMIO U COXPaHWUTb ee [fIA NCMNONb30BaHWA B la/lbHeLIEM.
N MSF[GHI/IE pa3speLuaeTca NCNoNb30BaTb TONIbKO 06yHeHHOMy MeanUMHCKOMY nepcoHany.
A * [Monb3oBaTenb U/MNK NaLMeHT [OKeH coobLlaTb 060 BCeX Cepbe3HbIX MPonCLIecT-
BUAX, CBA3AHHbIX C W3[ENNeM, MPOU3BOAUTENIO N B KOMMETEHTHblE OpraHbl rocy-
napcTBa-uneHa EC (Mnn B KOMNETEHTHble OpraHbl COOTBETCTBYIOWEN CTPaHbI, €C/n
VHUMAEHT npounsolwen 3a npegenamn EC), B KoTopom NpoxuBaeT nonb3osatens u/
VIV NaLMEHT.
* Tepen npumeHeHVeM MPOBECTV BM3yanbHbI KOHTPOMb 1 GYHKLMOHANbHYIO Npo-
BepKy usaenua (cm. pasaen «BusyanbHblii KOHTPONb 1 GYHKLMOHANbHAA MPOBEPKa»).
[NledeKkTHOe N3aeNne NOANEXUT YyTUNN3ALMN.
*  Bo u3bexaHue BocnnameHeHUs BO BpeMaA paboTbl HEMb3A UCNONb30BaTh Ha U3aennn
Mac/a, CMa3Ku 1 BelecTsa Ha OCHOBE YTeBOJJ0PO/OB.
N M3Fl€11|/|e npegHasHayeHo AnA OAHOKPATHOro NMpUMEHeHWA N He NOANEXWUT NOBTOp-
HOMY WCMONb30BaHMI0 U/unn obpaboTke. O6paboTKa OTpULIATENBHO CKa3bIBAETCA Ha
pa60Te vsgenva. I'IosTopHoe nCcnonb3oBaHWe BneYyeTt I'IOTEHL[I/IaJ'IbeIﬁI puck VIHd)EKLlI/II/I.
*  Wcnonb3oBaTb ToNbKO opurvHanbHble getanu VBM. MNpu ncnonb3osaHun aetanen
ApYrvix npoussoauTeneit GyHKLMOHANBHOCTb MEAVLIMHCKOTO M3AENNA MOXET ObiTh
HapylueHa. B Takom cnyyae nponsBoanTenb He HECET HKaKO OTBETCTBEHHOCTU.

@ *  W3penue HebesonacHo npv MPT.

g N 3anpeu.(aercn ncnonb3oBaTb Ulgenue nocne ncTtevyeHna Cpoka roaHoOCTn.

BU3YAJIbHbIA KOHTPOJb U ®YHKLIMOHAJIbHAA MPOBEPKA

» [NpoBepuTb N3aenue Ha HanuKe NOBPEXAEHNIN N HE3aKPEMNIEHHbIX YacTen.

» ﬂpm Han4ynm NOCTOPOHHUX YacTuL yaanuTb uUx.

» [poBepuTb NPaBUILHOCTb PaboTbl N0 MaHOMeTPY. MPoBepUTH CleayloLMe 3HaYeHNA:

89-13-006 89-13-007
5cmBOA. CT. 10 cm BOA. CT.
10 cm BOA. CT. 20 cm BOA. CT.

[lonycTMmoe OTKNOHeHMe COCTaBNAET +2 CM BOJ.CT. U B TeUeHne 3 CeKyH[ nokasatenu JOMXKHbl
HaxoAuMTbCA B 3TOM Anana3oHe 4oNyCTUMOro OTKNOHEHNA.
» [ledpeKTHOE nsgenvie NOANEXUT yTUansaumm (CM. pasgen «YTunmsaymusy).
NMPUMEHEHUE
» [InA 3ameHbl HUXHEN 4YacTy Kopnyca pasobpaTb PEEP-knanaH cornacHo ueptexy W 3atem
CHOBa cobpaThb C APYron HIKHel YacTbio Kopryca (cm. pasgen «Assembly» ).
» MpucoeanHnts PEEP-knanaH (Npy Heo6xoAMMOCTY € cooTBeTCTBYoWMM PEEP-apantepom) n
HaCTPOUTb HYXHbI ypoBeHb PEEP, Bpaluas pyuky HacTpoiiku Ha PEEP-knanaHe.
[ina TouHo HacTpoiikn PEEP-knanaHa MoxHO noacoeanHWTb K annapaty VBJT maHomeTp B Lienax
KOHTpOJIA.
CPOK CJTYXBbl
CpoK cny»K6bl U3AENNA COCTaBAAET 5 NeT € aTbl U3rOTOBNEHUA.

Wcnonb3oBatb AO: CM. STUKETKY Ha u3genun
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YCNoBUA XPAHEHNA U TPAHCMTOPTUPOBKU
< OCTOPOXHO
O *  Bepeub OT BO3AENCTBIA BbICOKMX TEMMEPATYP, XPaHUTb B CyXOM MecTe.
T * Bepeub OT BO3AENCTBNA CONHEUHOTO U UCKYCCTBEHHOTO CBETa.
*  XpaHuTb 1 TPAHCMOPTUPOBATb B OPUrMHANIbHON ynaKkoBKe.

YTUNM3ALMA
Wcnonb3oBaHHoOe nnu fedpeKTHoe n3fenme NOANeXmnT yTUIN3aLmMmM COTNacHoO AeNCTBYIOWMM MeCT-
HbIM 1 MEXXYHapPOAHbIM 3aKOHOAATESIbHLIM HOPMaM.

OCTOPOXHO
*  Bo3MOXHa KOHTaMVHaLWA U3AeNKA NOTEHLMANbHO MHOEKLMOHHbLIMY BeLecTBamMm
4YeNoBeyeCkoro NPONCXoXAeHNA.

XAPAKTEPUCTUKU U3JENUA

89-13-006 89-13-007

[nana3oH faBneHua 2-10cmBOACT. 5-20 cm BoA.CT.

Mepecuét eanHny gasneHusa: 1 rMa=1,01973 cm Bog. cT. = 0,75006 Mm pT. CT.

SK Navod na pouzitie

UCEL POUZITIA
Ventil PEEP slizZi na vytvorenie koncového vydychového pretlaku.
Klinické vyuzitie: zlepSenie oxygenacie
Cielova skupina pacientov: Ziadne obmedzenia
Miesto pouZitia: nemocnica a zachranarstvo
INDIKACIE
® Moze zabranit kolapsu plticnych mechtrikov (alveol), a tym predist atelektazam.
Dalgie indikécie nie si znédme.
KONTRAINDIKACIE
Ziadna nie je zndma.
BEZPECNOSTNE POKYNY

® Pred pouzitim pomdcky si dokladne precitajte navod na poufitie, dodrZiavajte ho a uschovajte si
[:E ho pre neskorsie poufitie.

iE ®  Pomdcku smie pouzivat iba medicinsky vyskoleny personal.

® Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit vietky zavazné prihody stvisiace s pomdckou vyrobcovi
a kompetentnému dradu ¢lenského 3tétu EU (prip. kompetentnému radu prisluiného $tatu, ak sa
prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouZivatel a/alebo pacient sidlia.
Pred pouzitim je nutné pomadcku vizudlne skontrolovat a musi sa vykonat kontrola funkénosti
(pozri Cast , Vizualna kontrola a kontrola funkénosti”). Chybna pomécka sa musi zlikvidovat.
* Napomaocku neaplikujte oleje, tuky alebo latky s obsahom uhlovodikov, aby ste sa vyhli moznému

vznieteniu pocas pouzivania pomacky.
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Pomacka je urcena na jednorazové pouzitie a nesmie sa opakovane pouzivat ani spracovavat. Opa-
kovanym spracovanim sa narusi funk¢nost pomacky. Pri opakovanom poutziti hrozi riziko infekcie.
Pouzivajte iba originalne diely VBM. PouZitie jednotlivych dielov inych vyrobcov mdZze negativne ovplyv-
nit fungovanie zdravotnickej pomacky. Vyrobca v tomto pripade nepreberd Ziadnu zodpovednost.
@ ® Pomocka nie je bezpecna v prostredi MR.

g ®  Po uplynuti datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.

VIZUALNA KONTROLA A KONTROLA FUNKCNOSTI
Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodena a ¢i neobsahuje volné Castice.
» Ak st pritomné volné Castice, odstrante ich.
» Skontrolujte spravnu funkciu pomocou manometra. Musia sa kontrolovat nasledujtce hodnoty:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Tolerancia je +2 cmH,0, hodnoty sa musia nachadzat 3 sekundy v rami tejto tolerancie.
» Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri ¢ast , Likvidacia”).
POUZITIE
» Ak cheete vymenit spodnt Cast krytu, rozmontujte ventil PEEP podla nacrtu a potom ho znovu zmontujte
s druhou spodnou castou krytu (pozri kapitolu , Assembly”).
» Pripojte ventil PEEP (prip. s vhodnym adaptérom PEEP) a Zelant hladinu PEEP nastavte otocenim nastavo-
vacieho gombika ventilu PEEP.
Na presné nastavenie ventilu PEEP je mozné na ticely monitorovania pripojit k ventilacnému pristroju manometer.
ZIvoTNOST
Zivotnost pomécky je 5 rokov od datumu vyroby.
Datum exspiracie: pozri na stitku pomdcky
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY
ez POZOR
O ¢ Chrante pred teplom a skladujte v suchu.
T ® Chrante pred slnecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.
¢ Skladujte a prepravujte v povodnom baleni.

LIKVIDACIA
PouZita alebo chybnd pomdcka sa musi zlikvidovat v stlade s aplikovatelnymi narodnymi a medzinarodnymi
smernicami.

POZOR
A * Pomdcka mdze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami fudského povodu.
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SPECIFIKACIE POMOCKY

[REF] 89-13-006 89-13-007

Rozsah tlaku 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0

Prepocet tlakovych jednotiek: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

SL Navodila za uporabo

PREDVIDENA UPORABA

Ventil PEEP se uporablja za ustvarjanje pozitivnega tlaka pri koncu izdiha.
Klini¢na uporaba: izboljSanje oskrbe s kisikom

Ciljna skupina pacientov: brez omejitev

Kraj uporabe: klinika in predklinika

INDIKACIJE

® Lahko preprei kolaps plju¢nih mesickov (alveolov) in s tem atelektazo.
Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACUE

Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

[:Ii] ® Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo, jih upostevajte in shranite za pri-

hodnjo uporabo.
iﬁ ® Izdelek sme uporabljati le usposobljeno medicinsko osebje.

® Uporabnik in/ali pacient morata o vseh resnih zapletih, ki nastopijo v povezavi s tem izdelkom,
obvestiti proizvajalca in pristojni organ v ustrezni drzavi ¢lanici EU (oz. pristojni organ v zadevni
drzavi, ce se je dogodek zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik sedeZ in/ali pacient prebivalisce.

®  Pred vsako uporabo izdelek vizualno preglejte in izvedite preskus delovanja (glejte poglavje »Vizu-

alni pregled in pregled delovanja). lzdelek z napako je treba zavreci.

® Na izdelku ne uporabljajte olj, masti ali snovi na osnovi ogljikovodikov, da se izognete morebitni

vnetljivosti med uporabo.

® lzdelek je namenjen za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno ponovno uporabiti in/ali reprocesi-
rati. Reprocesiranje 3kodljivo vpliva na delovanje izdelka. Ponovna uporaba prinasa tveganje za

okuzbo.

* Uporabljajte le originalne sestavne dele VBM. Ce uporabite sestavne dele drugih proizvajalcev,
lahko to negativno vpliva na delovanje medicinskega pripomocka. V tem primeru proizvajalec ne

prevzema nobene odgovornosti.
® Izdelek ni varen za uporabo z MR.

¢ Izdelka ni dovoljeno uporabljati po izteku njegovega roka uporabnosti.

K@
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VIZUALNI PREGLED IN PREGLED DELOVANJA

Preverite, ali je izdelek morda poskodovan in so na njem nepritrjeni delci.
» e so prisotni nepritrjeni deld, jih odstranite.

» Pravilno delovanje preverite z manometrom. Preveriti je treba naslednje vrednosti:
89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Toleranca znasa +2 cmH,0; vrednosti morajo biti 3 sekunde znotraj te tolerance.
» lzdelek z napako je treba zavredi (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«).
UPORABA
» Ce Zelite zamenjati spodnji del ohigja, razstavite ventil PEEP, kot je prikazano na sliki, in ga nato ponovno
sestavite z drugim spodnjim delom ohisja (glejte poglavje »Assembly).
» Ventil PEEP (z morebitnim ustreznim adapterjem PEEP) prikljucite in nastavite Zeleno raven PEEP tako, da
sucete nastavitveni gumb na ventilu PEEP.
Za natanno nastavitev ventila PEEP lahko za spremljanje na dihalni pripomocek prikljucite manometer.
ZIVLJENJSKA DOBA
Zivljenjska doba izdelka je 5 let od izdelave.
Uporabno do: Glejte etiketo izdelka.
POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ
Se< POZOR
-"\ ® Zasditite pred vrocino in hranite na suhem.
T ® Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom svetlobe.
® Hranite in prenasajte v originalni embalazi.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavreci v skladu z veljavnimi nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.

POZOR
® Izdelek se lahko kontaminira s potencialno kuznimi snovmi ¢cloveskega izvora.
SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA

- 89-13-006 89-13-007

Obmodje tlaka 2-10cmH,0 5-20 cmH,0
Preracun merskih enot za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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SV Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

PEEP-ventilen &r avsedd att skapa ett positivt slutexspiratoriskt tryck.

Klinisk nytta: Forbattring av och syrgasforsorjning

Patientmalgrupp: Inga restriktioner

Anvéandning: klinisk och preklinisk

INDIKATIONER

® Kan férhindra att alveolerna kollapsar, och forebygger darmed atelektaser.
Inga andra kénda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda.

SAKERHETSANVISNINGAR

A

®
w

Las bruksanvisningen noggrant fore anvandningen av produkten, folj den och forvara den som
framtida referens.

Produkten far endast anvandas av medicinskt utbildad personal.

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten méste anmélas
av anvandaren och/eller patienten till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i EU-medlems-
staten (eller vid handelser utanfér EU den ansvariga myndigheten i det aktuella landet) dar anvan-
daren och/eller patienten ar bosatt.

Fére anvandning av produkten méste du kontrollera visuellt att den ar oskadad och genomféra en
funktionskontroll (se avsnittet “Funktionskontroll). En felaktig produkt méste kasseras.

For att forebygga en eventuell brandrisk under anvandningen far inga oljor, fetter eller kolvateba-
serade amnen anvandas pa produkten.

Produkten &r avsedd for engangsbruk och far inte ateranvéndas och/eller reprocesseras. Produk-
tens funktion forsimras av reprocessering. Ateranvandning medfér risk for infektioner.

Anvand enbart originalreservdelar frén VBM. Om reservdelar frén andra tillverkare anvénds, kan
den medicintekniska produktens funktion péverkas negativt. Tillverkaren tar i sadana fall inget
ansvar.

Produkten r inte MR-saker.

Om utgangsdatumet har passerats far produkten inte anvandas.

VISUELL KONTROLL OCH FUNKTIONSKONTROLL

Kontrollera att produkten &r oskadad och fri frén l6sa partiklar.

» Avldgsna eventuella 16sa partiklar.

» Kontrollera att manometern fungerar korrekt. Féljande varden maste kontrolleras:

89-13-006 89-13-007
5cmH,0 10 cm H,0
10 cm H,0 20 cm H,0

Toleransen &r +2 cm H,0. Vardena maste ligga inom dessa granser i 3 sekunder.
» En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kassering”)
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ANVANDNING

For byte av den nedre delen av holjet, demontera PEEP-ventilen enligt bilden och montera sedan ihop den
med den andra nedre delen av holjet (se kapitel "Assembly”).

Anslut PEEP-ventilen (ev. med en PEEP-adapter) och stall in 6nskad PEEP-nivé med PEEP-ventilens install-
ningsknapp.

En manometer kan anslutas till respiratorn for overvakningsandamal for att sékerstélla exakt justering av
PEEP-ventilen.

LIVSLANGD

Produktens livslangd &r 5 &r fran tillverkningsdatum.

Utgéngsdatum: se produktetiketten

FORVARING OCH TRANSPORT

%< FORSIKTIGHET
O ® Forvaras torrt och skyddat mot héga temperaturer.
T ®  Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
® Forvaras och transporteras i originalférpackningen.

KASSERING
En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt tillimpliga nationella och internationella lagbestam-
melser.

v

-

FORSIKTIGHET
® Produkten kan vara kontaminerad med potentiellt smittsamma amnen av manskligt ursprung.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

89-13-006 89-13-007

Tryckomrade 2-10cmH,0 5-20 cmH,0
Omvandling av enheter for tryck: 1 hPa = 1,01973 cm H,0 = 0,75006 mmHg

TR Kullanim kilavuzu

KULLANIM AMACI

PEEP-valfi, pozitif bir son ekspiratuar basing tiretmek icin kullanilir.

Klinik fayda: Oksijenasyonun iyilestirilmesi

Hasta hedef grubu: Kisitlama yoktur

Kullanim yeri: Klinik ve klinik 6ncesi

ENDIKASYONLAR

®  Akciger odaciklarinin (alveoller) cokmesini 6nleyebilir ve boylece atelektazinin éniine gegebilir.
Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.
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GUVENLIK NOTLARI

I:Ii] *  Uriini kullanmadan dnce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve daha sonra
basvurmak tizere saklayin.
iﬁ * Uriin yalnizca tip egitimi almig personel tarafindan kullanilabilir.

®  Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin bulundugu yerde, trtinle ilgili olarak
meydana gelen advers olaylari iireticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB disinda
bir olay meydana geldiginde ilgili tilkenin yetkili makamina) bildirmelidir.

®  Kullanimdan 6nce tirtin hasar agisindan gérsel olarak incelenmeli ve bir fonksiyon testi gerceklesti-
rilmelidir (bkz. Boltim "Gorsel ve islevsel kontrol"). Kusurlu bir tiriin imha edilmelidir.

®  Kullanim sirasinda yanabilme ihtimalini onlemek icin Griin (izerinde higbir sivi yag, kati yag veya
hidrokarbon esasl madde kullanmayin.

* Uriin tek kullanimliktir ve tekrar kullanilimamali ve/veya yeniden islenmemelidir. Uriiniin yeniden
islemeye tabi tutulmasi fonksiyonunu olumsuz etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon tehlikesini
beraberinde getirir.

® Sadece orijinal VBM parcalarini kullanin. Baska treticilere ait parcalarin kullaniimasi halinde tibbi
Grliniin isleyisi olumsuz etkilenebilir. Bu durumda retici hichir sorumluluk dstlenmez.

@ * Uriin MR giivenli degildir.

g ® Son kullanma stresinin asilmis oldugu durumlarda driin kullanilmamalidir.

GORSEL VE iSLEVSEL KONTROL

Urtinde hasar veya gevsek parcacik olup olmadigini kontrol edin.

» Varsa gevsek parcaciklari uzaklastirin.

» Bir manometreyle Urliniin diizgiin calisip calismadigini kontrol edin. Asagidaki degerler kontrol edilmelidir:

89-13-006 89-13-007
5 cmH,0 10 cmH,0
10 cmH,0 20 cmH,0

Tolerans +2 cmH,0'dur, degerler 3 saniye sireyle bu toleranslar iinde bulunmalid.

» Kusurlu bir tiriin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bolim “imha”)

UYGULAMA

» Govde alt parcasinin degistirilmesi icin PEEP valfini cizimde gosterildigi gibi parcalara ayirin ve sonra govde-
nin dider alt parcasiyla yeniden birlestirin (bkz. Bolim “Assembly”).

» PEEP valfini (gerekirse uygun bir PEEP adaptdriiyle) baglayin ve PEEP valfinin ayar diigmesini cevirerek iste-
diginiz PEEP diizeyini ayarlayin.

PEEP valfini hassas bir sekilde ayarlamak icin, izleme amaciyla vantilatére bir manometre baglanabilir.

KULLANIM OMRU

Urdintin kullanim 8mrii Gretimden sonra 5 yildir.

Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

o< DIKKAT
® Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
T ® Glines 1sigina ve 1sik kaynaklarina karst koruyun.
¢ Orijinal ambalajinda saklayin ve tastyin.
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iMHA
Kullanilmis veya kusurlu riinler yirirliikteki ulusal ve uluslararasi yasal dizenlemelere uygun sekilde imha
edilmelidir.

DiKKAT
®  Urdin, insan kaynakli potansiyel olarak bulagici maddelerle kontamine olabilir.

URUN OZELLIKLERi

89-13-006 89-13-007

Basing araligi 2-10 cmH,0 5-20 cmH,0
Basing birimlerini dénisttrme: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

-48/54-



SYMBOL DESCRIPTION

IT - Dispositivo medico
LT - Medicinos priemoné

DE - Medizinprodukt LV - Mediciniska ierice
EN - Medical Device NL - Medisch hulpmiddel
BG - Meayuucko n3genne NO - Medisinsk utstyr
CS - Zdravotnicky prostfedek PL - Wyréb medyczny
DA - Medicinsk udstyr PT - Dispositivo médico
EL - latpotexvoloyikd mpoidv RO - Dispozitiv medical
ES - Producto sanitario RU - Meauumxckoe unenue
ET - Meditsiiniseade SK - Zdravotnicka pomdcka
FI - Laakinnéllinen laite SL - Medicinski pripomocek
FR - Dispositif médical SV - Medicinteknisk produkt
HR - Medicinski proizvod TR -Tibbi cihaz
HU - Orvostechnikai eszkéz

IT - Fabbricante
“ LT - Gamintojas
DE - Hersteller Lv" -Razotajs

NL - Fabrikant

EN - Manufacturer NO - Produsent

BG - Mpow3soguten

-Vy PL - Producent

IgSA -\Ffrygggiznt PT - Fabricante

EL - Kataokevaotig RO - Producdtor

ES - Fabricante zl}l< j\ﬂ/p%zbssauwenb

E\T i\T/(;frHitaja SL - Proizvajalec

FR - Fabricant %\é -LTJIIIve_rkare

HR - Proizvodac - Uretici

HU - Gyarté
IT - Data di fabbricazione
LT -Pagaminimo data

LV -Izgatavosanas datums
NL - Productiedatum

NO - Produksjonsdato

PL - Data produkgji

PT - Data de fabrico

RO - Data fabricatiei

RU - [lata u3roTosnesmna

DE - Herstellungsdatum
EN - Date of manufacture
BG - JlaTa Ha npo3B0ACTBO
CS - Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato

EL - Hyepopnvia kataokevnc
ES - Fecha de fabricacion . "
ET - Tootmise kuupéev SK - Détum vyroby

Fl - Valmistuspaivamaara SL - Datum izdelave
FR - Date de fabrication SV -Tillverkningsdatum
HR - Datum proizvodnje TR - Uretim tarihi

HU - Gyartasi idépont
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IT - Data di scadenza
g LT - Naudoti iki
. LV - Izlietot idz
DE - Verwendbar bis NL -Te gebruiken tot
EN - Use-by date NO - Utlonsd
psdato
BG -l ceusnonssa npepy PL - Termin waznosci
CS - Datum exspirace PT - Valido até
DA - Kan anvendes indtil RO - A se utiliza pana la
£l - Hyepopnyia iéne . RU" - Mcnonb3osatb o
ES - Fecha de caducidad 5K - Pouditelné
P ; ouzitelné do
ET -Kolblik kuni SL - Rok uporabnosti
FI —Xiimelinen kayttopaivamaara v -Utgénstatum
FR - A utiliser jusqu‘au .
HR - Uporabiti do TR -Son kullanma tarihi
HU - Lejérati datum
IT - Numero articolo
LT - Gaminio numeris
DE - Artikelnummer LV - Artikula numurs
EN - Catalogue number NL - Artikelnummer
BG - KatanoxeH Homep NO - Artikkelnummer
(s - Cislo vjrobku PL - Numer artykutu
DA - Artikelnummer PT -N.°do artigo
EL - ApiBuog mpoiovtog RO - Numar articol
ES - NUmero de articulo RU - Aptkyn
ET - Artikli number SK - Cislo vjrobku
FI - Tuotenumero SL - Stevilka izdelka
FR - Référence du catalogue SV - Artikelnummer
HR - Broj artikla TR - Uriin numarasi
HU - Cikkszdm
IT - Numero di lotto
LT - Partijos numeris
DE - Charge LV - Partijas kods
EN - Batch code NL - Batchcode
BG - Mapruaen kog NO - Batchnummer
S -Cislo 3arze PL -Kod partii
DA - Batchkode PT - Cédigo do lote
EL - Kwdikog naptidag RO - Cod lot
ES - Codigo de lote RU " - Koa naptum
ET - Partii kood SK - Kod Sarze
FI - Erdtunnus SL - Koda serije
FR - Code de lot SV - Batchkod
HR - Kod serije TR - Parti kodu
HU - Tételszdm
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(13

DE - Gebrauchsanweisung beachten

EN - Consult instructions for use

BG - Hanpasere cnipasKka c MHCTpyKLUvmTe 33 ynoTpe6a

CS -Ridte se navodem k pouziti
DA - Overhold brugsanvisningen
EL - Tnpeite Ti 0dnyiec xprong

ES - Véanse las instrucciones de uso

ET -Jdrgige kasutamisjuhist

FI - Noudata kayttoohjeita

FR - Respecter le mode d'emploi
HR - Slijediti upute za uporabu

HU - Kovesse a hasznalati utasitast

IT - Rispettare le istruzioni per 'uso

LT - Laikykités naudojimo instrukcijos
LV - levérot lietosanas instrukciju

NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen

NO - Felg bruksanvisningen

PL - Przestrzegac instrukcji uzycia

PT - Cumpra as instrucdes de utilizacdo
RO - Respectati instructiunile de utilizare
RU - CobroaTs MHCTPYKLWIO MO IPUMEHeHIi
SK' - Precitajte si ndvod na pouZitie

SL - Upostevajte navodila za uporabo
SV -Las bruksanvisningen

TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin

A

DE - Achtung
EN - Caution

BG - Brimanue
CS - Pozor

DA - OBS

EL - Mpoaoyn
ES - Atencion
ET -Tahelepanu

IT - Attenzione
LT -Démesio
LV - Uzmanibu!

SK - Upozornenie

SL - Pozor
FI' - Huomautus
FR - Attention SV —O}ﬁervera
HR - Oprez TR - Dikkat
HU - Figyelem

@

DE - Nicht wiederverwenden
EN - Do not re-use

BG - JlaHe ce u3n0n3sa noBTOPHO
CS - NepouZzivejte opakované
DA - Ma ikke genbruges

EL - Mnv enavaypnotpomoteite

ES - No reutilizar

ET - Arge taaskasutage

FI - Ei saa kayttaa uudelleen
FR - Ne pas réutiliser

HR - Nije za viSekratnu uporabu
HU - Tilos tjra felhasznalni

IT - Non riutilizzare

LT - Nenaudokite pakartotinai
LV -Vienreizéjai lietosanai
NL - Niet opnieuw gebruiken
NO - M3 ikke gjenbrukes

PL - Nie uzywac¢ ponownie
PT - N&o reutilizar

RO - A nu se reutiliza

RU - He ucnonb3o8ats noeTopHo
SK - Nepouzivat opakovane
SL - Ni za ponovno uporabo
SV - Far e] ateranvandas

TR - Tekrar kullanmayin
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IT - Non compatibile con RM
LT - MR nesuderinama

DE - MR unsicher LV - Nav piemerots MR
EN - MR unsafe NL - MR-onveilig
BG - He e 6esonacho 8 MP cpeaa NO - Ikke MR-sikker ) ]
CS - Nebezpecné v prostiedi MR PL - Prpdukt niebezpieczny w srodowisku MRI
DA - MR-usikker PT -N&o adequado para RM
¢ i i RO - Fard sigurantd RM
£ - My aoga t
ES - Pen\ggsé(;géugmm ooipage RU - HeGe3onacxo ana MPT
ET -Ei ole MR-kindel SK - Nie je bezpecné pri pouziti v prostredi MR
FI -Ei turvallinen magneettikuvauksessa SL -Nivamo Z_?kMR
FR -non IRM compatible SV -Inte N_I_R-sa‘ er i
HR - Nije sigurna za MR TR - MR Guvenli Degi
HU - MR-kdrnyezetben nem biztonségos
e IT - Conservare al riparo dalla luce solare
j’i\ LT - Saugoti nuo saulés spinduliy
DE - Vor Sonnenlicht schiitzen LV - Sargat no saules gaismas
EN - Keep away from sunlight NL - Beschermen tegen zonlicht
BG - /la ce nast T CTbHYEBa CBETAMHA NO - Beskyttgs mot SOHYS_ . )
(S - Chraiite pred slune¢nim svétlem PL - Chronic przed promieniowaniem stonecznym
DA - Skal beskyttes mod sollys EL ';fOIefQE_r ((jia luz Tolar‘
EL - Manpeite pakpid amo 1o nhiako gug - A seleri de razele solare
ES - Proteger de la luz solar RU- - bepeus o7 conteuroro ceera
ET -Kaitske paikesevalguse eest K- Chr_ame prec_i §|necnyp1_naremm
FI - Suojaa auringonvalolta SL - Ne izpostavijajte sonéni svetlobi
FR - Protéger de la lumiére du soleil %\R/ - Skydda mot 3°”JL£5
HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti - Gnes isigindan koruyun
HU - Naptol védve térolandd

- Trocken aufbewahren
- Keep dry

- [la (@ CbXpaHABA Ha Cyx0 MACTO
- Uchovavejte v suchu

- Opbevares tert

- DUNdOOETE O€ OTEWO [EPOC
- Guardar en lugar seco
- Sdilitage kuivas

- Sailytettava kuivassa

- Conserver au sec

- Cuvati na suhom

- Szérazon térolja

IT - Conservare in luogo asciutto
LT - Laikyti sausoje vietoje

LV - Glabat sausa vieta

NL - Droog bewaren

NO - Oppbevares tert

PL - Przechowywac¢ w suchym miejscu
PT - Conservar em local seco

RO - A se pastra uscat

RU - XpaHuTb B Cyxom MecTe

SK - Uchovavat v suchu

SL - Hranite na suhem

SV - Forvaras torrt

TR - Kuru depolayin
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DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschreibung
dieses Produktes durch einen Arzt unterliegt den
Beschrankungen von Bundesgesetzen. Gilt nur
fir USA und Kanada.

EN - Caution: Federal law restricts this device to sale
by or on the order of a physician. For USA and
Canada only.

BG - BHwmatme: MposaxdaTa unu NpeanvcBaHETo Ha ToBa U3aenne
0T IeKap NOANeXK Ha orpaHn4eHmua ot ¢€ﬁl€paﬂHM 33KOHU.
Basxw camo 3a CALL| v Kanaga.

CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto vyrobku
lékafem podiéha omezenim definovanym ve
spolkovych zakonech. Plati pouze pro USA
a Kanadu.

DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af dette produkt
af en laege er underlagt begraensninger i den
federale lovgivning. Gaelder kun for USA og
Canada.

EL - Mpoaoyn: H opoomovdlakn vopoBeoia meplopiCet v mwAnon
QUTIAG TG ouokeuric and 1atpd fy katom eviohric latpod. loyvet
J16vo yia HIA kat Kavada.

ES - Atencion: La venta o la prescripcion de este
producto por un médico estan sujetas a las
restricciones de las leyes federales alemanas.
Solo para EE. UU. y Canada.

ET - Ettevaatust: kéesoleva toote miitik voi arsti poolt
véljakirjutamine on allutatud féderaalseaduste
piirangutele. Kehtib ainult USA ja Kanada kohta.

FI' - Huomio: Téman tuotteen myynti ja kayttd laaka-
rin madrayksesta on liittovaltion lakien alaista.
Koskee vain Yhdysvaltoja ja Kanadaa.

FR - Attention : la vente ou la prescription de ce pro-
duit par un médecin est soumise aux restrictions
de la loi fédérale. S'applique uniquement aux
Etats-Unis et au Canada.

HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom prodaja
ovog proizvoda dopustena je samo lijecnicima
ili na lijecnicki recept. Vrijedi samo za SAD i
Kanadu.

HU - Figyelem! Ezen termék eladasa vagy az orvos
altali felirasa a szovetségi torvények szaba-
lyozésai ala esik. Csak az USA-ra és Kanadara
alkalmazandd.

IT - Attenzione: la vendita o la prescrizione di questo
prodotto da parte di un medico sono soggette
alle limitazioni delle leggi federali. Valido solo
per gli Stati Uniti e il Canada.

LT - Atsargiai: federaliniuose jstatymuose numatyti
tam tikri apribojimai, taikomi gydytojams iSrasant
$j gaminj ir jj parduodant. Taikoma tik JAV ir
Kanadai.

LV - Piesardzigi: uz 33 izstradajuma pardoSanu vai
izrakstisanu, ko veic arsts, attiecas federalie
tiesibu akti. Tikai ASV un Kanada.

NL - Let op: op de verkoop of het voorschrijven van
dit product door een arts zijn de beperkingen
van (Duitse) nationale wetten van toepassing.
Geldt alleen voor de VS en Canada.

NO - Forsiktig! Kjep eller forskrivning av dette pro-
duktet av en lege er underlagt begrensningene i
tysk lovgivning. Gjelder bare for USA og Canada.

PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz
tego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie. Dotyczy tylko USA i Kanady.

PT - Cuidado: a compra ou a prescricdo deste
produto por um médico estd sujeita a restricoes
da legislacéo federal. Apenas valido para os EUA
e 0 Canada.

RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea acestui
produs poate fi efectuatd doar de catre un
medic, conform restrictiilor impuse de legislatia
federala. Valabil doar pentru SUA si Canada.

RU - Brumarue: NPO/AXa WK Ha3HAueHWEe AaHHOTO N3Aenua
BPAYOM OrPAHIUNBAETCA (ELiePabHbIM 33KOHOAATENIbCTBOM.
OtHocutca Tonbko k CLUA 1 Kanage.

SK - Upozornenie: Predaj alebo predpisovanie pro-
duktu lekarom je predmetom obmedzeni federal-
nych zakonov. Plati len pre USA a Kanadu.

SL -Pozor: V skladu z zveznimi zakoni smejo ta
izdelek prodajati in predpisovati samo zdravniki.
Velja samo za ZDA in Kanado.

SV - Forsiktighet: | enlighet med federal lagstiftning
far denna produkt endast séljas eller forskrivas
av lakare. Galler enbart USA och Kanada.

TR - Dikkat: Bu trliniin satisi ya da bir hekim
tarafindan receteyle yazilmasi federal yasalarin
6ngordugi kisitlamalara tabidir. Sadece ABD ve
Kanada icin gecerlidir.
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C€ozs

DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer
der benannten Stelle.

EN - CE marking with identification number of the
notified body.

BG -CE CUaeHTH
PaHitA OpraH.

CS - Oznaceni CE s identifikacnim cislem ozname-
ného subjektu.

DA - CE-maerkning med identifikationsnummer for
det bemyndigede organ.

EL - ZApavon CE pe Tov avayvwploTikd apiBd Tou Koivomoinuévou
opyaviopol.

ES -Marca CE con nimero de identificacion del lugar
denominado.

ET - CE-margis koos teavitatud asutuse identifitseeri-
misnumbriga.

FI - CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnu-
mero.

FR - Marquage CE avec numéro d'identification de
I'organisme notifié.

HR - Oznaka CE s identifikacijskim brojem imenova-
nog tijela.

HU - CE-jel6lés a megnevezett helyen azonositészam-
mal.

HOMep Ha HoTUQHL

IT - Marchio CE con numero di identificazione
dell’ente notificato.

LT - CE Zenklinimas su notifikuotosios jstaigos
identifikaciniu numeriu.

LV - CE markejums ar nosauktas vietas identifikacijas
mumuru.

NL - CE-markering met identificatienummer van de
aangemelde instantie.

NO - CE-merking med kontrollorganets identifika-
sjonsnummer.

PL - Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej.

PT -Marca CE com nimero de identificacdo do
organismo notificado.

RO - Marcaj CE cu numar de identificare al organis-
mului notificat.

RU - Mapkupoka CE ¢ naeHTHOUKALMOHHbIM HOMEPOM HOTUM-
LMPOBAHHOrO OpraHa.

SK - Oznacenie CE s identifikacnym ¢islom menova-
ného pracoviska.

SL - Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko priglase-
nega organa.

SV - CE-mérkning med identifikationsnummer fér
anmalt organ.

TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun kimlik
numarasi.
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