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Disposable BiLevel (PAP System

DESCRIPTION:

The Mercury Medical Flow-Safe [1°+ device is a respiratory aid intended for use with a
facemask or advanced airway and gas supplying device to elevate pressure in the
patient’s lungs. The level of airway pressure delivered to the respiratory system may be
set to increase during inspiration and decrease during expiration.

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

INDICATIONS FOR USE:

The Mercury Medical Flow-Safe II+ device is intended to provide CPAP or BiLevel CPAP
pressures to effectively spontaneously breathing patients in the hospital, surgery center
and pre-hospital environment.

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

- Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

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

- Do not clean, soak, rinse or sterilize.

- Do not attempt to disinfect any part of this device. Reuse of this device may pose a
risk of cross-contamination and the device may not perform as intended.

- In the event of undesirable flow rate from oxygen source, simply remove the device
and place on supplemental oxygen per protocol or guidelines for other accepted
procedures.

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

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

- Device not intended for long term use.

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

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

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

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

- This device is assembled with PVC components which include low levels of a
phthalate as indicated. Consideration should be used when treating children or
pregnant or nursing women.

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

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

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

- Patient EtCO, should be monitored using capnography.

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

- Recommend therapy should be started in the default CPAP mode.

CONTRAINDICATIONS
Respiratory Arrest

- Unconscious

- Cardiogenic Shock

- Pneumothorax

- Facial Anomalies

- Facial Trauma

- Airway Obstruction

DIRECTIONS FOR PROVIDING CPAP:

Ensure device is set in CPAP mode-Green switch is set to CPAP

(See Figure 1).

Connect O2 tubing spin nut or nipple to gas source. Spin nut connects directly to

flow meter threading while nipple connects (by pushing through the spin nut) to

either a Christmas Tree or O2 regulator hose barb. (See Figure 1a.)

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

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

connections for leaks.

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

DIRECTIONS FOR PROVIDING BILEVEL:

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

to the BiLevel setting (See Figure 2).

1. Connect O2 tubing spin nut or nipple to gas source. Spin nut connects directly to
flow meter threading while nipple connects (by pushing through the spin nut) to
either a Christmas Tree or O2 regulator hose barb. (See Figure 1a.)
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2. Secure the face mask snugly to patient’s face using head harness.

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

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

Figure 1a. Figure 1.

Figure 2. Figure 3.

MEASURING PRESSURE:

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

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

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

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

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

MR CONDITIONAL.:

Static magnetic field of 3.0 Tesla or less
Spatial Gradient of 3000 gauss/cm or less
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Dualt CPAP-system til engangsbrug
BESKRIVELSE:

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

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

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE:

Mercury Medical Flow-Safe |1+ er et apparat, der er beregnet til at yde CPAP- eller dualt
CPAP-tryk til effektivt spontant andende patienter pa sygehuse, operationsklinikker og |
medicinske miljoer forud for indlaggelse.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Enheden er ikke beregnet til lsengerevarende anvendelse.

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

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

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

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

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

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

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

ikke beregnet som en respirator.

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

Patienter med EtC(gz skal overvages ved hjzelp af kapnografi.

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

Anbefalet terapi ber startes i standard CPAP-tilstand.

KONTRAINDIKATIONER:
- Andedraetsstop

- Bevidstlgshed

- Kardiogent shock

- Pneumothorax

Facial abnormiteter
Ansigtstraumer
Blokering af luftvejene

DIRBRUGSANVISNING FOR ANVENDELSE AF CPAP:

Sorg for, at enheden er indstillet til CPAP - den grenne kontakt er

indstillet pa CPAP (se figur 1).

1. Tilslut O2-slangens spindelmaetrik eller nippel til gasforsyningen. Spindelmetrikken

skrues direkte pa flowmalergevindet, mens nippelen (ved at skubbe den gennem

spindelmetrikken) tilsluttes enten et juletraesstik eller O2-regulatorens

slangekobling. (Se figur 1a.)

Sorg for at ansigtsmasken slutter taet om patientens ansigt ved hjeelp af hovedremmen.

Foreg langsomt gasstremmen til 6 - 8 liter/min. Kontrollér, at masken passer til

patienten samt at der ikke er leekager i enhedens tilslutningsslanger.

4. Justér gennemstremningsmaleren indtil det enskede tryk er opnaet. Der kraeves en
tilstremning pa 12-14 liter/min. for at opna et CPAP-tryk p& 8,5 - 10 cm. H,0.

BRUGSANVISNING FOR ANVENDELSE AF DUALT CPAP:
Sorg for, at enheden er indstillet til dualt CPAP-tilstand ved at dreje
den grenne kontakt over pa dualt CPAP (se figur 2).

. Tilslut 02~ slangens spindelmetrik eller nippel til gasforsynlngen Spindelmeatrikken
skrues direkte pa flowmalergevindet, mens nippelen (ved at skubbe den gennem
spindelmetrikken) tilsluttes enten et juletraesstik eller O2-regulatorens
slangekobling. (Se figur 1a.)

Serg for at ansigtsmasken slutter test om patientens ansigt ved hjeelp af hovedremmen.
Forag langsomt gasstremmen for at opna 8 cm. H,O IPAP. Dette er det minimale
IPAP-tryk, der kraeves for at enheden fungerer korrek! i dual indstilling. Kontrollér, at
masken passer til patienten samt at der ikke er laekager i enhedens tilslutningsslanger.
a. Justér gennemstremningsmaleren indtil det enskede IPAP tryk er opnéet.
Der kraeves en tilstremning pa 17 liter/min. for at opna et CPAP-tryk pa 12-13
cm. H
b. For atzreducere EPAP-trykket drejes EPAP-knappen mod uret. For at age
EPAP-trykket drejes EPAP-knappen med uret. (Se figur 3).
4. Det er ngdvendigt, at masken slutter helt teet for at enheden kan skifte fra IPAP-
tilstand til EPAP-tilstand.
5. Bortskaffes i henhold til anlaeggets protokol.
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Figur 1a. Figur 1.

Figur 2. Figur 3.

MALING AF TRYK:

- Den indvendig trykaflastningsventil begreenser det maksimale CPAP-tryk til 25 cm.
H,0 @ 25 liter/min.

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

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

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

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

KAN ANVENDES SAMMEN MED MR UNDER FGLGENDE

FORHOLD:

Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre

Rumgradient pa 3000 gauss/cm eller mindre
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BiLevel (PAP-systeem
BESCHRIJVING:

Het Mercury Medical Flow-Safe |1°+ apparaat is een ademhalingshulpmiddel bedoeld
voor gebruik met een gezichtsmasker of een geavanceerd apparaat voor het leveren
van lucht en gas onder verhoogde druk in de longen van een patiént. Het
luchtdrukniveau dat wordt af¢ 1 aan het ademhalir 1 kan worden
ingesteld om toe te nemen tijdens inademing en af te nemen tijdens uitademing.

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

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

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

- Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

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

- Niet reinigen, onderdompelen, spoelen of steriliseren.

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

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

- Gebruik van het Flow-Safe |1+ apparaat met stroomapparaten zonder
tegendrukcompensatie kan de stroomsnelheid van het invoergas beinvioeden.

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

- Het apparaat is niet bedoeld voor langdurig gebruik.

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

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

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

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

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

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

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

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

- De EtC(gz van de patiént moet worden gecontroleerd met behulp van capnografie.

- Gebruik in CPAP-modus als het gebruikt wordt in combinatie met een vernevelaar.
Aanbevolen therapie moet worden gestart in de standaard CPAP-modus.

CONTRA-INDICATIES:
Ademhalingsstilstand
Bewusteloosheid
Cardiogene shock
Klaplong

Afwijkingen van het gezicht
Trauma van het gezicht
Luchtwegobstructie

AANWIJZINGEN VOOR HET LEVEREN VAN CPAP:

Zorg dat het apparaat is ingesteld op CPAP-modus - De groene

schakelaar wordt ingesteld op CPAP (zie afbeelding 1).

1. Sluit de draaimoer of nippel van de zuurstofslang aan op de gasbron. De draaimoer
wordt rechtstreeks op de schroefdraad van de stroommeter aangesloten, terwijl de
nippel (door hem door de draaimoer te duwen) wordt aangesloten op ofwel een
kerstboom- of slangkoppeling van de zuurstofregelaar. (Zie afbeelding 1a.)

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

3. Verhoog langzaam de gasstroom tot 6 - 8 LPM. Controleer of het masker de patiént
goed past en of de aansluitingen van het apparaat niet lekken.

4. Stel de stroommeter bij tot de gewenste druk wordt verkregen. Een stroom van 12 -
14 LPM is vereist om een CPAP-druk van 8,5 - 10 cm H,0 te verkrijgen.

AANWIJZINGEN VOOR HET LEVEREN VAN BILEVEL:

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

schakelaar te draaien naar BilLevel-instelling (zie afbeelding 2).

1. Sluit de draaimoer of nippel van de zuurstofslang aan op de gasbron. De draaimoer
wordt rechtstreeks op de schroefdraad van de stroommeter aangesloten, terwijl de
nippel (door hem door de draaimoer te duwen) wordt aangesloten op ofwel een
kerstboom- of slangkoppeling van de zuurstofregelaar. (Zie afbeelding 1a.)

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

e
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Kertakdyttoinen BiLevel CPAP -jarjestelmé
KUVAUS:

Mercury Medical Flow-Safe 11®+ -laite on hengityksen apulaite, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi kasvomaskin tai hengitystie- ja kaasusyéttolaitteen kanssa nostamaan
potilaan keuhkojen painetta. Hengityselimistoon syotetyn paineen taso voidaan asettaa
nousemaan sisaanhengityksen ja laskemaan uloshengityksen aikana.

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

KAYTTOTARKOITUS:

Mercury Medical Flow-Safe I+ -laite on tarkoitettu tarjoamaan CPAP- tai BiLevel CPAP —
paineet tehokkaasti spontaanisti hengittaville potilaille sairaala-, klinikka- ja
sairaalavaihetta edeltavassa ymparistossa.

VAROITUKSET
Tupakointi tai laitteen kaytto kipindivien laitteiden, avotulen, &ljyn tai muiden helposti
syttyvien kemikaalien lahella ei ole sallittu.

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

VAROTOIMET
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakari tai

laakarin maarayksesta.

puhdista, liota, huuhtele tai steriloi.

- Ala yrita desinfioida mitaan laitteen osaa. Laitteen uudelleenkaytté voi aiheuttaa
ristikontaminaation, eika laite ehka toimi tarkoitetulla tavalla.

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

- Flow-Safe II+ -laitteen kaytto sellaisten laitteiden kanssa, joissa vastapainetta ei ole
kompensoltu voi aiheuttaa syéttokaasun litravirtauksen.

- Alaka enttiilimaskilla tai maskilla, jossa on iasfyksi: tiili. Suosif l
kéytettavaksi suoraporttisen Mercury Medical -kokokasvomaskin kanssa.

- Laite ei ole tarkoitettu pitkdaikaiseen kayttoon.

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

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

- Vain sellaisten kliinikoiden kayttoon, jotka ovat saaneet BiLevel/CPAP-terapiakoulutuksen.

- Syéttévirtausnopeuden saatd vaikuttaa CPAP- ja IPAP/EPAP-paineisiin. Tarkista

AINA CPAP- ja IPAP/EPAP-paineet painemittarilla.

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

- Luetellut arvot ovat vain nimellisia. Todelliset tulokset voivat vaihdella laitteen ja
virtausmittarin tarkkuuden muka

- Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavak5| kuljetuksen aikaisena hengityskoneena eika
elintoimintojen yllapitoon.

- Potilaan Sa0,-tasoa on seurattava pulssioksimetrilaitteella.

- Potilaan EtCO,-tasoa on seurattava kapnografialla.

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

- Hoidon aloittamista suositellaan CPAP-oletustilassa.

KONTRAINDIKAATIOT
Hengityksen pysahdys

- Tajuton

- Kardiogeeninen sokki

- limarinta

- Kasvojen rakennepoikkeama

- Kasvotrauma

- limatie-este

OHJEET CPAP-HOIDON ANTAMISEEN:

Varmista, ettd laite on asetettu CPAP-tilaan, ja ettd vihreén kytkimen

asetus on CPAP (katso kuva 1).

1. Liitd O2-letkun kiinnitysmutteri tai nippa kaasuldhteeseen. Kiinnitysmutteri kytkeytyy

suoraan virtaus-mittarin kierteitykseen, kun taas nippa kytkeytyy (tydnnettaessa

kiinnitysmutterin 1api) joko joulukuusiliittimeen tai O2-saatimen letkukaraan. (Katso

kuva 1a.)

Varmista, ettd kasvomaski on tiukasti potilaan kasvoja vasten paavaljaita kaytettdessa.

Nosta hitaasti kaasun virtaukseksi 6-8 LPM. Tarkista maskin istuvuus potilaalle ja

laitteen litannat vuotojen varalta.

4. Saada virtausmittaria, kunnes haluttu paine saavutetaan. 12-14 LPM:n virtaus
vaaditaan 8,5-10 cm H,O:n paineen saavuttamiseksi.

BILEVEL-TILAN ASETUS:

Varmista, etta laite on asetettu BiLevel-tilaan kiertdmaélla vihredan

kytklmen asetukseksi BiLevel (katso kuva 2).
Liita O2-letkun kiinnitysmutteri tai nippa kaasulahteeseen. Kiinnitysmutteri kytkeytyy
suoraan virtaus-mittarin kierteitykseen, kun taas nippa kytkeytyy (tyonnettaessa
kiinnitysmutterin I&pi) joko joulukuusiliittimeen tai O2-saatimen letkukaraan. (Katso
kuva 1a.)
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2. Varmista, etta kasvomaski on tiukasti potilaan kasvoja vasten paavaljaita kaytettaessa.
het hoofdharnas.

3. Verhoog langzaam de gasstroom om ongeveer 8 cm H,O IPAP te bereiken. Dit is de 3. Lis&é kaasun virtausta hitaasti saavuttaaksesi noin 8 cm H,O:n IPAP. Téméa on
minimale IPAP-druk die vereist is om het apparaat correct te laten functioneren in de IPAP-vahimmaispaine, joka vaaditaan laitteen oikeaan toimintaan Bilevel-tilassa.
BiLevel-modus. Controleer of het masker de patiént goed past en of de Tarkista maskin istuvuus potilaalle ja laitteen liitdnnat vuotojen varalta.

p: g 3
aansluitingen van het apparaat niet lekken. a. Saada virtausmittaria, kunnes haluttu IPAP-paine saavutetaan. 17 LPM:n
a. Stel de stroommeter bij tot de gewenste IPAP-druk is verkregen. Een stroom van virtaus vaaditaan 12-13 cm H,0:n IPAP-enimmaéispaineen saavuttamiseksi.
b [1) 7LPM lsdvegl;& 'gmd eir; mEXIImaIe ISAEEj;'\Lék Q/an 1t2-13 cdm zzg_te gerelken- b. Pienennd EPAP-painetta kiertdmalld EPAP-nuppia vastapéivaan. Suurenna
. Draai om de -druk te verlagen de -knop tegen de klok in. Draai om EPAP-painetta kiertamalla EPAP-nuppia mydtépaivaan. (Katso kuva 3.)
de EPEP-druk te verhogen de EPAP-knop met de klok mee. (zie afbeelding 3). 4. Maskin tehokas tiiviys vaaditaan, jotta laite voi siirtya EPAP-tilaan IPAP-tilasta.

4. Effectieve afdichting van het masker is vereist om het apparaat vanuit de IPAP- PR ) "
modus te versohuiven in de EPAP-modus. 5. Hauvita laitoksen protokollan mukaisesti.

5. Gooi het product weg volgens het protocol van de installatie.

Kuva 1a, Kuva 1.
Afbeelding 1a. Afbeelding 1.
) s Kuva 2. Kuva 3.
MITTAUSPAINE:

METEN VAN DE DRUK:
De overdrukventlel voor de interne druk beperkt de maximale CPAP-druk tot 25 cm
H0 @ 25

- Z<2>rg dat de maxima\e druk van de manometer (25 cm H20) niet wordt overschreden.

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

OMGEVINGSBEPERKINGEN BIJ GEBRUIK: -18° C tot +50° C

OMGEVINGSBEPERKINGEN BIJ OPSLAG: -40° C tot +60° C

MR ONDER VOORBEHOUD:

Statisch magnetisch veld van 3,0 Tesla of lager

Ruimtelijke gradiént 3000 gauss/cm of lager

CE
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Eén patiént - Medisch
hulpmiddel

Unieke
apparaati meervoudig
entiicatie gebruik

L

Niet  DINP  Nietgemaakt ~Uitslitend MR onder

steriel van natuurljk  op recept  voorbehoud

rubberlatex  verkrigbaar

20, gereqisiroerd Handelsmerk van Mercury Medical Enteorises, LLC,
meer van d US'8.522/618 B1; US 8.893.716 B2; US 9.370.635 B2; US 10,258,759 B2;

US 11,383,054 B2; US 11,433,194 B2; US 12,064,551 B2; US 12,465,717 B2; andere in behandeling zilnde octrooien

- Sisainen paineen varoventtilli rajoittaa CPAP-enimmaispaineeksi 25 cm H,0 @ 25 LPM.

- Ala ylita painemittarin painerajaa (25 cm Hy0).

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

KAYTTOYMPARISTORAJAT: -18°C-+50° C
VARASTOINTI YMPARISTORAJAT: -40° C - +60° C
MR-EHDOLLINEN:

Staattinen magneettinen kentta enintaan 3,0 teslaa
Spatiaalinen gradientti enintdén 3 000 gauss/cm

Ce
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Yisittainen potilas  Laakinnalin
~ useaan ofteeseen en laite

Yisiksittei
laitetunniste

AL

Eisterili  DINP  Eivaimistetiu  Vain ladke-

luonnollisen  maarayk- ehdonen

kumilateksin sella
“Yhdysvalloissa rekisterdity Mercury Medical Enterprises, LLC:n tavaramerkki. kanssa
‘Suojattu yhdella tai useammalla seuraavista patenteista: US 8,522,618 B1; US 8,893,716 B2; US 9,370,635 B2; US 10,258,759 B;

US 11,383,054 B2; US 11,433,194 B2; US 12,064,551 B2; US 12,465,717 B2; muu patenti / muut patent haussa
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Systeme CPAP bi-niveaux jetable
DESCRIPTION :

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

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

RACCORDS :

- Raccord de tubulure d’oxygéne standard ou raccord fileté DISS

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

INDICATIONS D’EMPLOI :

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

MISES EN GARDE :

- Il estinterdit de fumer et d'utiliser 'appareil & proximité d’'un équipement produisant des
étincelles, d'une flamme nue, d’huile ou d'autres produits chimiques inflammables.

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

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

- Ne pas nettoyer, tremper, rincer ou stériliser.

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

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

- Lutilisation de Flow-Safe Il+ avec des dlsposmfs d’écoulement non compensé en
contre-pression peut affecter le débit de gaz dentrée.

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

- Cet appareil n’est pas destiné a une utilisation a long terme.

- Jeter I'appareil si celui-ci est endommagg, souillé ou obstrug,.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Le traitement recommandé doit étre amorcé en mode CPAP par défaut.

CONTRE-INDICATIONS :
- Arrét respiratoire

- Perte de connaissance

- Choc cardiogénique

- Pneumothorax

Anomalies faciales
Trauma facial
- Obstruction des voies respiratoires
INSTRUCTIONS D’ADMINISTRATION D’UNE CPAP :
Vérifier que I’a |:Ppareil est réglé en mode CPAP - le bouton vert est
réglé sur CPAP. (Voir Figure 1).
1. Raccordez I'écrou rotatif ou le raccord fileté du tuyau & oxygéne a la source de gaz.

L'écrou rotatif est raccordé directement au débitmétre

tandis que le raccord fileté est raccordé (en I'enfongant a travers I'écrou rotatif) soit

a un « Christmas Tree », soit au raccord cannelé du régulateur d’oxygéne.

(Consulter la figure 1a.)

2. Bien fixer le masque au visage du patient a I'aide d'un harnais.

3. Augmenter lentement le débit du gaz de 6 a 8 I/min. Vérifier I'absence de fuite entre
le masque et le visage du patient ainsi qu'aux raccords de I'appareil.

4. Régler le débitmetre de sorte & obtenir la pression souhaitée. Un débit de 12 & 14 /min

est nécessaire pour atteindre la pression CPAP maximale de 8,5 & 10 cm H,0.

INSTRUCTIONS D’ADMINISTRATION D’UNE BI-NIVEAUX

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

Ie réglage BiLevel (voir Figure 2).

Raccordez I'écrou rotatif ou le raccord fileté du tuyau a oxygene a la source de gaz.

L'écrou rotatif est raccordé directement au débitmetre

tandis que le raccord fileté est raccordé (en 'enfongant a travers I'écrou rotatif) soit
a un « Christmas Tree », soit au raccord cannelé du régulateur d'oxygéne.

(Consulter la figure 1a.)

Bien fixer le masque au visage du patient a I'aide d'un harnais.

Augmenter lentement le débit de gaz pour atteindre environ 8 cm H,O d’'IPAP. Il

s'agit de la pression IPAP minimale requise pour que I'appareil fonctionne

correctement en mode BiLevel. Vérifier 'absence de fuite entre le masque et le

visage du patient ainsi qu'aux raccords de I'appareil.

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

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

4. |l faut que le masque soit bien fixé pour que I'appareil passe du mode IPAP au
mode EPAP.
5. Eliminer selon le protocole en vigueur dans I'établissement.

wN

Figure 1a. Figure 1.

Figure 2. Figure 3.

MESURE DE LA PRESSION :

- Le décompresseur interne limite la pression CPAP maximale & 25 cm H,O @ 25 I/min.

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

- Précision du manometre : + 3 cm H,0 jusqu'a 15 cm H,0 et + 5 cm H,0 au-dessus
de 15 cm H,0.

LIMITES DE L’ENVIRONNEMENT POUR LE FONCTIONNEMENT :

-18°C a +5

LIMITES DE L’ENVIRONNEMENT POUR L'ENTREPOSAGE :

-40°C a +60° C

« MR CONDITIONNEL» (SUR POUR UNE RESONNANCE
MAGNETIQUE) :

Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou moins
Champ de gradient spatial de 3000 gauss/cm ou moins
dentification unique  Un seul patient —  Dispositit

SaES dudispositi  Ausagemuliple  médical
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“Marque déposée aux Etats-Unis de Mercury Medical Enterprises, LLC.
ProtProtégeé par un ou plusieurs des brevels suivants : US 8,522,618 B1; US 8,893,716 B2; US 9,370,635 B2; US 10,258,759 B2,

US 11,383,054 B2; US 11,433,194 B2; US 12,064,551 B2; US 12,465,717 B2; utre(s) brevet(s) en instance
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BiLevel (PAP-System zur einmaligen

BESCHREIBUNG: Verwendung

Das Mercury Medical Flow-Safe 11°+ ist ein Beatmungsgerat, das zur Verwendung mit
einer Gesichtsmaske oder einer fortschrittlichen Atemwegshilfe und einem
Sauerstoffversorgungsgerat bestimmt ist, um den Druck in der Lunge des Patienten zu
erhohen. Der dem Atmung; N zug efiihrte uck kann so eingestellt
werden, dass er wahrend der Einatmung ansteigt und wahrend der Ausatmung abnimmt.

ANSCHLUSSE:

- Standard-Sauerstoffschlauchansatzstiick oder DISS-Gewindeanschluss

- Patientenanschluss ISO 5356-1 - 15 mm verjiingte Buchse und 22 mm
verjlingter Stecker

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Das Gerat Mercury Medical Flow-Safe I+ ist fur die Bereitstellung von CPAP- oder

BiLevel-CPAP-Druck fur effektiv spontan atmende Patienten im Krankenhaus, in

Chirurgischen Zentren und im vorklinischen Umfeld vorgesehen.

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

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

VORSICHTSHINWEISE
Laut US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét nur durch oder auf
Anweisung eines Arztes verkauft werden.

- Nicht reinigen, einweichen, splilen oder sterilisieren.

- Versuchen Sie nicht, Teile dieses Geréts zu desinfizieren. Die Wiederverwendung
dieses Gerats kann die Gefahr einer Kreuzkontamination mit sich bringen und das
Gerét kénnte nicht wie vorgesehen funktionieren.

- Im Fall einer unzulanglichen Flussrate der Sauerstoffquelle das Gerét einfach
entfernen und gemaR Protokoll oder Anwendungsrichtlinien fiir andere anerkannte
Verfahren auf der zusatzlichen Sauerstoffquelle platzieren.

- Die Verwendung des Flow-Safe [I+ mit nicht riickdruckkompensierten
Durchflussgeraten kann die Gaszufuhrflussrate (Liter) beeinflussen.

- Nicht mit einer beltfteten Maske oder einer Maske mit Antl-ASﬁhyxle-Ventil
verwenden. Empfohlen wird die Verwendung mit der Vollgesichtsmaske Mercury
Medical deLuxe.

- Das Gerat ist nicht fiir den Langzeitgebrauch bestimmt.

- Wenn das Gerat beschadigt, verschmutzt oder verstopft ist, entsorgen Sie es.

- Warten Sie niemals mit dem Beginn der CPAP- oder BiLevel-CPAP-Therapie. Wenn
ein Flow-Safe I+ System nicht sofort verfiigbar ist bzw. nicht effektiv oder aufgrund
unzureichender Leistung nicht eingesetzt werden kann, befolgen Sie Ihr
Abteilungsprotokoll oder Richtlinien fiir andere akzeptlene Verfahren.

- Darf nur von Arzten verwendet werden, die in der BiLevel/CPAP-Therapie

eschult wurden.

- ie Einstellung des Ein an sdurchflusses wirkt sich auf den CPAP- und
IPAP/EPAP-Druck aus. ER CPAP- und IPAP/EPAP-Driicke mit einem
Manometer Uberpriifen.

- Dieses Gerét ist mit PVC-Komponenten bestickt, die wie angegeben einen niedrigen
Phthalatgehalt aufweisen. Bei der Behandlung von Kindern bzw. schwangeren oder
stillenden Frauen sollte besondere Riicksicht genommen werden.

- Die aufgefiihrten Werte sind nur Nennwerte. Die tatsachlichen Ergebnisse kénnen je
nach Geréat und Genauigkeit des Durchflussmessers variieren.

- Dieses Gerat ist nicht als Transportbeatmungsgerat und nicht zur
Lebenserhaltung gedacht.

- Die Sauerstoffsattigung (Sa0,) des Patienten sollte mit einem Pulsoximeter
Gberwacht werden.

- Der EtCO, (CO,-Gehalt der Exspirationsluft des Patienten) sollte mittels
Kapnomefrie tiberwacht werden.

- In Verbindung mit einem Vernebler im CPAP-Modus verwenden.

Es wird empfohlen, die Therapie im CPAP-Standardmodus einzuleiten.

KONTRAINDIKATIONEN
- Atemstillstand

- Bewusstlosigkeit

- Kardiogener Schock

- Pneumothorax

Gesichtsanomalien
Gesichtstrauma
Atemwegsobstruktion
ANWEISUNGEN FUR DIE BEREITSTELLUNG VON CPAP-BEATMUNG:
Stellen Sie sicher, dass das Gerét im CPAP-Modus eingestellt ist -
der griine Schalter ist auf CPAP eingestellt. (Siehe Abbildung 1).
SchlieRen Sie den Q,-Schlauch iiber die Uberwurfmutter oder den Nippel an die
Gasquelle an. Die Uberwurfmutter wird direkt auf das Gewinde des
Durchflussmessers geschraubt, wahrend der Nippel (durch Einfihren in die
Uberwurfmutter) entweder mit einem Sauerstoff-Schlauchanschluss oder dem
Schlauchstutzen eines O,-Reglers verbunden wird. (siehe Abbildung 1a.)

2. Befestigen Sie die Gesichtsmaske mit einem Kopfgeschirr passend am Gesicht
des Patienten. .

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

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

ANWEISUNGEN FUR DIE BEREITSTELLUNG VON BILEVEL:

Stellen Sie sicher, dass sich das Gerét im BiLevel-Modus befindet,

indem Sie den griinen Schalter auf die BiLevel-Einstellung drehen’

gslehe Abbildung 2).

. SchlieRen Sie den O,-Schlauch (iber die Uberwurfmutter oder den Nippel an die
Gasquelle an. Die Uberwurfmutter wird direkt auf das Gewinde des
Durchflussmessers geschraubt, wéhrend der Nippel (durch Einfiihren in die
Uberwurfmutter) entweder mit einem Sauerstoff-Schlauchanschluss oder dem
Schlauchstutzen eines O,-Reglers verbunden wird. (siehe Abbildung 1aé

2. Befestigen Sie die Gesichtsmaske mit einem Kopfgeschirr passend am Gesicht
des Patienten.

3. Langsam den Gasfluss auf ca. 8 cm H,0 IPAP erhéhen. Dies ist der minimale
IPAP-Druck, der erforderlich ist, damit das Geréat im BiLevel-Modus ordnungsgeméan
funktioniert. Uberpriifen Sie den Sitz der Maske am Patienten und am Gerat auf
Undichtigkeiten.

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

. Um den EPAP-Druck zu vernn% rn, drehen Sie den EPAP- Knopf% gen den
Uhrzeigersinn. Um den EPAP- ruck zu erhéhen, drehen Sie den EPAP-Knopf
im Uhrzeigersinn. (Siehe Abbildung 3).

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

wirksame Maskendichtung erforderlich.

5. Entsorgen Sie das Produkt gemaR dem Betriebsprotokoll.

o

Abbildung 1a| Abbildung 1.
Abbildung 2. Abbildung 3.
MESSDRUCK:
- Das interne Druckbegrenzungsventil begrenzt den maximalen CPAP-Druck auf 25 cm
H,0 @ 25 I/min.

- Druckgrenze des Manometers (25 cm H,0) nicht Giberschreiten.
- Manometergenauigkeit +/-3 cm H,O bis 15 cm H,0 und +/- 5 cm H,0 iiber 15 cm H,0.

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

MR-TAUGLICHKEIT:
Statisches Magnetfeld von bis zu 3,0 Tesla
Réumliches Gefalle von bis zu 3000 Gauss/cm
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Yvotua BiLevel CPAP piag xpriong
MNEPIFTPA®H:

H ouokeun Flow-Safe 11+ ng Mercury Medical amoteAei pia ouokeur} utroBoriBnong Tng
QVaTIvorig, TToU TTPOOPICETAI YIa XPAOT ME HIa HAOKA KAAUYNG TTPOCWTTOU  TTPONYHEVO
QEPAYWYO KaI JIal GUCKEUN TIapOXIG depiwV yia TNV algnon Tng Trieong oToug
TIVeGpoVEG Tou aoBevoUg. MTTOpEITE val pUBUICETE To ETTITEDO TTIEGNG AEPAYWYWV TTOU
TIOPEXETAI GTO OUOTNWA QVATIVONG WOTE VA QUEAVETAI KATA TV EIOTIVON KAl VA JEIVETAI
KaTd TNV EKTIVON.

ZYNAEZEIZ:

- Tumkdg 60vdeapog owAivwang oguyovou A BIdwTr ouvdean DISS

- Z0vdeon aoBevolq ISO 5356-1 — 15 mm kwvikdg BNAUKSS Kal 22 mm KwVIKeg
OPOEVIKOG TUVSETHOG

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

H oum@ug Mercury Medical Flow-Safe |1+ rpoopiCetal va Trapéxel méoeig CPAP A
BiLevel CPAP o& aoBeveig TTou avaTivéouv aTTOTEAEGHATIKE QUBOPHNTA GTO VOGOKOWEIO,
OTO XEIPOUPYIKO KEVTPO KAl OTO TIPOVOOOKOUEIAKS TEPIBAAAOV.

NPOEIAOMNOIHZEIZ:

- Mnv EmTPETETE TO KATIVIOHA F T XPAON TNG OUOKEUNG KOVTA O £E0TTAIOHS TToU
Tapayel OTNVOrPES, KOVTA OE Yupvn AOYa, éAaia i GAAG eUQAEKTA XNHIKA.

- OtoI0dAToTE 0OPAPG TTEPIOTATIKG TTPOKUYEI OE OXEDT) HE T OUOKEUN TIPETTEI va
QVOAPEPETQI GTOV KATOOKEUOOTH Kal OTNV appédia apxn Tou KpdToug pEAoUg o1o
otroio BpiokeTal 0 XpAoTNG Kal/fj 0 aoBevAG.

I'IPOGYI\A EIZ:

To OpooTrovdiakd Aikaio (H.M.A.) TTepiopiCer TNV TWANON aUTAG TNG CUCKEUNG AT
1aTPO 1} KATOTTIV EVIOAAS 1aTPOU.

- Mnv kaBapidete, BuBiCeTe OE UYPQ, EETTAEVETE 1 ATTOOTEIPWVETE T CUOKEUN.

- Mnv ETTIXEIPNOETE VA ATTOAUPGVETE OTIOIOBATIOTE TUAKA QUTAG TG OUOKEUNG. H
E£MaVaANTITIKA XPAON AUTAG TNG CUOKEUNG ITTOPET VOl TIPOKAAEGET KivEUvo
6|u0wupouucvng MOAUVONG Kl N CUOKEUR UTTOPET va PNV €X€l TNV TIPOOPIZOHEVN
amédoon,

- ZInV TePITTwon N emBUpNTAG TaXUTNTAS POFG a6 TNV TINyR 0§uy6vou, atrAd
AQUIPEDTE TN GUOKEUN KAl XPNOIMOTIOINOTE CUNTTANPWHATIKG 0§UYOVO OUp@uVa e
TO TIPWTOKOAAO 1 TIG 0BNyieg ga GAEG ATTOBEKTEG DIOBIKATTE.

- H xprion g ouokeuig Flow-Safe |1+ pe ouokeuég un avriotéBuiong avdotpoeng
TIEONG UTTOPET Va ETTNPEAOEI TN PON TOU EICEPXOHEVOU GEPIOU.

- Mnv 10 XpNOIPOTIOIEITE UE HAOKA e AVOIVHATA eG0EPICLOU 1} pdoKa pe BaABida
KATA TNG ao@ugiag. ZUVICTATaI N XPron PE TN Paoka deluxe TTAPoUS TTPOCWITOU
e euBeia BUpa NG Mercury Medical.

- H ouokeur| dev TTPOOpIGETAN YIal HOKPOXPOVIA XPHOM.

- Edv n ouokeun kataoTpagei, AepwBei N gpdsel, atroppiyte nl

- Moté pnv mepipévete va gekiviioer n) Bepatteid CPAP 1 BiLevel CPAP. Av 1o ouotnpa
Flow-Safe |1+ Sev eival Gpeca S106EoIL0, dev HTTOPET va XpNOIuoTIoINGe
QTTOTEAEOHATIKG 1) Sev £xel TNV €MBUPNTH ATT6500T), AKOAOUBNOTE TO TIPWTOKOAAO
TOU TUAPATOG 0AG I TI 0BNYIEG YIX GAAEG ATTOSEKTEG DIABIKATIES.

- Na xpncmorrolsnm govo até KAIVIKOUG iaTpoUg TIoU €XOUV EKTTAIBEUTE 0T
Beparreia BiLevel/Cl

- H pubuion g Taxutnrag porig ei065ou Ba emnpedatl Tig méoelg IPAP/EPAP.
EmaAnBeuete MANTA Tig miéoeig CPAP kai IPAP/EPAP (i TIEGGUETPO.

- Aut n ouokeun eival éxel ouvappoloynBei pe egaptipaTta PVC, Ta otoia Trepiéxouv
XaUNAG eTTiTTeda PBAAIKOU E0TEPQ OTIWG UTTOBEIKVUETAI. Oa TTPETTEN va AapBaveTal
utréwn n xprion o€ TTaidid f £yKueg 1 BNAGZoUoES YUVaiKeG.

- OrTiuég Tou TrapaTiBevTal eival H6Vo ovopdaTIKEG. T TTPAYHATIKG aTToTeEAéTpaTa
LTTOpET Va SIapEPOUV aVAAOYX HE TN OUOKEUN Kl TNV AKPIBEIX TOU POOUETPOU.

- Autn n oUOKeUN Bev TTPOOPICETAI YIa XPHOT WG AVEUIOTAPAG PETAPOPAS Kal dev
TIPOOPIZETaI yIa UTTOOTAPIEN (WNG.

- Zgwcrmul n TrapakoAouBnan Tou acgBevolg pe Sa0, pe XpAon evog TTaApikou
0EUETPOU

- ZuvioTatal N TapakoAoUBnan Tou aoBevoug pe EtCO, pe xprion KaTvoypagiag.

- XpnoigotroinoTe T aTn Aeitoupyia CPAP edv XpnoIUoTIoIEiTal 08 GUVBUAOUO
ME vsq)s)\orromm
H ouvioTwpevn Bepatreia Ba TTPETTEN va EeKIvioel oTnV TIPoETTIAeypéVN AeiToupyia CPAP.

ANTENAEI EIZ:

- AVOTIVEUGTIKI] QVOKOTTT

- AmwAcia aloBoEwy

- Kapdioyevrig Kumn)\nélu

- TveupoBwpakag

- AUCHOPQIES TTPOCWTTOU

- Tpaupatiopég TPOCoWITOU

- ATT6Qpagn avaTVEUOTIKWVY 08WV

OAHTIEZ MTAPOXHZ CPAP:

Alao@alioTe 6TI N CUOKEUR £XEl PUBUIOTET c'rr]: Aeitoupyia CPAP - o

npuclvog Siak6mTNG BpiokeTal oTn BEon CPAP (BA. Eikova 1).
ZUVBEOTE TO TIEPIOTPEPOUEVO TTAgILGDI 1) TO aKpOPUOIO Tou CwArRva O2 oTnV TNyry
agpiou. To TTEPIOTPEPOUEVO TTAgINASI OUVDEETAI ATTEUBEIRG pE TO OTTEIPWUA TOU
WETPNTH POAG €V TO UK%OQ)UO‘IO GUVBEETAI (OTTPWXVOVTAG PETT ATTO TO
TIEPIOTPEPOUEVO TTAgIUAO!) EiTE O€ XPIOTOUYEVVIATIKO BEVTPO 1} HOOTO AdoTIXOU
pubpiar O2. (BAéTre Zxiua 1a.)

2. ZTEPEWOTE TN UAOKA KATA TETOIO TPOTIO, WOTE VA EQAPHOLE! OTTOAG GTO TIPOCWTTO
ToU aaesvoug XPNOIHOTIOIVTAG TOV KEQAAODETN.

3. AugroTe oTadIaka Tr por) agpiou oTa 6 - 8 LPM. EAéyEte TNV TTpocappoyn Tng
pagKag aTov agBevn Kai TIg OUVBEGEIG TG GUOKEUNG I TUXOV SIGPPOEG.

4. PuBpioTe To poOUETPO EwG 6TOU £TITEUXOE N €mMBUUNTA Triean. ATraiteitar por} 12 -
14 LPM yia va emteuxBei n mieon CPAP Twv 8,5 - 10 cm H,0.

OAHrIEZ MAPOXHZ BILEVEL: )

BeBaiwBeite 611  cUoKeun £xgl pUBIOTE] UT'I Asnougvm BiLevel

Yupvwvwg TOV TTPAcIvo dlakoTrTn oTn puBIcn CPAP (BA. Eikéva 2).
ZUVBEDTE TO TIEPIOTPEPOUEVO TTAGINGDI N TO aKPOPUOIO TOU SwArva O2 otV TTNyR
agpiou. To TEPIOTPEPOUEVO TTAgIHASI OUVSEETAI ATTEUBEING UE TO OTTEIPWUA TOU
PETPNTA POAG EVW) TO AKPOPUOIO OUVOEETAI (TTTPWXVOVTAG IEDT OTT6 TO
nspmptq)ogsvo TTagINAdI) €iTe o€ XPIOTOUYEVVIATIKO GEVTPO i HaoTé AdaTixou
puBpiatr 02. (BAéTre Znua 1a

2. STEPEGOTE TN PAOKA KATA TETOI0 TPOTIO, (OTE VA EQAPUGE! ATTOAG OTO TIPGOWTTO
Tou a0BEVOUS XPNOIHOTIOIMVTAS TOV KEQAAOBETN.

3. AugroTe oTadIaKA T por| aepiou WaTe va @Téoel TrepiTTou Ta 8 cm Hy0 IPAP. Auti
ivain c)\a)E T amaitopevn Triean IPAP yia Tn 6woTA Aeitoupyia Tng OUOKEURg oTn
Aerroupyia BiLevel. EAEygTe Tnv Tipoocappoyn TG paokag oTov acBevi Kai Tig
cuvﬁecslg TNG OUCKEUNG VIO TUXOV SIapPOES.

a. HioTE T0 POOPETPO £wg dTOU ETTITEUXBET N EMBUUNTA TTiEon IPAP. Attaiteitar
on 17 LPM yia va ET[ITEUéQEI n péyiotn miean IPAP Twv 12-13 cm HZO

10 Pgiwon TG mscgé EPAP TrepioTpéyte m Ad ré EPAP uplmepomgotpa lMNa
auf,noq g Trieong EPAP TrepioTpéwre Tn Aapn AP BegiooTpoa. (BA. Eikéva 3).

4. ATQiTeiTal OTTOTEAECHATIKI OTEYAVOTIOINGN TNG HAOKAS Via Va UETABEN N GUCKEUN
amé 1 Aerroupyia IPAP oTn Aertoupyia EPAP.

5. AToppiyTe CUPPWVA PE TO TIPWTOKOAAO EYKATATTATNG.

Eikéva 1a. Eikéva 1.
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Sistema usa e getta BiLevel CPAP
DESCRIZIONE:

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

CONNESSIONI:

- Raccordo standard di tubi per ossigeno o connessione filettata DISS

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

INDICAZIONI PER L'USO:

Il dispositivo Mercury Medical Flow-Safe |1+ si usa per fornire a CPAP o CPAP BiLevel

a ?resslone ai pazienti che respirano spontaneamente in modo efficace, nell'ospedale,
e cliniche chirurgiche e negli ambienti preospedalieri.

AVVERTENZE:

- Non & consentito fumare o utilizzare I'unita vicino ad apparecchiature con scintilla,
fiamma aperta, olio o altre sostanze chimiche infiammabili.

- Ogni grave incidente avvenuto in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui ha sede I'utilizzatore
elo il paziente.

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

- Non lavare con acqua, immergere, sciacquare o sterilizzare.

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

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

- L'uso di Flow-Safe 1+ con dispositivi di flusso senza contropressione compensata
puo influenzare l'ingresso del flusso di gas per litro.

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

- Dispositivo non adatto a un uso prolungato.

- Se il dispositivo & danneg?lato sporco o otturato, scartarlo.

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

- Da utilizzarsi solo da parte di medici che abbiano effettuato la formazione relativa
alla terapia BiLevel/CPAP.

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

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

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

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

non & progettato come supporto vitale.

Il paziente SaO, dovrebbe essere monitorato mediante un pulsossimetro.

Il paziente EtC6 dovrebbe essere monitorato mediante la capnografia.

Utilizzare in modalita CPAP se in congiunzione con un nebulizzatore.

La terapia raccomandata dovrebbe iniziare in modalita CPAP, come

impostazione predefinita.

CONTROINDICAZIONI:

Arresto resplratono

Perdita di sensi

Shock cardiogeno

Pneumotorace

Anomalie facciali

Trauma facciale

Ostruzione delle vie respiratorie

INDICAZIONI PER LA FORNITURA DI CPAP:

Assicurarsi che il dispositivo sia impostato in modalita CPAP -

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

Colle?are il raccordo a vite o il nipplo del tubo O2 alla fonte di gas. Il raccordo a vite
si collega direttamente alla filettatura del flussimetro mentre il nipplo si collega
(spingendolo attraverso il raccordo a vite) a un raccordo per regolatore 02, a
pagoda o a barbiglio. (Vedere la figura 1a).

2. Fissare in modo comodo la mascherina sul viso del paziente utilizzando le cinghie
per la testa.

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

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

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

INDICAZIONI PER LA FORNITURA DI BILEVEL:

Assicurarsi che il dispositivo sia impostato in modalita BiLevel

ruotando l'interruttore verde sull’impostazione BiLevel (vedere la figura 2).

1. Collegare il raccordo a vite o il nipplo del tubo O2 alla fonte di gas. Il raccordo a vite
si collega direttamente alla filettatura del flussimetro mentre il nipplo si collega
(spingendolo attraverso il raccordo a vite) a un raccordo per regolatore 02, a
pagoda o a barbiglio. (Vedere la figura 1a).

2. Fissare in modo comodo la mascherina sul viso del paziente utilizzando le cinghie
per la testa.

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

a. Regolare il flussimetro fino all'ottenimento della pressione desiderata per
. E necessario un flusso dl 17 LPM per raggiungere la pressione
massima di IPAP di 12-13 cm H,

. Per diminuire la pressione EPAFg ruotare la manopola EPAP in senso
antiorario. Per aumentare la pressione EPAP ruotare la manopola in senso
orario (vedere la figura 3).

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

modalita IPAP alla modalita EPAP.

5. Smaltire secondo il protocollo dell'impianto.

o

Figura 1a. Figura 1.

Eikéva 2, Eikéva 3.

METPHZH THXZ NIEZHZ:
- H e:cwrsggknpﬁl\t}(l)\ﬁiﬁa EKTOVWONG TTiEONG TTEPIOPICEl TN PEyioTn Trieon CPAP oTa 25 cm

- Nﬁ']v umpﬁalvns T0 6pIO TTEONG TOU TIECOETPOU (25 cm Hy0)!
- AkpiBeia meaopeTpou +/-3 cm H20 £wg ta 15 cm H,0 kai + % 5cm H,0 dvw Twv
15 cm H,0.

AEITOYPIIAZ NEPIBAAAONTIKA OPIA: -18 ° C éwg + 50 ° C
AMOGHKEYZHZ NEPIBAAAONTIKA OPIA: -40 ° C éwg + 60 ° C

MR YMNO ZYNOHKH:
Zramko payvnTiké Tedio 3,0 Tesla i Aiyotepo
Xwpikr} BaBpida 3000 gauss/cm 1 HIKPOTEPN

CE

EuRER | EMERGO EURDFE

a Mo

MovaBiKG avayvwpioTd  MloMamf xpfion —
auoKeurig ¢ tvav uévo
aofeviy

laporexvoh

0YIKG TIPOIOV. -

MV ®BaKGS Bioo- Acv driayiévo e Movo katmy MR umis
amootelp  EWEUNOTEPAS  guois kaou-  ouvTaYoypG- OLVBIKN
vere 1000k AatéE onong
*Sua kararedév omic H.NA. g Mercury Medical Enterprises, LLC.
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0,258,759 B2; US 11,383, S 11,433,194 B2; US 12,064,551 B2; US 12,465,717 B2,
B (o hdo ) Smiamate) oprenogias

& &2 Rx &

Figura 2.

Figura 3.

MISURAZIONE DELLA PRESSIONE:

- Lavalvola di rilascio della pressione interna limita il massimo della pressione del
CPAP a 25 cm H,0 @ 25 LPM.

- Non superare il limite di pressione del manometro (25 cm H

- La precisione del manometro +/-3 cm H20 fino a 15 cm Hzé & +-5 cm H,0 sopra i
15 cm H,0.

TEMPERATURA DI ESERCIZIO: da -18° C a +50° C
TEMPERATURA DI STOCCAGGIO: da -40° C a +60° C
MR CONDITIONAL:

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

Ce @

Singolo paziente —
uso multiplo

IE

D\spusmvo
Movadixs

evarupor

v @ ;..-.,} Rx &

Non  DINP  Nonfabbricato ~ Solosu

EuRER | EMERGO EUROFE

Sterile con lattice di prescrizione Candnlmnal

gomma naturale  medica
“Registrato negli Stati Uniti Marchio di Mercury Medical Enterprises, LLC.
Protetto da uno o pit dei seguenti brevett: US 8,522,618 B1; US 8,893,716 B2; US 9,370,635 B2: US 10,258,759 B2;

US 11,383,054 B2; US 11.433,194 B2; US 12,064,551 B2 altr brevetti in corso di registrazione
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BiLevel (PAP-system til engangsbruk
BESKRIVELSE:

Mercury Medical Flow-Safe 11®+-enheten er et pusteredskap som skal brukes med en
ansiktsmaske eller avansert luftveis- og gassforsyningsenhet, for & oke trykket i
pasientens lunger. Nivaet av luftveistrykk som leveres til pustesystemet kan stilles inn
for & okes under innanding og senkes under utanding.

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

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

ADVARSLER:

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

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

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

- Ma ikke rengjeres, blatlegges eller steriliseres.

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

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

- Bruk av Flow-Safe ll+-enheten med ikke-baktrykkompenserte
gjennomstremningsenheter kan pavirke inngangsgassliterstrammen.

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

- Enheten er ikke ment for langtidsbruk.

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

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

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

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

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

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

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

- Pasientens SaO,skal overvaket med et pulsoksimeter.

- Pasientens EtCO, skal overvéaket med kapnografi.

- Bruk i CPAP-modus hvis det brukes sammen med en forstgver.

Anbefalt behandling skal startes i standard CPAP-modus.

KONTRAINDIKASJONER
Pustestopp

- Beuvisstlgs

- Kardialt sjokk

- Pneumothorax

- Facial Anomalies

- Facial Trauma
Luftveisobstruksjon

RETNINGSLINJER FOR ADMINISTRERING AV CPAP:

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

(se Figur 1).

Koble O2-slangens vingemutter eller nippel til gasskilden. \/mgemuneren kobles

direkte til flowmeterets gjenger, mens nippelen kobles (ved a skyves gjennom

vingemutteren) enten til et juletre eller slangestuss pa O2-regulatoren. (Se figur 1a.)

Fest ansiktsmasken tett til pasientens ansikt med hodeselen.

Ok gasstremmen sakte til 6 - 8 LPM. Sjekk at masken passer pa pasienten og se

etter lekkasjer i enhetens tilkoblinger.

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

RETNINGSLINJER FOR ADMINISTRERING AV BILEVEL:
Sikre at enheten er satt til BiLevel-modus ved a rotere den grenne
bryteren til BiLevel-innstilling (se figur 2).
1. Koble O2-slangens vingemutter eller nippel til gasskilden. Vingemutteren kobles
direkte til flowmeterets gjenger, mens nippelen kobles (ved & skyves gjennom
vingemutteren) enten til et juletre eller slangestuss pa O2-regulatoren. (Se figur 1a.)
Fest ansiktsmasken tett til pasientens ansikt med hodeselen.
@k gasstremmen sakte, til den nar omtrent 8 cm H,O IPAP. Dette er det nye
minimumstrykket for IPAP som kreves for at enheten skal fungere riktig i BiLevel-modus.
Sjekk at masken passer pa pasienten og se etter lekkasjer i enhetens tilkoblinger.
a. Juster stramningsmaéleren til ensket IPAP-trykk er oppnadd.
Gjennomstrgmning pa 17 LPM kreves for & oppna et maksimalt IPAP-trykk pa
12-13 cm H,0.
b. For a minske EPAP-trykket ma du rotere EPAP-knotten mot klokken. For &
oke EPAP-trykket ma du rotere EPAP-knotten med klokken. (Se Figur 3).
4. Det kreves effektiv maskeforsegling for at enheten skal ga over i EPAP-modus fra
IPAP-modus.
5. Avhendes i henhold til virksomhetens rutiner.

@

wnN

Figur 1a. Figur 1.
Figur 2. Figur 3.
MALE TRYKK:
- Innebygget trykkavlastningsventil begrenser det maksimale CPAP-trykket til 25 cm
H,0 @ 25 LPM.

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

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

GRENSER, BRUKSMILJ@: -18 til +50 °C

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

MR-BETINGET:

Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre
Spatialgradient pa 3000 gauss/cm eller mindre

i .
weil 4§) [MD
il Kun til bruk pa én Medisinsk g

enhetsidentif pasient - utstyr
Kasjon flergangsbruk

LT 5 Rx A

Usteril  DINP  Ikke lagetmed  Kunpa
naturgummilateks  resept betmgel
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Jednorazowy system BiLevel CPAP
OPIS:

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

ZLACZA:

- Standardowa ztgczka do rurki tlenowej lub ztgcze gwintowane DISS

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

Wyréb Mercury Medical Flow-Safe I+ przeznaczony jest do zapewniania zadanego
ci$nienia CPAP lub BiLevel CPAP u skutecznie spontanicznie oddychajacych pacjentéw
przebywajgcych w szpitalu, centrum chirurgicznym lub na obszarze przed hospitalizacjg.

OSTRZEZENIA:

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

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

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

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

- Nie dezynfekowa¢ zadnych cze$ci urzadzenia. Ponowne uzycie urzadzenia moze
skutkowa¢ zakazeniem krzyzowym oraz powodowaé nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia.

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

- Stosowanie urzadzenia Flow-Safe I+ z bezcisnieniowo skompensowanymi
urzadzeniami przeptywu moze wptynaé na przeptyw objetosciowy gazu wejsciowego.

- Nie stosowa¢ z maskg wentylowang ani z maskg z zaworem zapobiegajacym
uduszeniu. Zaleca sig stosowanie z luksusowg maska petnotwarzowa Mercury
Medical z prostym portem.

- Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania dtugotrwatego.

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

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

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

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

- Urzadzenie to sktada sie z cze$ci PVC zawierajgcych niski poziom ftalanow, tak jak
zostato to wyszczegdlnione. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas
leczenia dzieci, kobiet w cigzy oraz kobiet karmigcych.

- Podano jedynie warto$ci nominalne. Faktyczne wyn|k| moga sie réznic¢ zaleznie od
urzgdzenia oraz doktadnosci miernika przep!

- Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowanla jako respirator przeno$ny ani jako

urzgdzenie podtrzymujgce zycie.

Sa0, pacjenta nalezy monitorowa¢ za pomocg pulsoksymetru.

EtCC%z pacjenta nalezy monitorowa¢ za pomocg kapnografii.

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

Zalecang terapig nalezy rozpocza¢ w domysinym trybie CPAP.

PRZECIWWSKAZANIA:
Zatrzymanie oddychania

Utrata przytomnosci

Wstrzas kardiogenny

Odma optucnowa

Anomalie twarzy

Urazy twarzy

- Niedrozno$¢ drég oddechowych

WSKAZANIA DOTYCZACE TRYBU CPAP:

Upewnic¢ sig, ze wlqczonydest tryb CPAP — zielony przetacznik

nalezy ustawi¢ w pozycji CPAP (patrz Rysunek 1).

1. Podigczy¢ przewod tlenowy zakoriczony nakretkg obrotowa lub ztgczka do zrédta
gazu. Nakretka obrotowa fgczy sie bezposrednioz gwintem przeptywomierza,
podczas gdy ztaczka (po WC\SI‘IIQCIU jej przez nakretke obrotowa) taczy sie ze
stozkowym ztgczem pierscieniowym lub kré¢cem regulatora tlenu. (Zob rys. 1a.)

2. Przymocowac doktadnie maske do twarzy pacjenta za pomocg uprzezy na gtowe.

3. Powoli zwigkszac przeplyw gazu do 6-8 I/min. Sprawdzi¢ czy maska pasuje do
twarzy pacjenta i skontrolowac ztgcza urzadzenia pod katem wyciekow.

4. Wyregulowac miernik przeptywu tak, aby osiggna¢ zadane ci$nienie. Aby osiggna¢
cisnienie CPAP na poziomie 8,5-10 cm H,0, nalezy ustawi¢ przeptyw na 12-14 I/min.

WSKAZANIA DOTYCZACE ZAPEWNIANIA BILEVEL:

Upewnic¢ sig, Zze wigczony jest tryb BiLevel, obracajac zielony
przelacznlk do potozenia BiLevel (patrz Rysunek 2).

Podtgczy¢ przewdd tlenowy zakonczony nakretkg obrotows lub ztgczka do zrodta
gazu. Nakretka obrotowa tgczy sie bezposrednioz gwintem przeptywomierza,
podczas gdy ztgczka (po wcisnieciu jej przez nakretke obrotowq) taczy sie ze
stozkowym ztgczem pierscieniowym lub kré¢cem regulatora tlenu. (Zob. rys. 1a.)
Przymocowac doktadnie maske do twarzy pacjenta za pomocg uprzezy na gtowe.
Powoli zwigksza¢ przeptyw gazu, az do uzyskania okoto 8 cm H,0 IPAP. To
minimalne cisnienie IPAP konieczne do zapewnienia prawidiowego dziatania
urzgdzenia w trybie BiLevel. Sprawdzi¢ czy maska pasuje do twarzy pacjenta i
skontrolowac zfacza urzadzenia pod katem wyciekow.

a. Wyregulowac miernik przeptywu tak, aby osiagna¢ zadane cisnienie IPAP.
Aby osiggng¢ cisnienie IPAP na poziomie 12-13 cm H20, nalezy ustawi¢
przeptyw 17 I/min.

b. Aby zmniejszy¢ cisnienie EPAP, nalezy przekreci¢ gatke EPAP w lewo.

Aby zwiekszyc¢ ci$nienie EPAP, nalezy przekreci¢ gatkg EPAP w prawo.
(Patrz Rysunek 3).
4. Aby przelgczy¢ urzadzenie do trybu EPAP z trybu IPAP, konieczne jest skuteczne
uszczelnienie maski.
5. Utylizowac¢ zgodnie z protokotem obiektu.

wh

Rysunek 1a. Rysunek 1,

Rysunek 2. Rysunek 3.

CISNIENIE POMIAROWE:

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

- Nie przekracza¢ limitu ci$nienia manometru (25 cm

- Doktadno$¢ manometru to +/-3 cm H,O do 15 cm Hz(% i +/-5cm H,0 powyzej
15 cm Hy0.

OGRANICZENIA SRODOWISKOWE EKSPLOATACJI: -18 ° C do +50 ° C

OGRANICZENIA SRODOWISKOWE PRZECHOWYWANIA: -40° C do +60° C

URZADZENIE WARUNKOWO BEZPIECZNE W SRODOWISKU RM:
Statyczne pole magnetyczne wynosi 3,0 tesle lub mniej
Przestrzenny gradient wynosi 3000 gauséw/cm lub mniej
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Sistema BiLevel ou CPAP descartavel
DESCRIGAO:

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

CONEXOES:

- Niple para tubulagéo de oxigénio padrédo ou ligagéo roscada DISS

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

INDICACOES PARA USO:

O dispositivo Mercury Medical Flow-Safe I+ tem como objetivo fornecer pressées

CPAP ou BiLevel CPAP a paclentes com respiragé@o espontanea eficaz no hospital,

centro cirdrgico e ambiente pré-hospitalar.

AVISOS
N&o ¢ permitido fumar ou usar equipamento de ignigao préximo & unidade, chama
aberta, petréleo ou outros produtos quimicos inflamaveis.

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

PRECAU(}OES
Alei federal (EUA) restringe a venda desse dispositivo por ou mediante o pedido
de um médico.

- Néo lavar, imergir, enxaguar ou esterilizar.

- Na&o tente desinfetar qualquer parte deste dispositivo. A reutilizagdo desse
dispositivo pode representar um grande risco de contaminagéo cruzada, e o
dispositivo pode ndo funcionar da maneira adequada.

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

- Autilizagdo do dispositivo Flow-Safe II+ com dispositivos de fluxo compensado sem
contrapressdo pode afetar o fluxo do gas de entrada.

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

- Dispositivo ndo destinado para uso em longo prazo.

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

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

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

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

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

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

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

suporte vital.

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

o EtCCg do paciente deve ser monitorado usando capnografia.

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

A terapia recomendada deve ser iniciada no modo CPAP padrao.

CONTRAINDICACOES:
- Parada respiratéria

- Inconsciéncia

- Choque cardiogénico

- Pneumotérax

Anormalidades faciais
Traumatismo facial
- Obstrucao da via respiratoéria

INSTRUGOES PARA APORTE DE CPAP:

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

botao verde esta definido para CPAP (Veja a Figura 1).
Ligue a porca giratéria ou o bocal do tubo de O2 a fonte de gés. A porca giratdria
liga-se diretamente a rosca do medidor de caudal enquanto o bocal se liga
(empurrando através da porca giratéria) a um Conector em forma de arvore de
Natal ou conector para mangueira de regulador de O2. (Ver Figura 1a.)

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

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

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

INSTRUGOES PARA FORNECIMENTO BILEVEL:

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

B|Leve girando o botdo verde até a defini¢do BiLevel (Veja a Figura 2).
Ligue a porca giratéria ou o bocal do tubo de O2 a fonte de gas. A porca giratoria
liga-se diretamente a rosca do medidor de caudal enquanto o bocal se liga
(empurrando através da porca giratéria) a um Conector em forma de arvore de
Natal ou conector para mangueira de regulador de O2. (Ver Figura 1a.

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

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

a. Ajuste o fluxémetro até que a pressao IPAP desejada seja obtida. Fluxo de
17 LPM é necessario para obter a pressdo maxima IPAP de 12-13 cm H,0.

b. Para reduzir a pressao EPAP gire o botdo EPAP no sentido anti-horario.
Para aumentar a pressdo EPAP gire o botdo EPAP no sentido horario.
(Veja a Figura 3).

4. Uma vedacédo efetiva da mascara é necessaria para que o dispositivo alterne para o
modo EPAP do modo IPAP.

5. Descarte de acordo com o protocolo da instalagao.

Figura 1a. Figura 1.

Figura 2. Figura 3.

MEDI(}AO DE PRESSAO:

- A vgglula de alivio da press&o interna limita a pressao maxima CPAP a 25 cm H,0

- F\I@éo ultrapasse o limite de press&o do mandémetro (25 cm H,0).

- IIz"reociséo do manémetro +/-3 cm H,0 até 15 cm H,0 e +/- 5 cm H,0 acima de 15 cm
,0.

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

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

RM CONDICIONAL:

Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou inferior
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm ou inferior

ol MD A
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Jednokratni BiLevel CPAP sistem
OPIS:

Mercury Medical Flow-Safe 11®+ je uredaj za pomo¢ pri disanju predviden za upotrebu
sa maskom za lice ili naprednim uredajem za snabdevanje disajnih puteva gasom kako
bi se podigao pritisak u plu¢ima pacijenta. Nivo pritiska u disajnim putevima koji se
isporucuje sistemu za disanje se moze podesiti tako da se povecava tokom udisanja i
smanjuje tokom izdisanja.

PRIKLJUCCI:
- Standardni nastavak za cev za kiseonik ili DISS navojni priklju¢ak
- Prikljucak za pacijenta ISO 5356-1 — 15 mm Zenski konus i 22 mm muski konus

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Mercury Medical Flow-Safe 1+ je uredaj predviden za obezbedivanje CPAP ili BiLevel
CPAP pritiska kod pacijenata koji efikasno spontano disu u bolnickom, predbolni¢kom
okruzeniju | u hirurskim centrima.

UPOZORENJA
Nije dozvoljeno pusenije ili upotreba uredaja u blizini opreme koja varnici, otvorenog
plamena, ulja ili drugih zapaljivih hemikalija.

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

MERE OPREZA:

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

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

- Nemojte pokusavati dezinfekciju bilo kog dela ovog uredaja. Ponovna upotreba
ovog uredaja moze predstavljati opasnost od unakrsne kontaminacije i uredaj
mozda nece raditi kako je predvideno.

- U slucaju nezeljene brzine protoka iz izvora kiseonika, jednostavno uklonite uredaj i
postavite ga na dodatni izvor kiseonika u skladu sa protokolom ili smernicama za
druge prihvac¢ene procedure.

- Upotreba Flow-Safe II+ uredaja sa uredajima za protok bez kompenzacije povratnog
pritiska moZe uticati na litarski protok ulaznog gasa.

- Ne koristite masku sa eksternim ventilima niti masku sa ventilom protiv asfiksije.
Preporucuje se upotreba uredaja sa Mercury Medical deluxe maskom za celo lice
sa direktnim portom.

- Uredaj nije predviden za dugotrajnu upotrebu.

- Bacite uredaj ako se osteti, isprija ili zacepi.

- Nikada nemojte dugo ¢ekati da zapocnete CPAP ili BiLevel CPAP terapiju. Ako
Flow-Safe II+ sistem nije trenutno dostupan, ako se ne moze efikasno koristiti ili u
slu€aju da ne funkcioni$e kako bi trebalo, sledite protokol vaseg odeljenja ili
smernice za druge prihvaéene procedure.

- Uredaj treba da koriste samo klini¢ari koji su prosli obuku za BiLevel/CPAP terapiju.

- Podesavanje brzine ulaznog protoka ce uticati na CPAP i IPAP/EPAP pritiske.
OBAVEZNO proverite CPAP i IPAP/EPAP pritiske pomocu manometra.

- Ovaj uredaj je sastavljen od PVC komponenti sa niskim sadrzajem ftalata, kao $to je
naznageno. Ovo treba uzeti u obzir pri tretmanu dece, trudnica ili dojilja.

- Navedene vrednosti su samo nominalne. Stvarni rezultati mogu varirati u zavisnosti
od uredaja i preciznosti meraca protoka.

- Ovaj uredaj nije predviden za upotrebu kao transportni respirator i nije predviden za
odrzavanije Zivota.

- Sa0, pacijenta treba pratiti pomocu pulsnog oksimetra.

- EtCO, pacijenta treba pratiti putem kapnografije.

- Koristite uredaj u CPAP modu ako se koristi zajedno sa nebulizatorom.
Preporucenu terapiju treba zapoceti u podrazumevanom CPAP modu.

KONTRAINDIKACIJE
Zastoj disanja

- Nesvesno stanje

- Kardiogeni ok

- Pneumotoraks

- Anomalije lica

- Povreda lica
Opstrukcija disajnih puteva

UPUTSTVA ZA PRUZANJE CPAP:

Proverite da |Iée uredauaostavljen na CPAP mod-Zeleni prekida¢

postavljen na CPAP (Vi

Povezite navrtku creva za klseonlk ili priklju¢ak sa izvorom gasa. Navrtka se

direktno povezuje na navoj meraca protoka, dok se priklju€ak povezuje

(provlagenjem kroz navrtku) na rebrasti adapter (tzv. jelkicu) ili na rebrasti priklju¢ak

regulatora kiseonika (pogledaijte sliku 1a.)

Udobno pricvrstite masku za lice na pacijenta pomoc¢u remena za glavu.

Polako povecavaite pritisak gasa na 6 - 8 Lit/min. Proverite da nema curenja gasa iz

maske ili prikljucaka uredaja.

4. Podesavajte mera¢ protoka dok ne postignete Zeljeni pritisak. Potreban je protok od
12 - 14 Lit/min da bi se postigao CPAP pritisak od 8,5 - 10 cm H,0.

UPUTSTVA ZA PRUZANJE BILEVEL:

Proverite da li je uredaét stavljen na BiLevel mod okretanjem
zelenog prekidaca na evel postavku (Vid. Sl. 2).

1. Povezite navrtku creva za kiseonik ili prikljucak sa izvorom gasa. Navrtka se
direktno povezuje na navoj meraca protoka, dok se prikljucak povezuje
(provlacenjem kroz navrtku) na rebrasti adapter (tzv. jelkicu) ili na rebrasti prikljucak
regulatora kiseonika (pogledaijte sliku 1a.)

Udobno pri¢vrstite masku za lice na pacijenta pomo¢u remena za glavu.
Polako povec¢avajte protok gasa do oko 8 cm H,O IPAP. Ovo je minimalni IPAP
pritisak koji je potreban da bi uredaj pravilno radio u BiLevel modu. Proverite da
nema curenja gasa iz maske i priklju¢aka uredaja.

a. Podesavajte merac protoka dok ne postigente Zeljeni IPAP pritisak. Potreban je
protok od 17 Lit/min da bi se postigao maks. IPAP pritisak od 12-13 cm H,0.

b. Da biste smanjili EPAP pritisak, okreéite EPAP dugme suprotno od kretanja
kazaljki na satu. Da biste povecali EPAP pritisak, okrecite EPAP dugme u
smeru kretanja kazaljki na satu. (Vid. SI. 3).

Efikasno zaptivanje maske je neophodno za prebacivanje u EPAP mod iz IPAP moda.
OdloZiti u skladu s protokolom postrojenja.
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Sl. 1a. Sl 1.

Sl. 2. SI. 3.

MERENJE PRITISKA:
Unutradnji ventil za smanjivanje pritiska ograni¢ava maksimalni CPAP pritisak na 25
cm H,0 @ 25 Lit/min

- Ne prekoracuijte granicu pritiska za manometar (25 cm H,0).

- Preciznost manometra je +/-3 cm H,0 do 15 cm H,0 i +/- 5 cm H,0 iznad 15 cm
H,0.

RADNA OKOLINA GRAI:IICANJA: -18° Cto +50° C

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

MR USLOVNO:
Stati¢ko magnetno polje od 3,0 Tesla ili manje
Prostorni gradijent od 3000 gauss/cm ili manje
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Sistema desechable de CPAP
de dos niveles

DESCRIPCION:

El dispositivo Mercury Medical Flow-Safe I1°+ es una ayuda respiratoria indicada para usar
con una mascarilla o dispositivos avanzados suministradores de gas y para el manejo de
las vias aéreas con el fin de elevar la presion de los pulmones de los pacientes. El nivel de
presion de las vias aéreas suministrado al sistema respiratorio se puede configurar para
que aumente durante la inspiracion y disminuya durante la espiracion.

CONEXIONES:

- Boquilla para tubo de oxigeno estandar o conexion roscada DISS

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

INSTRUCCIONES DE USO:

El dispositivo de Mercury Medlcal Flow-Safe |1+ esta indicado para proporcionar presion

respiratoria positiva continua o de dos niveles a pacientes para que respiren

espontaneamente de manera eficaz en el hospital, en el centro quirdrgico y en el

entorno prehospitalario.

ADVERTENCIAS
No permita que se fume ni que se utilice la unidad cerca de un equipo que genere
chispas o cerca de llamas abiertas, aceite u otras sustancias quimicas inflamables.
- Todo incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se debera
notificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario y/o el paciente.

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

- No limpie, remoje, enjuague ni esterilice.

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

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

El uso del dispositivo Flow-Safe Il+ con dispositivos de flujo compensado sin
contrapresion puede afectar el flujo de gas de entrada.

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

- Eldispositivo no esta indicado para uso a largo plazo.

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

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

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

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

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

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

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

esta indicado como soporte vital.

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

Debe monitorizarse el valor de EtC& del paciente mediante una capnografia.

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

La terapia recomendada debe iniciarse en el modo CPAP predeterminado.

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

Anomalias faciales
Traumatismo facial
Obstruccion de las vias aéreas

IPNODSI?T;?\(/IAONES PARA SUMINISTRAR PRESION RESPIRATORIA
As%gurese de ue eI dlsposmvo esté en modo CPAP-El interruptor
verde esta configurado en CPAP (vea la Figura 1).

1. Conecte la tuerca giratoria o el racor (tipo espiga) del tubo de O2 a la fuente de gas.
La tuerca giratoria se conecta directamente a la rosca del caudalimetro, mientras
que el racor tipo espiga se conecta (al pasarlo a través de la tuerca giratoria) tanto
a un arbol de navidad como al racor tipo espiga de la manguera del regulador de
02. (Véase la figura 1a).

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

3. Aumente lentamente el flujo de gas de 6 a 8 LPM. Compruebe el ajuste de la
méscara al paciente y las conexiones del aparato para ver si tiene fugas.

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

INDICACIONES PARA SUMINISTRAR PRESION RESPIRATORIA DE
DOS NIVELES:

Asegurese de que el dispositivo esté configurado en el modo
B|Leve| dos nlveles al girar el interruptor verde a la configuracion
BlLeveI vea la Figura 2).
Conecte la tuerca giratoria o el racor (tipo espiga) del tubo de O2 a la fuente de gas.
La tuerca giratoria se conecta directamente a la rosca del caudalimetro, mientras
que el racor tipo espiga se conecta (al pasarlo a través de la tuerca giraloria) tanto
a un arbol de navidad como al racor tipo espiga de la manguera del regulador de
02. (Véase la figura 1a).
Fije bien la mascarilla a la cara del paciente utilizando el arnés para la cabeza.
Aumente lentamente el flujo de gas para alcanzar aproximadamente una IPAP de
8 cm de H,0. Esta es la IPAP minima necesaria para que el dispositivo funcione
correctamente en el modo de dos niveles. Compruebe el ajuste de la mascara al
paciente y las conexiones del aparato para ver si tiene fugas.
a. Ajuste el flujdmetro hasta obtener la IPAP deseada. Se requiere el flujo de
17 LPM para alcanzar la IPAP méaxima de 12-13 cm de H,0.
b. Para reducir la EPAP gire la perilla EPAP en sentido antihorario. Para aumentar
la EPAP, gire la perilla de EPAP en sentido horario. (Vea la Figura 3).
4. Es necesario que la mascarilla selle correctamente para que el dispositivo pase del
modo EPAP al modo IPAP.
5. Deséchelo de acuerdo con el protocolo de la instalacion.
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Figura 1a. Figura 1.
Figura 2. Figura 3.

MEDICION DE LA PRESION:

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

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

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

LIMITES EN ENTORNO DE FUNCIONAMIENTO: -18° C a +50 ° C
LIMITES EN ENTORNO DE ALMACENAMIENTO: -40° C a +60 ° C

RM CONDICIONAL:
Campo magnético estatico de 3,0 Teslas o menos
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm o menos
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BiLevel (PAP-system for engangsbruk
BESKRIVNING:

Mercury Medical Flow-Safe 11®+ ar ett andningshjalpmedel avsett fér anvandning
tillsammans med en ansiktsmask eller avancerad luftvags- och gastillférsel for att héja
trycket i patientens lungor. Nivan pa det luftvagstryck som levereras till
andningsorganen kan stéllas in for att 6kas vid inandning och minskas vid utandning.

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

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

VARNINGAR
Tillat inte rékning och anvand inte enheten nara gnistutrustning, Gppen eld, olja eller
andra brandfarliga kemikalier.

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

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

- Rengor, blétlagg, skolj eller sterilisera ej.

- Forsdk inte desinficera nagon del av den hér enheten. Ateranvandning av denna
enhet kan innebéra risk fér korskontaminering samt att enheten kanske inte
fungerar som den ska.

- I héandelse av oonskad flodeshastighet fran syrekallan, aviagsna enheten och anslut
till kompletterande syre enligt protokoll eller riktlinjer for andra godkanda forfaranden.

- Anvandning av Flow-Safe Il + med bakatgaende tryckkompenserade
flédesanordningar kan paverka flodet av ingaende gas.

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

- Enheten ar inte avsedd for langvarig anvandning.

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

- Vanta aldrig med att inleda CPAP- eller BiLevel CPAP-terapi. Om en Flow-Safe |1+
inte omedelbart finns tillgénglig, inte kan anvéndas effektivt eller i handelse av
oodnskad prestanda ska du folja din avdelnings regler eller riktlinjer for andra
accepterade forfaranden.

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

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

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

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

- Denna apparat &r inte avsedd att anvandas som transportventilator eller
som livsuppehallande atgard.

- Patientens SaO, bér vervakas med hjélp av en pulsoximeter.

- Patientens EtCO, bér évervakas med hjalp av kapnografi.

- Anvand i CPAP-lage om den anvands tillsammans med en nebulisator.

- Rekommenderad behandling bor startas i standard CPAP-lage.

KONTRAINDIKATIONER
Andningskramp

- Medvetslos

- Kardiogen chock

- Pneumotorax

- Ansiktsanomalier

- Ansiktstrauma

- Blockering i luftvagarna

RIKTLINJER FOR TILLHANDAHALLANDE AV CPAP:

Kontrollera att enheten &r instélld i CPAP-léage. Den gréna

omkopplaren ar installd pa CPAP (se figur 1). R

1. Koppla O2-slangens dverfallsmutter eller nippel till gaskallan. Overfallsmuttern

kopplas direkt till flicdesméatarens gangning medan nippeln kopplas (genom att

trycka genom &verfallsmuttern) till antingen en julgransadapter eller slanganslutning

pa en O2-regulator. (se figur 1a.)

Sakra ansiktsmasken mot patientens ansikte med hjélp av huvudselen.

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

och anslutningarna avseende lackage.

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

RIKTLINJER FOR ATT LEVERA BILEVEL:

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

grona strombrytaren till BiLevel-instéllningen (se figur 2).
Koppla O2-slangens &verfallsmutter eller nippel till gaskallan. Overfallsmuttern
kopplas direkt till flcdesmatarens gangning medan nippeln kopplas (genom att
trycka genom 6verfallsmuttern) till antingen en julgransadapter eller slanganslutning
pa en O2-regulator. (se figur 1a.)
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2. Sakra ansiktsmasken mot patientens ansikte med hjalp av huvudselen.

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

a. Justera flédesmataren tills 6nskat IPAP-tryck erhalls. Ett flode pa 17 LPM
kravs for att na maximalt IPAP-tryck pa 12-13 cm H,0.

b. Vrid EPAP-knappen moturs for att minska EPAP-trycket. Vrid EPAP-knappen
medurs for att 6ka EPAP-trycket. (Se figur 3).

4. Effektiv masktatning kréavs for att enheten ska dverga till EPAP-lage fran IPAP-lage.

5. Anvand enligt lokalt protokoll.

Figur 1a Figur 1.
Figur 2. Figur 3.
MATTRYCK:
- Deninre tryckavlastningsventilen begransar det maximala CPAP-trycket till 25 cm

H,0 @ 25 LPM.
- Overskrid inte tryckgransen pa manometern (25 cm H,0).
- Manometerns noggrannhet ar +/- 3 cm H20 upp till 15 cm H,O och +/- 5 cm H,O
over 15 cm H,0.
OMGIVNINGSBEGRI:SNSNINGAR VID ANVANDNING: -18° C till +50° C
OMGIVNINGSBEGRANSNINGAR VID FORVARING: -40° C till +60° C
MR-VILLKORLIG:
Statiskt magnetfalt pa hogst 3,0 tesla
Spatial gradient pa hogst 3000 gauss/cm

2862 Unik Enpatient—flera Mediinsk
envetsdentl anvandningar  utrsining
EuRE P | EMERGO EURDSE

NS

lcke-  DINP Intetilverkad ~Receptbelagt MR-

L

steril med Villkorlig

naturgummilatex
“Registrerat varumérke | USA. Varumérke for Mercury Medical Enterprises, LLC.

‘Skyddat av ett eller flera av foljande patent: US 8,522,618 B1; US 8,893,716 B2; US 9,370,635 B2; US 10,258,759 B2;

US 11,383,054 B2; US 11,433,194 B2; US 12,064,551 B2; US 12,465,717 B2; Oviiga sokta patent

7 Rx e

11300 - 49th Street North H (tr)

Clearwater, Florida 33762-4807 USA

i mercurymed com F L CWS AF E “

Tek Kullanimlik BiLevel CPAP Sistemi
ACIKLAMAN:

Mercury Medical Flow-Safe I1®+ cihazi hastanin akcigerlerindeki basinci yiikseltmek
amaciyla bir yiiz maskesi veya gelismis solunum yolu ve gaz tedarik cihazi ile birlikte
kullaniimak tzere tasarlanmis bir solunum destegidir. Solunum yolunun solunum
sistemine gonderilen basinci, nefes alma sirasinda artacak ve nefes verme sirasinda
diisecek sekilde ayarlanabilir.

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

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Mercury Medical Flow-Safe |1+ cihazi hastane, cerrahi merkezi ve hastane éncesi
ortamda kendiliginden etkili bir sekilde nefes alan hastalara Stirekli Pozitif Hava Yolu
Basinci (CPAP) veya BiLevel CPAP saglamak amaciyla hazirlanmistir.

UYARILAR:

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

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

DIKKAT:

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

- Temizlemeyiniz, 1slatmayiniz, durulamayiniz veya sterilize etmeyiniz.

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

- Oksijen kaynagindan istenmeyen bir akis hizi s6z konusu olursa basitge cihazi
cikarip protokole veya diger kabul edilen proseddirlere ait ydnergelere uygun olarak
destek oksijen kaynag Gizerine yerlestiriniz.

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

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

- Cihaz uzun sireli kullanim igin tasarlanmamistir.

- Hasar gormesi, kirlenmesi veya tikanmasi durumunda cihazi atiniz.

- CPAP veya BiLevel CPAP tedavisine baslamak i¢in asla beklemeyiniz. Bir Flow-Safe
11+ sistemi derhal tedarik edilemiyorsa, etkin bir sekilde kullanilamiyorsa veya
istenmeyen bir performans s6z konusu oldugunda béliimiiniiziin protokolinii veya
diger kabul edilen prosediirlere ait yonergeleri takip ediniz.

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

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

- Bucihaz belirtilen sekilde diisiik seviyelerde ftalat iceren PVC pargalariyla
birlestirilmistir. Cocuk, hamile veya emziren kadinlarin tedavisinde dikkatli olunmalidir.
Listelenen degerler yalnizca nominaldir. Gergek sonuglar cihaza ve akis élgerin
hassasiyetine gére degisebilir.

- Bucihaz bir nakil vantilatéri olarak kullanilmak ve yasam destegi olmasi
amaclyla tasarlanmamistir.

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

- Hastanin EtO, degeri bir kapnografi kullanilarak takip edilmelidir.

- Nebillizator ile birlikte kullanilacaksa CPAP modunda kullaniniz.

Tavsiye edilen tedavi varsayilan CPAP modunda baslatiimalidir.

KONTRAENDIKASYONLAR
Solunum Durmasi

- Bilingsizlik

- Kardiyojenik Sok

- Pnémotoraks

- Yiz Anomalileri

- Yiz Travmasi

- Hava Yolu Tikanikligi

CPAP TEMININDE KULLANIM TALIMATLARI:

Cihazin CPAP modunda ayarlanmasini - Yesil diigmenin CPAP’a

ayarll olmasini saglayiniz (Bk. Sekil 1).
Oksijen (02) hortumunun vidall somununu veya nipelini gaz kaynagina baglayin.
Vidali somun, akis 6lgerin dislerine dogrudan baglanirken, nipel (vidali somunun
icinden itilerek) Noel Agact tipi bir baglantiya veya oksijen (02) regulatorii hortum
rakoruna baglanir. (Bk. Sekil 1a.)

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

3. Gaz akisini yavasca 6-8 LPM'ye ¢ikariniz. Maskenin hastaya tam olarak oturduguna
ve cihaz baglantilarinda sizinti olmadigina emin olunuz.

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

BILEVEL TEMININDE KULLANIM TALIMATLARI:
Yesil diigmeyi BiLevel ayarina dondiirerek cihazin BiLevel moduna
ayarll olmasini saglayiniz (Bk. Sekil 2).
Oksijen (02) hortumunun vidali somununu veya nipelini gaz kaynagina baglayin.
Vidali somun, akis 6lgerin dislerine dogrudan baglanirken, nipel (vidali somunun
icinden itilerek) Noel Adaci tipi bir baglantiya veya oksijen (02) regiilatéri hortum
rakoruna baglanir. (Bk. Sekil 1a.)
Bas kayisi kullanarak yliz maskesini guvenll bir sekilde hastanin yiiziine takiniz.
Yaklasik 8 cm'lik HyO IPAP'a ulagmak icin gaz akisini yavasca artiriniz. Bu, BiLevel
modunda diizglin Qal|$mas| icin cihaza gerekli olan IPAP basincidir. Maskenin hastaya
tam olarak oturduguna ve cihaz baglantilarinda sizinti olmadigina emin olunuz.
a. Istenilen IPAP basinci elde edilene dek flovmetreyi ayarlayiniz. 12-13 cm H,0
"luk maksimum IPAP basincina ulagmak igin 17 LPM’lik ak|§ gereklidir.
b. EPAP basincini dlsiirmek igin EPAP dugmeslnl saat yonunln tersinde
Uz. EPAP basincini artirmak igin EPAP diigmesini saat yoniinde
riniiz. (Bk. Sekil 3).
4. Cihazin IPAP modundan EPAP moduna gegmesi igin etkin bir maske sizdirmazligi
gereklidir.
5. Tesis protokoliine gére atin.
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Sekil 1a. Sekil 1.

Sekil 2. Sekil 3.

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

CALISMA GEVRE LIMITLERI: -18° Cila+50° C
DEPOLAMA GEVRE LIMITLERI: 40° Cila+60° C
KOSULLU MR:

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