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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
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.

A ® Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zusténdigen Behérde 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.

g .

SICHT- UND FUNKTIONSKONTROLLE

» Das Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel untersuchen.

» Falls vorhanden, lose Partikel beseitigen.

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

Bei tiberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet werden.

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”).
ANWENDUNG
» Fir den Wechsel des Gehéuseunterteils 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 gewdnschte 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

%< VORSICHT
0 ® Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
T ® Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
® In der Originalverpackung lagern und transportieren.

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

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

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

89-13-006 89-13-007

5-20 cmH,0

EN

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.

SAFETY INSTRUCTIONS

Read and follow the instructions for use carefully before using the product and keep them for
.
A\

Instructions for use

future reference.

This product must only be used by medically trained personnel.

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 .
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:

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

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

e CAUTION

® Protect from heat and store in a dry place.

® Keep away from sunlight and light sources.

® Store and transport in the original packaging.

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 ViHctpykuum 3a ynoTpeba

NPEAHA3HAYEHUE

PEEP BEHTVUNBT CNy>M 3a Cb3fjaBaHe Ha NMO3UTUBHO KPaiiHO eKCMPaTOPHO HanAraHe.

KnuHuyHa nonsa: noao6peHo cHabasBaHe ¢ KUCNopop,

Llenesa rpyna nauveHTn: HAMa orpaHuYeHna

MscTo Ha ynoTpeba: KNMHUYHO U NPEAKINHUYHO

NOKA3AHMA

*  Moxe fa Bb3npenATcTBa Konanc Ha 6enoapoGHUTe MexypueTa (anseonw) u fa NpeaoTspatn
aTenekTasu.

[lpyrv NoKasaHUA He ca N3BECTHW.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Hama nssecTHu.

YKA3AHUA 3A BE3OMACHOCT

I:E] * MNpepu ynotpeba npoyeTeTe BHUMATENHO NHCTPYKLMNTE 3a ynoTpeba Ha usfenuero,
cnas3BaiiTe r 1 rvi 3anasete 3a 6b/ella cnpaska.
A *  W3penveto TpAbBa fa ce M3Mo3Ba CaMo OT NepcoHan ¢ MeAULIHCKO obpasoBaHue.
*  MoTpebutenat n/unu NnauneHTbT TPAGBa Aa OKNA/ABAT BCUUKN CEPUO3HN MHLUAEHTN
BbB BPb3Ka C U3ENINETO Ha NPON3BOANTENA U KOMMETEHTHUA OpraH Ha AbpXKasaTa
uneHka Ha EC (pecn. Ha KOMNeTEHTHMA OpraH Ha CbOTBETHaTa CTPaHa, ako HacTbnn
VHUMAEHT n3BbH EC), B KOATO Ca yCTaHOBEHW NOTPEOUTENAT 1/UNV NALIMEHTBT.
Mpean ynotpe6a nsnenueto Tpabsa fla ce NOANOXKM Ha BU3yanHa NPOBEPKa, KakTo
1 Ha GyHKLMOHaNHa npoBepKa (BX. rasa ,BusyanHa n dyHKUMOHanHa npoeepka”“).
[ledekTHO n3penmve TpAGBa Aa Ce N3XBLPIN.
* He ponyckaiite nonapaHe Ha Macnia, rpecs Unu BellecTBa Ha BbINEBOAOPOAHA
OCHOBa BbpXy W3[lenneTo, 3a fla NPeoTBPaTUTE €BEHTYaNHO Bb3MyaMeHsaBaHe no
Bpeme Ha ynotpeba.
M3penueto e npeaHasHaueHo 3a efHOKpaTHa yroTpe6a 1 He TpAGBa fla ce M3Mo3Ba MoB-
TOPHO W/UNn Aia ce Mojiiara Ha MoBTOPHa 06paboTka. DYHKLMOHANHOCTTa Ha U3aenmeTo
Ce HapyLuaBa Npu MOBTOpHaTa 06paboTka. MoBTopHaTa ynotpe6a NpeacTaBiABa NoTeH-
LmanHa onacHOCT OT MHGEKLMA.
*  M3nonsgatite camo opurrHanHu Yactu Ha VBM. M3nonssaHeTo Ha yactu oT gpyru
Npou3BOAUTENN MOXe A1 NOB/NAE OTPULIATENTHO BbPXY GYHKLIMOHMpPAHETO Ha Meau-
LIMHCKOTO n3aenue. B Takbs cyyaii Npon3BoOANTENAT He Noema OTFOBOPHOCT.
@ WN3genueTo He e 6e3omacHo npw MP.

g . anI MN3TEeKbJ1 CPOK Ha rOAHOCT U3AeNNeTo He TpﬂﬁBa Aa ce n3nonsea.

BU3YANTHA U OYHKLUOHAJTHA NPOBEPKA

» lpernepaiite N3aenneTo 3a NOBPEAM N OTKbCHATU YacTULU.

» OTCTpaHeTe OTKbCHATUTE YaCTULY, aKO UMa TakunBa.

MpoBepeTe 3a NpaBUNHO GYHKLIMOHMPaHe NOCPeACTBOM MaHOMETbP. TpAabea Aa ce NpoBepAT
cnefHnTe CTONHOCTH:

v

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

[LonyckbT Bb3M3a Ha +2 cmH,0, cToitHocTMTe TpAGBa Aa Ce HamMpaT B NPOAb/KEHME Ha
3 CeKyHAM B pamMKUTe Ha TO3U [JONYCK.
» [JedekTHO n3penve Tpabea Aa ce U3XBbPAM (BX. rMasa ,U3xsbpnaHe”)
YNOTPEBA
» 3a cMAHa Ha [oNHaTa YacT Ha Koprnyca pasrno6ete PEEP BeHTWna u cnep ToBa OTHOBO ro
crno6ete ¢ Apyrata fOfIHa YacT Ha KOpMyca CbracHo ckuuara (Bx. rnasa,Assembly”).
» Cebpxete PEEP BeHTUna (Npy HeO6X0AMMOCT ¢ noaxoaswy PEEP aganTep) n HacTpoiTe xena-
HoTo PEEP HMBO Upes BbpTeHe Ha 6yToHa 3a HacTpolKa Ha PEEP BeHTuna.
3a npeuu3Ha HacTpolika Ha PEEP BeHTVNa KbM anapaTa 3a AvllaHe MOXe [1a Ce CBbpe MaHoMe-
TP C Len HabniofieHme.
CPOKHA FOAHOCT
EKCHHOaTaLLI/IOHHI/IﬂT XKVBOT Ha U3aenueTo OT AaTaTta Ha NPOU3BOACTBO € 5 roaviHn.
CpOK Ha rogHOCT: BX. eTUKeTa Ha n3genmeTto
YCNoBuA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTUPAHE
< BHUMAHUE
}l} * Lla Ce na3uv oT TONJINHA 1 Aa Ce CbXPaHABa Ha CyXO MACTO.
f * Lla Ce nasu OT C/TbHY€eBa CBET/INHA N N3TOYHULM HA CBET/INHA.
[la ce cbxpaHaABa 1 TPAHCMOPTMPA B OPUrMHanHaTa onakoBka.

U3XBDBPNIAHE
M3non3saHoTo UNK NoBpesieHo U3envie TpAGBa Aa Ce U3XBBbPAW CbIACHO MPUIOKUMIATE HaLMo-
HaNHW 1 MeXAYHaPO/HW 3aKOHOBU NpeAnncaHmna.

BHUMAHME
*  V3penvieto MoXe Aa € KOHTaMVHUPAHO C MOTEHLMANHO UHPEKLIMO3HW BellecTBa OT
YOBeELLKMN NPon3Xop,.

CNEUNOUKALUN HA UBAENUETO

[lnana3oH Ha HansAraHe

89-13-006 89-13-007

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

MpeobpasysaHe Ha efnHuLMTe 3a HanaraHe: 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 prostredi

INDIKACE

® Mize zamezit kolapsu plicnich sklipkd (alveol), a slouzi tak jako prevence atelektdz.

Prred pouZitim vyrobku si dikladné pectéte navod k poutiti, fidte se jim a uschovejte ho pro pripad,
A\
statu, pokud k prihodé dojde mimo EU), v némz méa uZivatel nebo pacient své sidlo ¢i bydlisté.
vyrobku miZze byt negativné ovlivnéna spravna funkce vyrobku. Opétovné pouZiti s sebou nese
g ® Po uplynuti data expirace nesmite vyrobek pouzit.

Dalsi indikace nejsou znamy.
KONTRAINDIKACE
74dné nejsou znémy.
BEZPECNOSTNi POKYNY
Ze byste ho pozdéji potiebovali znovu.
Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdravotnickym vzdélanim.
UzZivatel nebo pacient musi vechny zévazné nezadouci prihody, k nimz dojde v souvislosti s vyrob-
kem, nahlasit vyrobci a pfislusnému Uradu clenského statu EU (nebo pislusnému Gradu jiného
® Pred pouzitim vyrobek pohledem zkontrolujte a ovéite také jeho funk¢nost (viz kapitola , Vizualni
kontrola a kontrola funk¢nosti”). Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat.
*  Navyrobek nepouzivejte oleje, tuky ani latky na bazi uhlovodikd, aby pfi pouzivani nedoslo ke vznicent.
*  Vyrobek je urcen k jednorazovému pouziti a nesmi byt pouzivan opétovné ani obnovovan. Obnovou
potencialni riziko infekce.
®  Poutzivejte pouze originalni jednotlivé dily VBM. Pii pouziti jednotlivych dilti od jinych vyrobc méze
byt negativné ovlivnéna funkce zdravotnického prostredku. Za tuto skutecnost vyrobce neruci.
@ ®  Vyrobek neni bezpecny v prostredi MR.
VIZUALN KONTROLA A KONTROLA FUNKCNOSTI
» Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny nebo zda neobsahuje uvolnéné casti.
» Odstrarite z vyrobku piipadné 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 alespof po dobu 3 sekund udrzet v ramci této tolerance.

» Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitola , Likvidace").

POUZIT

» Chcete-li vyménit spodni ¢ast krytu, rozeberte ventil PEEP podle obrazku a poté jej znovu smontujte s druhou
spodni ¢asti krytu (viz kapitola , Assembly”).

» Pripojte ventil PEEP (pfipadné s vhodnym adaptérem PEEP) a nastavte pozadovanou Uroveri PEEP otacenim
regula¢niho knofliku ventilu PEEP.

Aby bylo zajisténo presné nastaveni ventilu PEEP, Ize k ventilatoru pro iicely monitorovani pfipojit manometr.

ZIVOTNOST

Zivotnost vjrobku je 5 let od data vjroby.

Datum spotfeby: viz titek na vyrobku

SKLADOVACI A PREPRAVNi PODMINKY

Se<  POZOR

O ® Chranite ped vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.

& * Chrarite pred slunecnim zafenim a svétlem.
® Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.

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

POZOR
* Vyrobek mdze byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského pavodu.

SPECIFIKACE VYROBKU

Rozsah tlaku

89-13-006 89-13-007

2-10 cmH,0
Prepocet jednotek tlaku: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

5-20 cmH,0

DA Brugsanvisning

ANVENDELSESFORMAL
PEEP-ventilen anvendes til at generere et positivt sluteksspiratorisk tryk.
Klinisk fordel: Forbedring af iltforsyningen
Patientmalgruppe: Ingen begraensninger
Anvendelsessted: Klinik og preeklinik
INDIKATIONER
® Kan forhindre en kollaps af de sma lungeblzrer (alveoler) og dermed forebygge atelektase.
Ingen yderligere kendte indikationer.
KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.
SIKKERHEDSANVISNINGER
Laes brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbevar den til senere brug, fer brug af produktet.
A\

Produktet m& 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 opstér
i forbindelse med produktet (eller underrette det ansvarlige organ i det pageeldende land, hvis der
opstar en haendelse uden for EU).

® For anvendelsen skal produktet kontrolleres visuelt for skader, og dets funktion skal kontrolleres
(e 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 ma ikke genanvendes og/eller oparbejdes. Produktets
funktion pavirkes negativt af en oparbejdning. Genanvendelse indebeerer 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 pa det medicinske udstyrs funktion. Fabrikanten
patager sig intet ansvar herfor.

® -
g .

Produktet er ikke MR-sikkert.
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 veerdier:

Produktet ma ikke anvendes, hvis dets udlabsdato er overskredet.

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

Tolerancen udger + 2 cmH,0, og veerdierne 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 r fra fremstillingsdatoen.

Skal anvendes for: Se etiketten pa produktet

OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

o< 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 geeldende nationale og internationale
lovbestemmelser.

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

PRODUKTSPECIFIKATIONER

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

89-13-006 89-13-007

5-20 cmH,0

EL Odnyiec xpriong

MPOOPIZOMENH XPHZIH

H BaABida PEEP xpnolpevet yia Tnv mapaywyr BETIKNG TENOEKTIVEUOTIKAG TTiEONG.
KAviko 0pelog: BeAtiwon tng mapoxrig o§uydvou

Opada-0tox0g acBeviv: Kavévag meplopiopog

MNepiBaMov xpriong: KAvikd Kat mpokAVIKO

ENAEIZEIZ
*  Mmopei va anotpéPel TNV KaTappeuon Twv KUPeNSwv mpoAapBAvovtag £T01 TIG ATENEKTACIEG.
AN\ evOeigelg Sev ival yVwOTEC.
ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoTtA.
YMOAEIZEIZ AZOANEIAZ
[:E *  AlaBaocTe kal aKoAOUBOTE TIPOOEKTIKA TI 08NYIEG XPrIONG TIPIV XPNOIHOTIOIOETE TO
TIPOIOV Kal QUAGETE TEC Yia HENAOVTIKT avagopd.
& *  To mpoi6v mpEMel va XPNOIUOTIOLEITAL MOVO AT 1ATPIKA EKTTASEVHEVO TIPOCWTTIKO.
* O xprotng r/kat o aoBeviig mpémel va avagépel omoladnmote coBapd MePIOTATIKA OF
OXEON HE TO TIPOIOV OTOV KATAOKELAOTH Kot 0TNV appddia apxr| Tou KPAToug pHéAoug
NG EE (1} oTv appddia apxr TN EKAOTOTE XWPAG EQV TO TTEPIOTATIKO OUVERN EKTOG
NG EE), dmmou givat eykateotnpévog o xpriotng fi/Kat o acBevric.
Mptv amé ™ Xprion, To MPoidv MPEMEL va EMOEWPEITAL OTITIKA KA TTIPETEL VAl EKTENETAL
AEITOUPYIKOG ENeYXOG (BA. evOTNTA «OMTIKOG Kal AEITOUPYIKOG ENeYX0G»). Eva eAaTTw-
HaTIKO TIPOTOV TIPEMEL VA AMOPPIMTETAL.
Mn xpnotpomoteite Ehaua, NImapég ousieG 1y ouaieg pe Baon udpoyovavBpakeg oTo Tpo-
6V TIPOKEIEVOU VA AOPUYETE TOAVH EUPAEKTOTNTA KATA TN SIAPKELD TNG EQAPHOYNAG.
To mpoidv mpoopileTal yia pia xprion Kat Sev TIPEMEeL va enavaypnolpomolEiTal i/Kat va
unoPdaM\etat oe emavene€epyaoia. H emavene§epyacia mopei va emnpedoel Tn Aertroupyt-
KOTNTA TOL TTPOIOVTOG. TuXOV EMavVayPNCIOTToiNoN eVEXEL TOV MOAVO Kivduvo poAuvong.
*  Xpnoornoleite povo yvriola e§aptripata e VBM. Edv xpnotpomoinBouv e§aptripata
a6 GANOUG KATAOKEVAOTEG, N AEITOUPYIO TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG UMTOpPED
VO EMTNPENOTEL APVNTIKA. ZTNV TEPIMTWON AUTH, O KATACKEUAOTHG Sev avahapBavel

Kapia eudovn.
@ *  To mpoidv Sev eival ao@aléq yla payvnTikr Topoypagia (MRI).
* e mepimtwon mapéhevong TG nuepopnviag Aéng, to mpoidv Sev mpémel va xpnot-
g pomoinOei.

ONTIKOXZ KAI AEITOYPTIKOZ EAEFXOX
» EAéy&te 1o POidv yia {npiG kat xahapd cwpatidia.
» AgaipéoTe Ta ahapd owpatidla, EGv UTTAPKOUV.
» EAéy&te Tn owotr Aertoupyia pe T Boribela evog pavopetpou. Mpémel va eheyxBolv ol ako-
NouBeg TIpég:

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

H avoxn givai+2 cmH,0, ol Tipég pémet va BpiokovTal eV auTrg TG avoxig yia 3 SeutepoAenta.

» ‘Eva eAaTTwUaTIKO POV Tipémel va amoppintetal (BA. evotnta «<Amdppidn»)

E®APMOTH

» Mo TNV QVTIKATACTOON TOU KATW TEHAYioU TIEPIBAHATOC, amoouvappoloynoTte Tn BaiBida
PEEP oUugwva pE TO OXrKa Kat OTN CUVEXEID CUVOPHUONOYHOTE TNV HE TO GANO KATW TEPAXIO
miePIBARPATOC (BA. evotnTa «Assembly»).

» Zuvdéote tn BaABida PEEP (xpnotpomowwvrtag katdAAnho mpooappoyéa PEEP, edv gival ama-
paitnto) Kat pubpiote To eMOBUUNTO emimedo PEEP meplotpépovtag to koupmi pubuiong otn
BaABida PEEP.

Matnv akpiPr) puBuion T BaBidag PEEP, umopei va ouvSedei éva HavOUETPO OTNV AVATIVEUGTIKY
OUOKEUN Yla OKOTTOUG TapakoAouBnong.

AIAPKEIA ZQHZ

H Siapketa {wrg Tou TPoIdvTog gival 5 XpOVIa amd TNV KATAOKEUN.

Hpepopnvia A&ng: BA. TV €TikéTa TOu POTGVTOG

YYNOHKEXZ AMNOOHKEYZIHZ KAl METAOOPAZ

Se< MPOXOXH
0 * Tpootatevete amd BepuOTNTA Kal UAACCETE O€ ENPO HEPOG.
T *  Alatnpeite pakpld amd 1o NAAKS Gwg Kal TNYEG WTAG.
DUNGOOETE Kal LETAPEPETE OTNV APXIKI) CUCKELATIAL.

AMOPPIYH
‘Eva XpNOIHOTOINHEVO 1] ENATTWHATIKO TTPOTOV TIPETEL VA AMOPPIMITETAL CUMPWVA HE TOUG IoXVO-
VTG €BVIKOUG Kal SIeBVEIC emionpoug kavoviopoug.

NMPOXOXH
*  To mpoidv pmopei va éxel HOAUVOE( pe SuvNTIKA HOAUCHATIKEG OUGIEG avBpwmVNgG
TIPOENEVONG.

MPOAIATPA®EX NMPOIONTOX

Tolerants on +2 cm H,0, vdértused peavad 3 sekundiks olema selle tolerantsi piires.

» Puudustega toode tuleb kasutusest korvaldada (vaata peatiikki “Jaatmekaitlus”)

KASUTAMINE

» Korpuse alumise osa vdljavahetamiseks votke PEEP-klapp koost lahti nagu on néidatud joonisel, ja seejérel
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,
péorates PEEP-klapi reguleerimisnuppu.

PEEP-klapi tapse reguleerimise tagamiseks voib jalgimiseks ihendada hingamisseadmega manomeetri.

KASUTUSIGA

Toote kasutuskestuseks on alates tootmisest 5 aastat.

Kolblik kuni: vaata toote etiketti

LADUSTAMISE JA TRANSPORTIMISE TINGIMUSED

Se<  ETTEVAATUST

®  Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
73 ® Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.

® Ladustage ja transportige originaalpakendis.

JAATMEKAITLUS
Kasutatud v6i puudustega toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja rahvusvaheliste digusaktide satete kohaselt
kasutusest krvaldada.

ETTEVAATUST
* Toode voib saastuda potentsiaalselt nakkavate inimparitolu ainetega.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

Réhuvahemik

89-13-006 89-13-007

2-10.cmH,0
Rohuihikute Gmberarvutus: 1 hPa = 1,01973 cm H,0 = 0,75006 mmHg

5-20 cmH,0

FI Kéyttoohje

KAYTTOTARKOITUS
PEEP-venttiili on tarkoitettu luomaan positiivinen loppu-uloshengityspaine.
Kliininen hyoty: parempi hapensaanti
Kohdepotilasryhma: ei rajoituksia
Kayttopaikka: sairaala ja ensiapu
INDIKAATIOT
* Voi estaa keuhkorakkuloiden (alveolien) luhistumisen ja siten ehkaista atelektaaseja.
Muita indikaatioita ei tunneta.
VASTA-AIHEET
Ei tunneta.
TURVALLISUUSOHJEITA
®  Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttda, noudata niita ja sailytd myohempaa tarvetta
[:E varten.
A ® Vain koulutettu laéketieteellinen henkilokunta saa kdyttaa tuotetta.
®  Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen kdyton yhteydessa ilimenneisté 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 kayttod silmamaardisesti, ja sille on tehtavd toimintatarkastus (katso
kohta Silmamadrainen ja toimintatarkastus). Viallinen tuote on havitettava.
* Laitteelle ei saa kayttaa oljyj, rasvoja tai hiilivetypohjaisia aineita, jotta kayton aikana véltetdan
mahdollinen syttymisvaara.
® Laite on kertakayttoinen eikd sita saa kdyttaa ja/tai kasitelld uudelleen. Laitteen uudelleenkasittely
vaikuttaa haitallisesti sen toimintaan. Uudelleenkdytto johtaa infektiovaaraan.
Kéytd vain alkuperdisia VBM-osia. Muiden valmistajien osien kayttaminen voi vaikuttaa negatiivi-
sesti [adkinnllisen laitteen toimintaan. Valmistaja ei vastaa téllaisesta kaytosta.
@ ® Tuote ei ole MK-turvallinen.
g .
SILMAMAARAINEN JA TOIMINTATARKASTUS
Tarkista tuote vaurioiden ja irtonaisten osien varalta.
» Poista mahdolliset irralliset hiukkaset.
» Tarkista oikea toiminta manometrilla. Seuraavat arvot on tarkistettava:

Jos viimeinen kayttopaivamaara on umpeutunut, tuotetta ei saa kayttaa.

89-13-006 89-13-007 89-13-006 89-13-007
EUpog migong 2-10cmH,0 5-20cmH,0 5 cmH,0 10 cmH,0
Metatpomn povadwv mieonc: 1 hPa =1,01973 cmH20 = 0,75006 mmHg 10 cmH,0 20 cmH,0

ES Instrucciones de uso

USO PREVISTO

La valvula 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 guérdelas para
una posterior consulta.
iﬁ ® 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.
® 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 .
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:

El producto no debe utilizarse si esta caducado.

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, i 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
<. 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.

ATENCION
® El producto puede estar contaminado con sustancias potencialmente infecciosas de origen

Toleranssi on +2 cmH,0; arvojen on oltava tdmén toleranssin sisdpuolella 3 sekuntia.
» Viallinen tuote on hévitettava (katso luku “Havittaminen”).
KAYTTO
» Pura PEEP-venttiili kotelon alaosan vaihtamista varten kaavion mukaisesti ja asenna sitten toinen kotelon
alaosa (katso luku “Assembly”) takaisin paikalleen.
» Yhdistad PEEP-venttiili (tarvittaessa yhteensopivalla PEEP-sovittimella) ja saada tarvittava PEEP-taso kaanta-
mélla PEEP-venttiilin sdatonuppia.
Jotta PEEP-venttiilia voidaan sadtaa tarkasti, hengityslaitteeseen voidaan liittdd manometri valvontaa varten.
KAYTTOIKA
Laitteen kayttoikd on 5 vuotta valmistuspaivamadrastd alkaen.
Viimeinen kayttGpaivamaara: katso tuotteen etiketti
SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET
=e<HuOMmIO
D) ¢ Sailyta lammolta suojattuna kuivassa paikassa.
T ® Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
¢ Sailyta ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HAVITTAMINEN
Kéytetty tai puutteellinen tuote on hdvitettava sovellettavien maakohtaisten ja kansainvalisten lakisaateisten
maaraysten mukaisesti.

HUOMIO
A * Laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisista, 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.
CONSIGNES DE SECURITE
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.

* Lutilisateur 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 « Contrdles 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.

Ce dispositif est concu 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 .
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 manométre. Vérifier les valeurs suivantes :

Le dispositif ne doit pas étre utilisé si la date de péremption est dépassée.

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

ET Kasutusjuhend

KASUTUSOTSTARVE

PEEP klapp on kasutusel positiivse [opprespiratoorse rohu tekitamiseks.
Kliiniline kasu: hapnikuvarustuse taiustamine

Patsientide sihtrihm: 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.
iﬁ ® Toodet tohib kasutada ainult meditsiinilise valjadppega personal.
® Kasutaja ja/voi patsient peab kdigist seoses tootega esinenud tdsistest vahejuhtumitest teatama
tootjale ning kasutaja ja/véi patsiendi tegevuskoha Euroopa Liidu likmesriigi pddevale ametiasu-
tusele (vdi 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 peatiikke “Visuaalne kontroll” ja “Toimivus-
kontroll”). Puudustega toote peab andma jaatmekaitlusse.
® Valtimaks véimalikku stttimist kasutamise ajal, ei tohi seadmel kasutada 6lisid, maardeid ega
stisivesinike phiseid aineid.
® Toode on ette nahtud tihekordseks kasutamiseks ning seda ei tohi taaskasutada ja/véi todelda.
Eeltootlus mojutab toote toimivust. Taaskasutamine kdtkeb endas nakkuse ohupotentsiaali.
® Kasutage ainult ettevotte VBM Uksikosade originaale. Kui kasutatakse teiste tootjate tiksikosi, voib
see meditsiiniseadme toimivust negatiivselt mojutada. Selle eest tootja vastutust enda kanda ei vota.
@ ® Seade ei ole ohutu MR-kiirguse suhtes.
g .

VISUAALNE JA TOIMIVUSKONTROLL

Uurige, ega tootel ei esine kahjustusi ega lahtisi osakesi.

» Lahtiste osakeste esinemise korral kérvaldage need.

» Kontrollige diget toimimist manomeetri abil. Tuleb kontrollida jargmisi vaartusi:

Uletatud aegumistahtaja korral ei tohi toodet kasutada.

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

humano. 89-13-006 89-13-007
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO 5 cmH,0 10 cmH,0
-I;!ai 89-13-006 89-13-007
10 cmH,0 20 cmH,0
Rango de presion 2-10cmH,0 5-20 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 manomeétre 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 jusquau : voir étiquette du dispositif

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

e ATTENTION
® Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.

?" ® 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

Plage de pression

89-13-006 89-13-007

2-10 cmH,0
Conversion des unités de pression : 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

5-20cmH,0

HR Upute za uporabu

NAMJENA

PEEP ventil sluzi za stvaranje pozitivnog tlaka na kraju izdaha.

Klinicka korist: poboljsanije oksigenacije

Ciljna grupa pacijenata: bez ogranicenja

Mijesto primjene: klinika i pretklinika

INDIKACUJE

* Moze sprijeciti kolaps mjehurica u plu¢ima (alveola) i time zastititi od nastanka atelektaze.
Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACIE

Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

EE * Prije primjene proizvoda trebate pazljivo procitati upute za uporabu, pridrzavati se njihova sadr-

Zaja i sacuvati ih radi kasnijih konzultacija.
iﬁ ®  Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazovano osoblje.

*  Korisnik iili 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 i/ili 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.

* 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 .
VIZUALNA KONTROLA | KONTROLA FUNKCUE

Provjerite ima li na proizvodu ostecenja i neucvricenih dijelova.
» Neucvriceni dijelovi se moraju ukloniti.
» Obavite provjeru pravilnog funkcioniranja pomocu manometra. Moraju se provieriti sljedece vrijednosti:

Ako je istekao rok valjanosti, proizvod se ne smije primijeniti.

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

Tolerancija 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

e OPREZ

’ﬁf‘ Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.

? ®  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
® Proizvod moze biti kontaminiran potencijalno infektivnim tvarima ljudskog podrijetla.

SPECIFIKACIJE PROIZVODA

Raspon tlaka 2-10 cmH,0
Pretvorba jedinica za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

89-13-006 89-13-007

5-20cmH,0

HU Hasznélati utasitas

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A PEEP szelep pozitiv végkilégzési nyomas |étrehozasara szolgal.

Klinikai felhasznalas: oxigénellatas javitasa

Betegcélcsoport: nincs korlatozva

Felhasznalasi hely: klinika és preklinika

JAVALLATOK

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

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[:Ei:l * Atermék hasznalata elGtt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast, tartsa be az abban foglal-

takat, és Grizze meg késdbbi hasznalatra.
iﬁ *  Aterméket csak gyogyaszati teriileten képzett személyzet hasznalhatja.

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

*  Aterméket minden hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell, és meg kell gy6zédni az épsé-
gér6l (nincs-e rajta repedés, torés stb.), valamint méikodési ellendrzésnek kell alavetni (lasd a , Szem-
revételezés és mikodési ellendrzés” cimd fejezetet). A hibas terméket hulladékként kel kezelni.

® Az esetleges gyulladasveszély elkerilése érdekében ne hasznaljon a terméken olajokat, zsirokat
vagy szénhidrogén-alapu anyagokat a hasznalat soran.

® A termék egyszeri hasznalatra szolgal, és tilos Ujrafelhasznalni és/vagy Ujrafelhasznalasra eld-
késziteni. Az Gjrafelhasznalasra torténd elGkészités karos hatdssal van a termék mikddésére. Az
Gjrafelhasznalas a fert6zés potencialis kockazataval jar.

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

a feleldsséget.
@ *  Atermék nem MRI-biztos.
g ®  Alejarati idon til a termék nem hasznalhato.

SZEMREVETELEZESES ELLENORZES ES A MUKODOKEPESSEG ELLENORZESE

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

» Ha vannak, tévolitsa el a laza részeket.

» Manométer hasznalataval gy6z6djon meg a termék megfelelé mikodésérdl. Az alabbi értékeket kell elle-
nérizni:

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

A tiiréshatér +2 cmH,0, az értékeknek 3 masodpercig ezen a tiiréshatéron beliil kell lenniiik.
» A hibas terméket hulladékként kell kezelni (Iasd az , Artalmatlanités” cim(i fejezetet)
HASZNALAT
» A szelephaz also részének cseréjéhez szerelje le PEEP szelepet a vazlat szerint, majd szerelje Ujra 0ssze a
masik szelephaz-alsorésszel (lasd az , Assembly” fejezetet).
» Csatlakoztassa a PEEP szelepet (sziikség esetén megfeleld PEEP adapterrel), és a PEEP szelep beallitd gomb-
janak elforditasaval allitsa be a kivant PEEP szintet.
A PEEP szelep preciz bellitasahoz megfigyelés céljabol csatlakoztathatd manométer a lélegeztetdgépre.
ELETTARTAM
A termék élettartama a gyartastol szamitott 5 év.
Felhasznalhato: lasd a termék cimkéjét
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

>e<  FIGYELEM
O ® Hatél védve, széraz helyen taroland.
? * Napfénytdl és fényforrasoktol tavol tartando.
® Az eredeti csomagolasban tarolando és szallitando.

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

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

TERMEKSPECIFIKACIOK

Nyoméstartomany

89-13-006 89-13-007

2-10 cmH,0
A nyomasegységek atszamitasa: 1 hPa = 1,01973 H,0cm = 0,75006 Hgmm

5-20 cmH,0

IT 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.
conservarle per un‘eventuale successiva consultazione.
®  Prima dell'uso sottoporre il prodotto ad un controllo visivo e ad un controllo funzionale (vedere
* |l prodotto & un dispositivo monouso e come tale non deve essere riutilizzato né ricondizionato. Il
sabilita in questi casi.
g * Non utilizzare il prodotto se ¢ stata superata la data di scadenza.

CONTROINDICAZIONI
Non note.
AVVERTENZE DI SICUREZZA
Leggere attentamente le istruzioni per |'uso prima di usare il prodotto, seguirle scrupolosamente e
iE * |l prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico addestrato.

* Lutente 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.

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 I'uso.
ricondizionamento compromette la funzionalita del prodotto. Un riutilizzo comporta un potenziale
rischio di infezione.

®  Utilizzare esclusivamente componenti VBM originali. L'impiego di componenti di altre marche puo
compromettere il funzionamento del dispositivo medico. Il fabbricante declina qualsiasi respon-

@ ® |l prodotto non & compatibile con RM.

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:
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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”)
uso
» Per il cambio della parte inferiore dell'alloggiamento, disassemblare la valvola PEEP come mostra lo schizzo e
poi rimontarla con |'altra parte inferiore dell'alloggiamento (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 é 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
o< ATTENZIONE
. ® Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
f ® 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 pud essere contaminato da sostanze potenzialmente infettive di origine umana.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

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

® 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 beinvioed. De fabrikant
aanvaardt hiervoor geen aansprakelijkheid.

@ ®  Het product is niet MR-veilig.

g .

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:

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

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 apriipinimas deguonimi

Tiksliné pacienty grupé: jokiy apribojimy

Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés institucijos

INDIKACIJOS

®  Gali uzkirsti kelig plauciy alveoliy kolapsui ir taip apsaugoti nuo atelektazés.

Kitos indikacijos nezinomos.
®  Prie$ naudojant gaminj reikia atidziai perskaityti naudojimo instrukcija, jos laikytis ir ja saugoti,
dotojas ir (arba) pacientas, atsakingai institucijai apie visus su gaminiu susijusius rimtus incidentus
®  Siekiant iSvengti galimo uzsiliepsnojimo naudojimo metu, ant gaminio nenaudokite aliejy, riebaly
kyla infekcijos pavojus.
Pasibaigus galiojimo terminui, gaminio naudoti nebegalima.

VIZUALINE IR FUNKCINE PATIKRA

KONTRAINDIKACIJOS
Nezinomos.
SAUGOS NUORODOS
I:Ii] kad bty galima pasiskaityti véliau.
fﬁ ®  Gaminj gali naudoti tik medicininj iSsilavinima turintys darbuotojai.
* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamintojui ir ES 3alies narés, kurioje gyvena nau-
(jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai Salies institucijai).
®  Pries naudodami gaminj vizualiai jj apzitrekite ir patikrinkite jo veikima (zr. skyriy , Vizuali ir vei-
kimo patikra”). Gaminj su defektais reikia imesti.
ar medziagy, kuriy pagrinda sudaro angliavandeniliai.
® Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo negalima naudoti dar karta ir (arba) apdoroti.
Gaminj ruosiant naudoti pakartotinai, pakenkiama jo veikimui. Gaminj naudojant pakartotinai,
* Naudokite tik originalias VBM dalis. Jeigu naudojamos kity gamintojy dalys, medicinos priemonés
veikima tai gali paveikti neigiamai. Gamintojas uZ tai neatsako.
@ ¢ Gaminys néra saugus MR.
Patikrinkite, ar gaminys nepaZeistas ir ar néra atsilaisvinusiy daliy.
» Jeiyra, atsilaisvinusias dalis pasalinkite.
» Teisingg veikima patikrinkite naudodami manometrg. Reikia patikrinti Sias reikSmes:
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LeidZiamasis nuokrypis yra +2 cmH,0, vertes per 3 sekundes turi nusistovéti 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 manometrg ir stebéti, kaip tiksliai reguliuojamas PEEP voZtuvas.
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.

o=
e
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ATLIEKY SALINIMAS
Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi bati utilizuojamas pagal taikytinus nacionalinés ir tarptautinés teisés
aktus.

ATSARGIAI
* Gaminys gali bti uzterstas potencialiai uzkreciamomis Zmogaus kilmeés medziagomis.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

Slégio diapazonas
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2-10cmH,0 5-20cmH,0

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

LV Lieto3anas instrukcija

PAREDZETAIS LIETOJUMS

PEEP varsts ir paredzéts pozitiva izelpas beigu spiediena radisanai.

Kliniskais lietojums: skabek|a apgades uzlabosana

Pacientu mérka grupa: bez ierobezojumiem

Izmantosanas vieta: slimnica un pacientu uznemsanas nodala

INDIKACIJAS

®  Var aizkavét plausu puslisu (alveolu) kolapsu un tadéjadi novérst atelektazi.

Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lietosanas instrukciju un saglabajiet
A\
.
noticis arpus ES teritorijas), kura uzturas lietotajs un/vai pacients.
® lzstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietosanai, to nedrikst izmantot atkartoti un/vai apstradat.
Izstradajums nav dross izmantosanai MR vidé.
g ®  Pec deriguma termina beigam izstradajumu nedrikst lietot.

Citas indikacijas nav zinamas.
KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.
to turpmakai izmantosanai.
Izstradajumu drikst lietot tikai mediciniski izglitots personals.
Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem negadijumiem lietotajam un/vai pacientam ir
¢ Ikreiz pirms izstradajuma lietosanas vizuali parbaudiet izstradajumu, ka ar 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 lietosanas laika
Sagatavojot atkartotai lieto3anai, tiek ietekmeéta izstradajuma funkcionalitate. Atkartota izmanto-
3ana rada potencialas infekcijas risku.

® Izmantojiet tikai VBM originalas detalas. Citu razotaju detalu izmantosana var negativi ietekmét

VIZUALA UN DARBIBAS PARBAUDE
Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats un tam nav valigu dalu.
» Jairvaligas dalas, nonemiet tas.

DROSIBAS NORADIJUMI
jainformeé razotajs, ka ari ES dalibvalsts atbildiga iestade (vai valsts atbildiga iestade, ja negadijums
nepielautu iespéjamu uzliesmosanu.
@ medicinas ierices darbibu. Tada gadijuma razotajs neuznemas atbildibu.
.
» Parbaudiet pareizu darbibu, izmantojot manometru. Ir japarbauda sadas vertibas:
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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 apaksgjo dalu, izjauciet PEEP varstu saskana ar attélu un péc tam samontgjiet to ar
otru korpusa apakséjo dalu (skatit nodalu “Assembly”).

» Pievienojiet PEEP varstu (ja nepieciesams, ar piemérotu PEEP adapteri) un, pagrieZot PEEP varsta iestatisanas
pogu, iestatiet vajadzigo PEEP imeni.

Lai precizi noregulétu PEEP varstu, ventilatoram var pievienot manometru uzraudzibai.

DARBMUZS

Izstradajuma darbmdzs ir 5 gadi kops razosanas datuma.

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIIUMI

=< UZMANIBU

=\ * Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
‘T ® Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.
® Glabat un transportét originalaja iepakojuma.
IZNTCINASANA

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

UZMANIBU
® Izstradajums var bt piesarnots ar potenciali infekciozam cilveka izcelsmes vielam.

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

Spiediena diapazons

89-13-006 89-13-007

2-10cmH,0
Spiediena mérvienibu parvérsana: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

5-20 cmH,0

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

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

fE ® Het product mag uitsluitend door medisch opgeleid personeel worden gebruikt.

*  De gebruiker en/of patiént moeten alle ernstige 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.

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

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

e< LETOP
’ﬁ,ll ® Beschermen tegen hitte en op een droge plaats bewaren.
T ® Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.
® In de originele verpakking bewaren en transporteren.
VERWIJDERING

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

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

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.
KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.
SIKKERHETSINSTRUKSER
Les bruksanvisningen neye for du bruker produktet, folg den og ta vare pa den i tilfelle du ma
sla opp i den senere.
fﬁ ®  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 mé 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 lopet av bruk.

* Produktet er til engangsbruk, og ma ikke gjenbrukes og/eller reprosesseres. Reprosessering resul-

terer i nedsatt produktfunksjon. Enhver form for gjenbruk inneberer 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 .
VISUELL KONTROLL OG FUNKSJONSKONTROLL
Undersgk produktet med henblikk pa skader og lose partikler.

» Fjern lgse partikler hvis slike finnes.
» Kontroller korrekt funksjon ved hjelp av et manometer. Felgende verdier skal kontrolleres:

Dersom utlepsdatoen er overskredet, skal produktet ikke brukes.

89-13-006 89-13-007
5mH,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 mé 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-nivaet 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 &r fra produksjonsdato.

Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

e FORSIKTIG

= ¢ Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tert sted.

T ® Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.

AVFALLSHANDTERING

® Skal oppbevares og transporteres i den originale emballasjen.
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

Trykkomrade 2-10 cmH,0
Omregning av trykkenhetene: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

89-13-006 89-13-007

5-20 cmH,0

PL

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
Przed zastosowaniem nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania, przestrzegac jej
.
AN

Instrukcja uzycia

i zachowac do pozniejszego wykorzystania.

Produkt moze stosowac tylko personel posiadajacy wyksztatcenie medyczne.

Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgfaszania wszystkich powaznych incydentéw wystepu-
jacych w powiazaniu z produktem producentowi i wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego
UE (lub wtasciwemu 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-
fania (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.

* 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 producentow moze miec nega-
tywny wplyw na dziatanie wyrobu medycznego. Producent nie przejmuje za to odpowiedzialnosci.

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

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. Sprawdzic nastepujace wartosci:

Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

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

Tolerancja wynosi 2 cmH, 0, wartosci musza miescic 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 zawér PEEP zgodnie ze schematem, a nastep-
nie zmontowac go z druga dolng czescig obudowy (patrz punkt , Assembly”).
» Podtaczy¢ zawor PEEP (w razie potrzeby z odpowiednim adapterem PEEP) i ustawi¢ 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 produkgiji.
Termin waznosci: patrz etykieta produktu
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

%< OSTROZNIE
-\ ® Chronic przed wysoka temperaturg i przechowywac w suchym miejscu.
? ® 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.

DANE TECHNICZNE PRODUKTU

Zakres ciénienia

89-13-006 89-13-007

2-10cmH,0
Przeliczenie jednostek cisnienia: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

5-20 cmH,0

PT

FINALIDADE

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

Grupo de doentes-alvo: sem restricoes

Local de utilizacéo: clinico e pré-clinico

INDICACOES

* Consegue impedir um colapso dos alvéolos e, desta forma, prevenir atelectasias.
Néo sdo conhecidas outras indicagoes.

CONTRAINDICACOES

N&o sao conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA

® Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instrucdes de utilizacao, cumpra-as e guar-

[:l;;] de-as para consulta futura.
.
.

Instrucdes de utilizacdo

0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico treinado.

0 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 a autoridade
competente do respetivo pais, se o caso ocorrer fora da UE) em que o utilizador e/ou o doente
estejam estabelecidos.

® Antes da utilizacdo 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.

® Nao usar dleos, massas lubrificantes ou substancias a base de hidrocarbonetos no produto, para
evitar que estes se inflamem durante a utilizagao.

* 0O produto destina-se a uma Unica utilizacdo 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 infeco.

® 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 ndo
assume qualquer responsabilidade.

® -
g .

0 produto néo é adequado para utilizagao em ressonancia magnética.
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:

Em caso de prazo de validade vencido, o produto ndo pode ser utilizado.

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 “Eliminacdo”)

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 carcaca (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 produgéo.

Valido até: ver etiqueta do produto

CONDICOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVACAO

CUIDADO
0) ® 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.

ELIMINAGAO
0Os produtos usados ou com defeitos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos nacionais e inter-
nacionais aplicaveis.

Se=
=

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

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Intervalo de pressao

89-13-006 89-13-007

2-10 cmH,0
Conversdo das unidades de presséo: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

5-20 cmH,0

RO Instructiuni de utilizare

SCOPUL UTILIZARIl
Valva PEEP se utilizeaza pentru generarea unei presiuni expiratorii finale pozitive.
Beneficiu clinic: imbunatatirea oxigendrii
Grup tintd de pacienti: nu exista restrictii
Locul utilizarii: 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
[:El] * Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie instructiunile de utilizare, respectati-le si pastrati-le
pentru consultare ulterioara.
é *  Produsul poate fi utilizat doar de cétre 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.
* TInainte 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 unicd folosinta si nu trebuie reutilizat si/sau reprocesat. Functia produsului este
afectatd prin reprocesare. Orice reutilizare implica riscul unei contaminari incrucisate.
®  Utilizati doar piese originale VBM. In cazul utilizarii unor piese ale altor producétori, functia pro-
dusului medical poate fi influentatd negativ. Productorul nu isi asuma nicio raspundere in astfel
® -

de situatii.
Produsul nu este sigur pentru RM.
g .
CONTROLUL VIZUAL SI VERIFICAREA FUNCTIONALA
Examinati produsul pentru depistarea defectelor si a particulelor desprinse.

» Indepértati particulele desprinse, dacé exista.
» Verificati functionarea corecta cu ajutorul manometrului. Trebuie verificate urmétoarele valori:

Produsul nu trebuie utilizat dupa depasirea datei de expirare.

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 sa se situeze timp de 3 secunde in acest interval.
» Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”)
UTILIZARE
» Pentru a inlocui partea inferioara a carcasei, demontati valva PEEP conform schitei si apoi remontati-o cu
cealaltd parte inferioara a carcasei (consultati capitolul , Assembly”).
» Conectati valva PEEP (dupa 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
A ® Ase proteja de cdldurd si a se depozita la loc uscat.
T ® Ase feri de razele solare si de surse de lumina.
® Ase depozita si transporta fn 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 umand.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Domeniu de presiune

89-13-006 89-13-007

2-10cmH,0 5-20 cmH,0
Conversia unitdtilor de masurd a presiunii: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

RU WHcTpykuma no npumeHeHuio

HA3HAYEHUE

PEEP-knanaH npegHasHayeH AnAa co3AaHnA NoNIOXUTE/IbHOro laB/ieHUA B KOHLE BblAoXa.

KnuHunueckas nonb3a: ynyyweHve CHabxeHus Kncnopogom

LleneBas rpynna nauueHToB: 6e3 orpaHuyeHuin

MecTto NPUMEeHeHNA: rocnuTasbHaa n aorocnmTasbHaa NOMOLLb

MOKA3AHUA

*  BoO3MOXHOCTb MpefoTBpaLyeHna Konnanca NEroyHbIX Ny3blpbKoB (afbBeos) 1 TeM caMbiM Npo-
dunakTnkm atenexrasa.

[lpyrve nokasaHua HEN3BECTHbI.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

HenzgecTHbil.

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTU

T
/N

I'Iepen 1Cnosib30BaHEM U3AeNnA cnefyeT BHMMATeNbHO NPOYeCTb 1 BbINOMHNUTD BCE YKa-
3aHNA NHCTPYKLUNW MO NPUMEHEHWNIO N COXPaHUTb ee [N1A NCNOJIb30BaHUA BFLa}'IbHeIhLIJQM.
W3penvie paspeluaeTca 1Cnonb3oBaTh TONbKO 06Y4eHHOMY MeIVLIMHCKOMY NepcoHany.
Monb3oBatens u/vnn nauveHT AomkeH COOﬁLLlaTb 060 Bcex Cepbe3HbIX npoucect-
BMNAX, CBA3AHHbIX C U3fenuem, Npou3BOAUTENI0 N B KOMMETEHTHbIE€ OpraHbl rocy-
AapcTBa-yneHa EC (I/IJ'II/I B KOMMETeHTHble OpraHbl COOTBeTCTBleLLleVI CTpaHbl, ecnn
VHUWAEHT npowusowen 3a npeaenamm EC], B KOTOPOM MPOXWBAeT Nnonb3oBartesib n/
nnn nayneHT.

* Tlepes NpYMeHeHVeM MPOBECTU BU3yaNibHbIi KOHTPONb 1 GYHKLMOHaNbHYIO Npo-
BepKy U3fenua (cm. pasaen «BusyanbHblii KOHTPONb U GYHKLIMOHANbHAA NPOBepKa»).
[NledexTHOE U3aENVE NOANEKNT YyTUANZALNN.

Bo n3bexaHvie BocnnameHeHVA BO Bpema paboTbl HeNb3A UCMONb30BaTb Ha N3aenun
Macna, CMasKy 1 BellecTa Ha OCHOBE YrIeBOAOPO/IOB.

W3penvie npegHasHaueHo ANA OHOKPATHOTO MPUMEHEHUA 1 He MOANEXWUT NOBTOP-
HOMY WCMONb30BaHMI0 U/unn obpaboTke. O6paboTKa OTpuLiaTENbHO CKa3blBaeTCA Ha
paborte nsnenua. MoBTOpHOE NCMONb30BaHME BIYET NOTEHLMabHbIN PUCK MHbeKLMN.
Wcnonb3oBaTb TONbKO opuriHanbHble Aetann VBM. Mpwn ncnonb3osaHun aetanei
Apyrux npoussoauTeneit GyHKLMOHANbHOCTb MEAULIMHCKOTO N3AeNna MOXeT ObiTb
HapyLlueHa. B Takom criyyae npounsBoauTeNb He HEeCET HUKAKOW OTBETCTBEHHOCTU.

@ *  W3penue HebesonacHo npv MPT.
2 *  3anpeljaeTca UCMONb30BaTh U3fieNe NOC/e NCTEUEHUS CPOKa FOHOCTH.

BU3YAJIbHbIA KOHTPOJb U ®YHKLIMOHAJIbHAA MPOBEPKA

» [poBepuTb N3aenve Ha Hanuure NOBPEXAEHNI 1 He3aKPenNeHHbIX YacTei.

» [py HaANYMKM NOCTOPOHHNX YaCTUL, yAaNUTb UX.

» [poBepuTb NPaBuIbHOCTb PaboTbl NO MaHOMETpY. [MpoBepUTL CneaytoLme 3HaueHNsA:

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

[lonycTumoe OTKNOHEHVe COCTaBAAET £2 CM BOA.CT. M B TeUeHUe 3 CeKyH[ NoKasaTenun AOMmKHbI
HaXOAUTbLCA B 3TOM AnanasoHe JOMyCTUMOrO OTKNIOHEHNA.
» [ledpekTHoe nsgenvie NOANEXUT yTUamsaumm (CM. pasgen «YTunmsayusy).
NMPUMEHEHUE
» [InAa 3ameHbl HWKHEN YacTu Kopryca pa3o6patb PEEP-knanaH cornacHo uepTexy u 3atem
CHOBa cobpaTb C IPYroi HUXKHel YacTbio Kopryca (cm. pasaen «Assembly» ).
» Mpucoeannnts PEEP-knanaH (Npu Heo6xoammocTu ¢ cooteeTcTBylolwmM PEEP-agantepom) n
HacTPoMTb HYXHbIli ypoBeHb PEEP, Bpalyas pyuky HacTpoiiku Ha PEEP-knanaHe.
[ina TounHom HacTpoiikn PEEP-knanaHa MoXHO noacoeAnHUTb K annapaty MBJ1 maHomeTp B Lenax
KOHTpOnA.
CPOK CNYXBbl
Cpok cnyx6bl U3AeNNA COCTABNAET 5 NIET C AaTbl U3rOTOBNEHUA.
Mcnonb3oBaTb A0: CM. STUKETKY Ha U3Aennn
YCNIOBUA XPAHEHUA U TPAHCNOPTUPOBKIN

¥ OCTOPOXHO
20

= *  Bepeuyb OT BO3AEIICTBYSA BbICOKMX TEMMEPATYP, XPaHWUTb B CyXOM MecTe.
T *  Bepeub OT BO3AEVICTBUSA CONHEYHOrO 1 UCKYCCTBEHHOTO CBETA.
* XpaHuTb 1 TPAHCMIOPTMPOBATb B OPUMHASIBHOM YNaKOBKe.
YTUNU3ALUUA

Wcnonb3osaHHoe nan ﬂelbeKTHOe nspenune NoAneXuT ytmnmsaymn cornacHo ﬂevlCTByloLLlMM MecT-
HbIM N MeXAyHapOAHbIM 3aKOHOAAaTe/IbHbIM HOPpMaM.

OCTOPOXHO
* Bo3MOXHa KOHTaMMHaLMA N3AeNnsA NOTeHLManbHO NHGEKLMOHHBIMM BelecTBamm

SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA

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

89-13-006 89-13-007

5-20 cmH,0

SV Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING
PEEP-ventilen ar avsedd att skapa ett positivt slutexspiratoriskt tryck.
Klinisk nytta: Forbattring av och syrgasforsrjning
Patientmalgrupp: Inga restriktioner
Anvandning: klinisk och preklinisk
INDIKATIONER
* Kan forhindra att alveolerna kollapsar, och férebygger dérmed atelektaser.
Inga andra kanda indikationer.
KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.
SAKERHETSANVISNINGAR
Lés bruksanvisningen noggrant fore anvandningen av produkten, folj den och forvara den som
framtida referens.
iﬁ ®  Produkten far endast anvandas av medicinskt utbildad personal.

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

® Fore anvandning av produkten maste du kontrollera visuellt att den ar oskadad och genomféra en

funktionskontroll (se avsnittet “Funktionskontroll”). En felaktig produkt maste kasseras.

®  For att forebygga en eventuell brandrisk under anvandningen far inga oljor, fetter eller kolvateba-

serade dmnen anvandas pa produkten.

® Produkten ar avsedd for engangsbruk och far inte ateranvandas och/eller reprocesseras. Produk-

tens funktion forsamras av reprocessering. Ateranvandning medfér risk for infektioner.

® Anvénd enbart originalreservdelar fran VBM. Om reservdelar fran andra tillverkare anvénds, kan

den medicintekniska produktens funktion paverkas negativt. Tillverkaren tar i sadana fall inget
® -

ansvar.
Produkten &r inte MR-sdker.

g .

VISUELL KONTROLL OCH FUNKTIONSKONTROLL

Kontrollera att produkten ar oskadad och fri fran 6sa partiklar.

» Avlagsna eventuella losa partiklar.
» Kontrollera att manometern fungerar korrekt. Foljande varden maste kontrolleras:

Om utgangsdatumet har passerats far produkten inte anvandas.

[nana3oH fasneHua 2-10cmBOA.CT. 5-20cmBoAa.CT.

Mepecyét egnHuy aasnexuns: 1 rfla=1,01973 cm Bog. cT. = 0,75006 Mm pT. CT.

SK Navod na pouzitie

UCEL POUZITIA

Ventil PEEP sluzi 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.

BEZPECNOSTNE POKYNY
a kompetentnému tradu ¢lenského 3tétu EU (prip. kompetentnému dradu prislusného $tatu, ak sa
vznieteniu pocas pouzivania pomocky.
Pomdcka nie je bezpecna v prostredi MR.
g ®  Po uplynuti datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.

Dalsie indikacie nie st zname.
KONTRAINDIKACIE
Pred pouzitim pomdcky si dokladne precitajte navod na pouzitie, dodrziavajte ho a uschovajte si
ho pre neskorsie poutitie.
®  Pomdcku smie pouzivat iba medicinsky vyskoleny personal.
/ j \ ¢
prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouZivatel a/alebo pacient sidlia.
® Pred pouzitim je nutné pomdcku vizualne skontrolovat a musi sa vykonat kontrola funkcnosti
(pozri Cast , Vizualna kontrola a kontrola funkénosti”). Chybna pomécka sa musi zlikvidovat.
® Pomocka je urcena na jednorazové pouZzitie a nesmie sa opakovane pouzivat ani spracovavat. Opa-
kovanym spracovanim sa narusi funkénost pomacky. Pri opakovanom pouziti hrozi riziko infekcie.
®  PouZivajte iba originalne diely VBM. PouZitie jednotlivych dielov inych vjrobcov méZe negativne ovplyv-
VIZUALNA KONTROLA A KONTROLA FUNKCNOSTI
Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodena a ¢i neobsahuje volné castice.
» Ak st pritomné volné Castice, odstranite ich.

Ziadna nie je znéma.
Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit vSetky zavazné prihody stvisiace s pomdckou vyrobcovi
* Na pomacku neaplikujte oleje, tuky alebo latky s obsahom uhlovodikov, aby ste sa vyhli moznému
nit fungovanie zdravotnickej pomacky. Vjrobca v tomto pripade neprebera Ziadnu zodpovednost.
& -
» Skontrolujte spravnu funkciu pomocou manometra. Musia sa kontrolovat nasledujtice 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 pomécka sa musi zlikvidovat (pozri ¢ast , Likvidacia”).

POUZITIE

» Ak chcete vymenit spodnt Cast krytu, rozmontuijte 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 Zeland hladinu PEEP nastavte otocenim nastavo-
vacieho gombika ventilu PEEP.

Na presné nastavenie ventilu PEEP je mozné na ticely monitorovania pripojit k ventilacnému pristroju manometer.

2IvoTNOST

Zivotnost pomécky je 5 rokov od datumu vyroby.

Détum exspiracie: pozri na stitku pomacky

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

=% POZOR

"'f“‘ ® Chrante pred teplom a skladujte v suchu.

T ® Chrante pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.

® Skladujte a prepravujte v povodnom baleni.
LIKVIDACIA

Pouzita alebo chybna pomédcka sa musi zlikvidovat v stlade s aplikovatelnymi narodnymi a medzinarodnymi
smernicami.

POZOR
A ® Pomdcka mdze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami fudského povodu.

YerI0BEYECKOrO NMPOUCXOXKAEHNA. 89-13-006 89-13-007
XAPAKTEPUCTUKW U3AENNA 5cmH,0 10 cm H,0
89-13-006 89-13-007 10cmH,0 20cm H,0

Toleransen &r +2 cm H,0. Vardena maste ligga inom dessa granser i 3 sekunder.

» En felaktig produkt méste kasseras (se avsnittet “Kassering”)

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 héljet (se kapitel “Assembly”).

» Anslut PEEP-ventilen (ev. med en PEEP-adapter) och stéll in onskad PEEP-nivd med PEEP-ventilens install-
ningsknapp.

En manometer kan anslutas till respiratorn for Gvervakningsandamal for att sakerstalla exakt justering av

PEEP-ventilen.

LIVSLANGD

Produktens livsldngd ar 5 ar fran tillverkningsdatum.

Utgdngsdatum: se produktetiketten

FORVARING OCH TRANSPORT

FORSIKTIGHET
® Forvaras torrt och skyddat mot hoga temperaturer.
AT': ® Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

® Forvaras och transporteras i originalforpackningen.

o=
=

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

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

PRODUKTSPECIFIKATIONER

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

89-13-006 89-13-007

5-20cmH,0

TR Kullanim kilavuzu

KULLANIM AMACI

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

Klinik fayda: Oksijenasyonun iyilestirilmesi

Hasta hedef grubu: Kisitlama yoktur

Kullanim yeri: Klinik ve klinik 6ncesi

ENDIKASYONLAR

® Akciger odaciklarinin (alveoller) cdkmesini dnleyebilir ve béylece atelektazinin 6niine gecebilir.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.
KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.
GUVENLIK NOTLARI
Uriini kullanmadan 8nce 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 tirin hasar agisindan gérsel olarak incelenmeli ve bir fonksiyon testi gerceklesti-
rilmelidir (bkz. Boltim “Gorsel ve islevsel kontrol"). Kusurlu bir triin imha edilmelidir.

® Kullanim sirasinda yanabilme ihtimalini 6nlemek icin trlin tzerinde hicbir sivi yag, kati yag veya
hidrokarbon esasli madde kullanmayin.

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

® Sadece orijinal VBM parcalarini kullanin. Baska Ureticilere ait parcalarin kullaniimasi halinde tibbi
Grlintin isleyisi olumsuz etkilenebilir. Bu durumda dretici hicbir sorumluluk tstlenmez.

@ * Uriin MR giivenli degildir.

g .

GORSEL VE iSLEVSEL KONTROL

Uriinde hasar veya gevsek parcacik olup olmadigini kontrol edin.

» Varsa gevsek parcaciklari uzaklastirin.

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

Son kullanma stiresinin agilmis oldugu durumlarda Grin kullanilmamalidir.

SPECIFIKACIE POMOCKY

Rozsah tlaku

89-13-006 89-13-007

2-10.cmH,0
Prepocet tlakovych jednotiek: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

5-20 cmH,0

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 prepreci kolaps plju¢nih mesickov (alveolov) in s tem atelektazo.

Druge indikacije niso znane.
KONTRAINDIKACLE
Ni znanih.
VARNOSTNI NAPOTKI
[:Ii] ® Pred uporabo izdelka natan¢no preberite navodila za uporabo, jih upostevaijte in shranite za pri-
hodnjo uporabo.
iE ® lzdelek 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 clanici EU (oz. pristojni organ v zadevni
drzavi, ¢e 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«). Izdelek z napako je treba zavrei.

* Na izdelku ne uporabljajte olj, masti ali snovi na osnovi ogljikovodikov, da se izognete morebitni
vnetljivosti med uporabo.

® Izdelek je namenjen za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno ponovno uporabiti in/ali reprocesi-
rati. Reprocesiranje $kodljivo 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.

g .

VIZUALNI PREGLED IN PREGLED DELOVANJA

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

Izdelka ni dovoljeno uporabljati po izteku njegovega roka uporabnosti.

» 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 zavrei (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 natancno nastavitev ventila PEEP lahko za spremljanje na dihalni pripomocek prikljucite manometer.

ZIVLIENJSKA DOBA

Zivljenjska doba izdelka je 5 let od izdelave.

Uporabno do: Glejte etiketo izdelka.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

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 icinde bulunmalidir.
» Kusurlu bir Griin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bélim “imha”)
UYGULAMA
» Govde alt parcasinin degistirilmesi igin PEEP valfini ¢izimde gosterildigi gibi parcalara ayirin ve sonra govde-
nin diger alt parcasiyla yeniden birlestirin (bkz. Bolim “Assembly”).
» PEEP valfini (gerekirse uygun bir PEEP adaptériyle) baglayin ve PEEP valfinin ayar digmesini cevirerek iste-
diginiz PEEP diizeyini ayarlayin.
PEEP valfini hassas bir sekilde ayarlamak icin, izleme amaciyla vantilatore bir manometre baglanabilir.
KULLANIM OMRU
Uriiniin kullanim émril (retimden sonra 5 yildir.
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin
SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI
Se< DIKKAT
"N * lsiyakarsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
7& ®  Glines I1sigina ve Isik kaynaklarina karsi koruyun.
® Orijinal ambalajinda saklayin ve tastyin.

IMHA
Kullanilmis veya kusurlu tiriinler yiriirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde imha
edilmelidir.

A

URUN OZELLIKLERI

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

DIKKAT
Urdin, insan kaynakli potansiyel olarak bulagici maddelerle kontamine olabilir.

89-13-006 89-13-007

5-20 cmH,0

SYMBOL DESCRIPTION

IT - Dispositivo medico
LT -Medicinos priemoné

DE - Medizinprodukt LV - Mediciniska ierice
EN - Medical Device NL - Medisch hulpmiddel
BG - Meguuurcko usgenue NO - Medisinsk utstyr
CS - Zdravotnicky prostfedek PL - Wyréb medyczny
DA - Medicinsk udstyr PT - Dispositivo médico
EL - latpotexvohoyiko mpoiov RO - Dispozitiv medical
ES - Producto sanitario RU - MeanumHckoe usgenve
ET - Meditsiiniseade SK - Zdravotnicka pomdcka
I -Laakinnallinen laite SL - Medicinski pripomocek
FR - Dispositif médical SV - Medicinteknisk produkt
HR - Medicinski proizvod TR -Tibbi cihaz
HU - Orvostechnikai eszkdz

IT - Fabbricante
u LT - Gamintojas

DE - Hersteller LV - Razotajs

EN - Manufacturer NL - Fabrikant
BG - pow3soguren NO - Produsent

-V PL -Producent
BSA ,\F{;/égﬁigm PT - Fabricante
EL - Kataokevaoriic ;UO -FFOdUCator
ES - Fabricante - lpoussoauent

ET -Tootja SK —Vy’rpbcg

FI - Valmistaja SL - Proizvajalec

FR - Fabricant SV -Tillverkare
TR - Uretici

HR - Proizvodac

HU - Gyartd

< POZOR

AN e Zasdtite pred vrocino in hranite na suhem.
® 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
® lzdelek se lahko kontaminira s potencialno kuznimi snovmi ¢loveskega izvora.

IT - Data di fabbricazione
d| LT - Pagaminimo data
DE - Herstellungsdatum - Izgatavqéanas datums
EN - Date of manufacture NL - Productiedatum
BG - JlaTa Ha npou3B0ACTBO NO - Produkslonsdg_to
CS - Datum vroby PL -Data produkgji
DA - Fremstillingsdato PT -Data de f‘?b”.(o,
EL - Hepounuia Kataokevic RO - Data fabricatiei
ES -Fecha de fabricacion RU_ - Raa usroroenerna
ET -Tootmise kuupéev SK'-Datum vjroby
Fl - Valmistuspaivimaara SL -Datum izdelave
FR - Date de fabrication SV -Tillverkningsdatum
HR - Datum proizvodnje TR - Uretim tarihi
HU - Gyartasi idépont
IT -Data di scadenza
LT - Naudoti iki
; LV - Izlietot lidz
E,\E‘ 7&23\/;%22 bis NL - Te gebruiken tot
BG - [la ce 3non3sa npeay NO - Utlzpsdato L.
CS - Datum exspirace PL - Termin waznosci
DA - Kan anvendes indtil PT -Validoaté
EL - Huepopnuia Migng RO - A se utiliza pana la
ES - Fecha de caducidad RU" - Vlenons3osats a0
ET -Kolblik kuni 5K -Pouzitelné do
FI - Viimeinen kayttpaivamasra SL - Rok uporabnosfi
FR - A utiliser jusqu'au SV -Utgangsdatum
HR - Uporabiti do TR -Son kullanma tarihi
HU - Lejarati datum
IT - Numero articolo
LT - Gaminio numeris
DE - Artikelnummer LV - Artikula numurs
EN - Catalogue number NL - Artikelnummer
BG - Karanoxen Homtep NO - Artikkelnummer
CS - Cislo vjrobku PL - Numer artykutu
DA - Artikelnummer PT -N.° do artigo
EL - ApiByoc mpaiévtoc RO - Numér articol
ES - Numero de articulo RU - Aptukyn
ET - Artikli number SK - Cislo vyrobku
FI - Tuotenumero SL - Stevilka izdelka
FR - Référence du catalogue SV - Artikelnummer
HR - Broj artikla TR - Uriin numaras!
HU - Cikkszam
IT - Numero di lotto
LT - Partijos numeris
DE - Charge LV - Partijas kods
EN -Batch code NL - Batchcode
BG - Mapruaen koa NO - Batchnummer
S -Cislo darze PL - Kod partii
DA - Batchkode PT - Codigo do lote
EL - Kwikog napridag RO - Cod lot
ES - Codigo de lote RU - Koa naprumt
ET - Partii kood SK - Kod Zarse
FI - Erdtunnus SL - Koda serije
FR - Code de lot SV - Batchkod
HR -Kod serije TR - Parti kodu
HU - Tételszam
IT -Rispettare le istruzioni per I'uso
EE LT - Laikykités naudojimo instrukcijos
DE - Gebrauchsanweisung beachten LV - leveérot lietoSanas instrukciju
EN - Consult instructions for use NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen
BG - Hanpasere cnpaska C MHCTpyKLWWTe 3a ynoTpeda NO - Felg bruksanvisningen
CS - Ridte se navodem k pouZziti PL - Przestrzegac instrukgji uzycia
DA - Overhold brugsanvisningen PT - Cumpra as instrucdes de utilizacao
EL - Tnpeite Tic oBnyieC ypriong RO - Respectati instructiunile de utilizare
ES - Véanse las instrucciones de uso RU- - CobriogaTb MHCTRYKLIMIO IO NPUMEHEHIIO
ET -Jargige kasutamisjuhist SK' - Precitajte si ndvod na pouZitie
FI -Noudata kayttdohjeita SL - Upostevajte navodila za uporabo
FR -Respecter le mode d'emploi SV - Las bruksanvisningen
HR - Slijediti upute za uporabu TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
HU - Kdvesse a hasznalati utasitast
IT - Attenzione
A LT - Démesio
DE - Achtung LV -Uzmanibu!
EN - Caution NL -Let ?p
BG - BHumatue NO - 0BS!
CS -Pozor PL -Uwaga
DA - OBS PT -Ateng_ao
EL - fMpoooy RO - Atentie
ES - Atencion RU -Brumanme
ET - Tahelepanu SK* - Upozornenie
FI - Huomautus SL-Pozor
FR - Attention V- Observera
HR - Oprez TR - Dikkat
HU - Figyelem
IT - Non riutilizzare
@ LT - Nenaudokite pakartotinai
DE - Nicht wiederverwenden v -Vi_enreizé_jai Iietoﬁangi
EN - Do not re-use NL - ngt_ opnieuw gebruiken
BG - [la He ce u3n0n3Ba NoBTOPHO NO - M.a |k}<e gjgnbrukes .
(S - Nepouzivejte opakované PL - Nie uzywac ponownie
DA - M3 ikke genbruges PT -Nao reutlhza_r_
EL - My enavaypnotporoteite RO - A nu se reutiliza
ES - No reutilizar RU -He CNOTb308aTb MOBTOPHO
ET - Arge taaskasutage SK - N_epouzwal opakovane
FI - Ei saa kdyttad uudelleen SL -Niza ponovno uporabo
FR - Ne pas réutiliser SV - Fér ej ateranvandas
HR - Nije za visekratnu uporabu TR - Tekrar kullanmayin
HU - Tilos tjra felhasznalni
IT - Non compatibile con RM
@ LT - MR nesuderinama
DE - MR unsicher LV -Nav piem_é_rots MR
EN - MR unsafe NL - MR—onveM‘\g
BG - He e be3onacHo 8 MP cpepa NO - ke MR—s_lkker . , .
CS - Nebezpeéné v prostredi MR PL - Prgdukt niebezpieczny w $rodowisku MRI
DA - MR-usikker P, ~Nao adequado para RM
R : : . - Fard siguranta
ET -Ei ole MR-kindel SK--Nie je bezpecné pri pouziti v prostredi MR
FI - Ei turvallinen magneettikuvauksessa SL -Nivarmo za MR
FR -non IRM compatible SV -Inte MR-saker
HR - Nije sigurna za MR TR - MR Giivenli Degil
HU - MR-kérnyezetben nem biztonsagos
Se'= IT - Conservare al riparo dalla luce solare
z\lt 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 nasu 0T OTbHYeBA CBeTAMHA NO - Beskyt_r'es mot so\lys_ .
€S - Chraite pred sluneénim svétlem PL - Chronic przed promieniowaniem stonecznym
DA - Skal beskyttes mod sollys PT - Proteger da luz solar
EL - Aianpeire pakpid ano To Ko o RO - A se feri de razele solare
ES - Proteger de la luz solar RU_ - bepeus or conveworocgera
ET -Kaitske paikesevalguse eest SK - Chréiite pred §\necny[n'zwaren|n]
FI -Suojaa auringonvalolta SL - Ne izpostavljajte sonni svetlobi
FR - Protéger de [a lumiére du soleil SV - Skydda mot sollus
HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti TR - Giines isigindan koruyun
HU - Naptdl védve tarolandd
IT - Conservare in luogo asciutto
LT - Laikyti sausoje vietoje
DE -Trocken aufbewahren LV" - Glabat sausa vieta
EN - Keep dry NL - Droog bewaren
BG - [la ce CbxpaHsBa Ha Cyxo MACTO NO - Oppbevares m]rt -
€S - Uchovavejte v suchu PL - Przechowywac w suchym miejscu
DA - Opbevares tort PT - Conservar em local seco
EL - Quhdooere o¢ oTeyvo 1épog RO -A se pastra uscat
ES - Guardar en lugar seco RU_ - Xpanus B cyxom mecre
ET -Séilitage kuivas SK - Uchovévat v suchu
FI - Sailytettava kuivassa SL - Hranite na suhem
FR - Conserver au sec SV - Férvaras torrt
HR - Cuvati na suhom TR -Kuru depolayin
HU - Szdrazon tarolja
IT - Attenzione: la vendita o la prescrizione di questo
only prodotto da parte di un medico sono soggette
DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschreibung S!? glrin;ttz;ztzo&gie!e”\Egagn\af;gerah. Valido solo
g ot doch e - el s s
fiir USA und Kanada. tam tikri apribojimaj, taikomi gydytojams iSrasant
EN - Caution: Federal law restricts this device to sale SKla%aarg'E?J i parduodant. Taikoma tik JAV ir
by or on the order of a physician. For USA and : . e . ]
Canada only. v - _Plesar(izwgl: uz 33 |_zstr§dajuma _pardosanu vai
BG - Bumarve: Mpogaxbara win NpeAnICcBaHeTo Ha T08a M3enve izrakstiSanu, ko veic arsts, attiecas federalie
0T NleKap MOANeXH Ha OrPaHUYEHUA OT GeAepanHi 3aKoHUL. tiesibu akti. Tikai ASV un Kanada.
Baxut camo 3a CALL  Kanaga. NL - Let op: op de verkoop of het voorschrijven van
CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto vyrobku dit product door een arts zijn de beperkingen
lékafem pod|éha omezenim definovanym ve van (Duitse) nationale wetten van toepassing.
spolkovjich zakonech. Plati pouze pro USA Geldt alleen voor de VS en Canada.
a Kanadu. NO - Forsiktig! Kjep eller forskrivning av dette pro-
DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af dette produkt duktet av en lege er underlagt begrensningene i
af en lege er underlagt begransninger i den tysk lovgivning. Gjelder bare for USA og Canada.
foderale lovgivning. Geelder kun for USA og PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz
Canada. tego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na
EL - Mpoaoy: H opoomovdiax vopoBeaia mepiopiCel v manon jego zlecenie. Dotyczy tylko USA i Kanady.
QU TG OUOKEUr Ao 1aTpo f katomy eviohic tatpou. loyber  PT - Cuidado: a compra ou a prescrigdo deste
16vo yia HIA kat Kavada. produto por um médico estd sujeita a restricoes
ES - Atencion: La venta o la prescripcion de este da legislacdo federal. Apenas valido para os EUA
producto por un médico estan sujetas a las e o Canada.
restricciones de las leyes federales alemanas. RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea acestui
Solo para EE. UU. y Canada. produs poate fi efectuatd doar de catre un
ET - Ettevaatust: kdesoleva toote miitik voi arsti poolt medic, conform restrictiilor impuse de legislatia
valjakirjutamine on allutatud foderaalseaduste federald. Valabil doar pentru SUA si Canada.
piirangutele. Kehtib ainult USA ja Kanada kohta. RU - Biimatue: npoaaxa wiu Hasaterie AaHHOr u3nenia

FI' - Huomio: Tamén tuotteen myynti ja kaytto laaka-

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  SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni smejo ta
Etats-Unis et au Canada. izdelek prodajati in predpisovati samo zdravniki.

HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom prodaja Velja samo za ZDA in Kanado. o
ovog proizvoda dopustena je samo lijecnicima SV - Forsiktighet: | enlighet med federal lagstiftning
ili na lije¢nicki recept. Vrijedi samo za SAD i far denna produkt endast saljas eller forskrivas
Kanadu. av lakare. Géller enbart USA och Kanada.

HU - Figyelem! Ezen termék eladasa vagy az orvos TR - Dikkat: Bu dirliniin satisi ya da bir hekim
altali felirasa a szovetségi torvények szaba- tarafindan receteyle yazilmasi federal yasalarin
lyozésai ala esik. Csak az USA-ra és Kanadara ongordiigu kisitlamalara tabidir. Sadece ABD ve
alkalmazando. Kanada icin gecerlidir.

c E 0123 IT - Marchio CE con numero di identificazione

_ ) o dell’ente notificato.

DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer  |T - CE Zenklinimas su notifikuotosios jstaigos
der benannten Stelle. identifikaciniu numeriu.

EN - CE marking with identification number of the |y - CE markgjums ar nosauktas vietas identifikacijas
notified body. mumurn.

BG - CE MapkupoBKa C WACHTMQUKALIMOHEH HOMED Ha HOTQUUW- | CE-markering met identificatienummer van de
Paiif oprat. identifikanim ¢is! . aangemelde instantie.

€5 - Oznaceni CE s identifikacnim cislem ozname-  nq - CE-merking med kontrollorganets identifika-
ného subjektu. sionsnummer.

DA - CE-meerkning med identifikati f ) ol dentfikacyi
d ngaer ”'d'Tg rge dentitikationsnummertor  p| . 9znakowanie CE z numerem identyfikacyjnym

et bemyndigede organ. = ) jednostki notyfikowanej.

EL - ZAuavon (E 1€ TOV QVayvwpIOTIKO ApIBYO TOU KOWOmOINHEVOU PT - Marca CE com ndmero de identificacdo do
OpYAVIOLOL. . e organismo notificado.

ES -Marca CE con ndmero de identificacién del lugar g Marcaj CE cu numar de identificare al organis-
denomm_adl?. ] dentifitseeri mului notificat.

e - CEmarggg 00s teavitatud asutuse identifitseeri- RU - Mapkuposka CE ¢ uaeHTUOUKALIOHHIM HOMEPOM HOTHOY-
misnumoriga. . LMPOBAHHOTO OpraHa.

FI - CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen tunnusnu- s _ 0znacenie CE s identifikacngm islom menova-
mero. c tro didentification d ného pracoviska.

FR - Marquage CE avec numero d'identification de g _ oznaka CE z identifikacijsko Stevilko priglage-
I'organisme notifié. nega organa.

HR - Oznaka CE s identifikaciskim brojem imenova- gy _ cEmarkning med identifikationsnummer for
nog t'l?',a' P anmélt organ.

HU - CE-jeldlés a megnevezett helyen azonositoszam- 1p

rin maardyksestd on liittovaltion lakien alaista.
Koskee vain Yhdysvaltoja ja Kanadaa.

BPAUOM OrPaHUYMBALTCA (eAEPANbHbIM 33KOHOAATEbCTBOM.
OtHocuTca Tonbko k CLLIA u Kaage.

K - Upozomenie: Predaj alebo predpisovanie pro-

duktu lekarom je predmetom obmedzeni federal-
nych zakonov. Plati len pre USA a Kanadu.

mal.

- CE isareti ve onaylanmig kurumun kimlik
numarasl.




