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6.1.1

DESCRIPTION:
The EzPAP" Positive Airway Pressure Therapy System is a non-sterile single patient use, hand held respiratory therapy
device. Positive Airway Pressure Therapy System has the ability to provide supplemental oxygen when used with
compressed oxygen. The device is also available with various mask sizes.
The EzPAP’ system consists of:
. Positive Airway Pressure Device
« Ambient Air Inlet
« Gas Inlet Port
« Pressure Monitoring Port With Cap
. Patient Interface -Mouthpiece (or Mask in some models)
3. 7 foot (2.13m) O2 tubing to connect gas inlet port (B) to wall flow met
INDICATIONS FOR USE:
The EzPAP’ Positive Airway Pressure Therapy System is indicated for use the treatment and prevention of atelectasis.
The EzPAP" Positive Airway Pressure Therapy System is for patients who are capable of following directions for Positive
Airway Pressure (PAP) therapy.
CONTRAINDICATIONS:
Although no absolute contraindications to the use of PAP Therapy have been reported, the following should be carefully
evaluated before a decision is made to initiate therapy:
« Inability to tolerate increased work of breathing
« Intracranial pressure (ICP) >20mm Hg
« Recent facial, oral or skull surgery or trauma
« Esophageal surgery
« Untreated pneumothorax
« Known or suspected tympanic membrane rupture or other middle ear pathology
« Hemodynamic instability
« Acute sinusitis
« Epistaxis
« Active hemoptysis
- Nause
WARNINGS:
Use of this device at excessive pressures may have adverse effects. Expert clinical judgement should be exercised in the
selection of settings for each individual patient. If using compressed oxygen as the gas supply, do not exceed the clinically
prescribed oxygen flowrate.
DO NOT OCCLUDE AMBIENT AIR INLET. DO NOT EXCEED 15 LPM GAS INPUT OR 60 PSI COMPRESSED GAS INPUT.
Adverse reactions may include:
Increased work of breathing that may lead to hypoventilation and hypercarbia; increased
cranial pressure; cardiovascular compromise; myocardial ischemia; decreased venous return; air swallowing with
increased likelihood of vomiting and aspiration; claustrophobia; skin break down and discomfort from mask; and
pulmonary barotrauma.
This product contains DEHP - data derived from animal and epidemiological studies outline the following risks, but
are not limited to: Adverse effects on fetal development, kidney and liver toxicity, negative impact on fertility. Special
attention on the application of phthalate products should be given for the following patient populations: pediatrics,
pregnant and nursing women. For further information on phthalates please refer to the Smiths Medical website:
www.smiths-medical.com/phthalates
PRECAUTIONS:
DO NOT AUTOCLAVE.
DO NOT IMMERSE COMPLETELY IN ANY LIQUID.
DO NOT DISASSEMBLE EXCEPT FOR MOUTHPIECE, MASK OR TUBING.
INSTRUCTIONS FOR USE:

Set-up: Review the diagram and the product to become familiar with all the product features.

N

Air source:

6.1.1.1 Connect one end of tubing (supplied with the device) to a 0-15 LPM flow meter that is connected to 50-60 psi medical air

(oxygen if prescribed).

6.1.1.2 Connect the patient end of the tubing coming from the flow meter to the device's gas inlet port (B on diagram).

6.1.2 Pressure itoring (rec ded):
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Connect the device’s pressure port (C) to a pressure gauge (with tubing). This is recommended for initial set-up to become
aware of pressures transmitted to the patient. If pressure monitoring is not being done, seal port with attached pressure
monitoring port cap. Pressure monitoring port should not be exposed to ambient air while in use. Attach the mouthpiece
or facemask to rounded end of the device. Serrated end (A) is to be exposed to ambient air at all times - DO NOT OCCLUDE.
inspect device on a routine basis to ensure proper use and function. If damaged, do not use. Verify all connections
are secure.
Initial Flow Meter Setting:
Instruct the patient to relax while performing diaphragmatic breathing.
Set flow rate to 5 LPM on the wall air or oxygen flow meter.
Place mouthpiece in patient’s mouth and instruct patient to breathe easily against the pressure from the device. If using a
mask, apply mask tightly but comfortably over nose and mouth.
While monitoring airway pressure, slowly adjust flow meter until desired expiratory airway pressure is reached.
Slow inhalations and exhalations by the patient will maintain adequate airway pressure during the breathing cycle.
Maintain breathing through the EzPAP’ Positive Airway Pressure Therapy System to accomplish clinical goals.
Several repetitions may be needed to ensure that individual patient needs are being met.
NOTE: For each flow meter setting:
A. The greater the expiratory flow through the device - the higher the airway pressure.
B. The greater the inspiratory flow through the device - the lower the airway pressure.
EzPAP’ Procedure:
Ensure the flow meter is set as identified in previous steps.
Have patient sit with elbows resting comfortably on table.
Place mouthpiece lightly into mouth.
« Be sure patient maintains a tight seal on the mouthpiece during therapy.
« Recommend the use of a nose clip, if necessary.
« If using a mask, apply mask tightly, but comfortably, over nose and mouth.
Instruct the patient to breathe diaphragmatically.
Perform breathing through the device as recommended.
EzPAP’ Positive Airway Pressure Therapy System is intended to be used on an intermittent basis (not for prolonged periods
of time).
Repeat steps 6.3.2 to 6.3.5 as prescribed.
FOR USE WITH NEBULIZER:
Suggested Instructions For Use With Small Volume Nebulizer: ﬂ —_ e—
CAUTION: It is important that device instructions for the EzPAP’ Positive — ) T
Airway Pressure Therapy System, as well as the intended nebulizer, are v
understood prior to use. The selected nebulizer should be used according to
the manufacturer’s instruction for use in a positive pressure system.

Set-up: =
Review the diagrams contained with the devices.

A possible nebulizer and EzPAP’ Positive Airway Pressure Therapy System set =
up is reflected to the right. Follow set-up instructions for each device. Follow cleaning -

instructions contained with each device. Inspect device on routine basis to ensure proper use

and function. If damaged, do not use. Verify all connections are secure.

Cleaning Instructions:

Clean as needed. Do not immerse in any liquid. Wash the parts by swabbing with warm soapy water. Rinse and shake dry.
Air dry the device by resting the unit on its side with the mouthpiece removed until all liquid droplets are evaporated
before continuing use.

DISPOSAL:

Dispose of EzPAP’ Positive Airway Pressure Therapy System in a safe manner according to Federal/State/Local
regulations and guidelines for disposal of contaminated medical waste.

Temperature Specification: EzPAP’ Sy /di: bl
Operation Temperature: -18°C/0°F to 50°C/122°F

Storage Temperature: -40°C/-40°F to 60°C/140°F

Ordering Information:
Each system includes EzPAP', one 7 ft. oxygen tube, one pressure port cap and one of the following:

EzPAP’ System w/Mouthpiece (10 per Case) 23-0747
EzPAP’ System w/disposable manometer (10 per Case) 23-0757
EzPAP’ System w/Pediatric Mask (1 per Case) 23-1747
EzPAP’ System w/Medium Mask (1 per Case) 23-2747
EzPAP" System w/Large Mask (1 per Case) 23-3747
EzPAP’ Kit (1 per Case) 23-6000

The Smiths Medical and Portex design marks and EzPAP are trademarks of Smiths Medical.
The symbol * indicates the trademark is registered in the U.S. Patent & Trademark Office & certain other countries.

©2013-2019 Smiths Medical. All rights reserved.
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6.1

DESCRIPTION
Le systéme de thérapie par pression expiratoire positive EzPAP" est un appareil portatif de ventilation respiratoire non
stérile a usage unique. Le systéme de thérapie par pression expiratoire positive permet de fournir un supplément
d'oxygéne lorsqu'il est utilisé avec un compresseur a oxygéne. L'appareil est également disponible avec différentes tailles
de masque.
Le systé EzPAP’ se comp des élé i :
. Appareil de pression expiratoire positive
« Prise d'air ambiant
« Port d’admission de gaz
« Port de controle de pression avec obturateur
. Interface patient - Embout buccal (ou masque pour certains modéles)
. Tubulure a oxygene de 2,30 m, pour raccordement du port d’admission de gaz (B) au circuit dalimentation mural
INDICATIONS
L'utilisation du systéme de thérapie par pression expiratoire positive EzPAP" est indiquée pour le traitement et la prévention
de l'atélectasie. Le systéme de thérapie par pression expiratoire positive EzZPAP® est destiné aux patients possédant la
capacité de suivre les directives de thérapie PEP (Pression expiratoire positive).
CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication absolue a I'utilisation de la thérapie PEP n'a été rapportée, mais il convient d'évaluer
minutieusement les pathologies suivantes avant de décider I'application de la thérapie :
« Incapacité a tolérer une augmentation du travail respiratoire
« Pression intracranienne (PIC) >20 mmHg
« Intervention chirurgicale ou traumatisme récents au niveau de la face, de la bouche ou du crane
« Chirurgie de l'cesophage
« Pneumothorax non traité
« Rupture du tympan avérée ou suspectée, ou autre pathologie de l'oreille moyenne
« Instabilité hémodynamique
« Sinusite aigué
- Epistaxis
« Hémoptysie active
« Nausée
AVERTISSEMENTS
L'utilisation de cet appareil a des pressions excessives peut entrainer des effets indésirables. La sélection du réglage
approprié pour chaque patient individuel doit étre guidée par un jugement clinique expert. Si de I'oxygene comprimé est
utilisé, ne pas dépasser le débit d'alimentation en gaz cliniquement prescrit.
NE PAS OBSTRUER LA PRISE D’AIR AMBIANT. NE PAS DEPASSER UN DEBIT DE 15 LPM DE GAZ ENTRANT OU UNE PRESSION
DE 60 PSI DE GAZ ENTRANT COMPRIME.
Parmi les réactions indésirables figurent :
Travail respiratoire accru susceptible de conduire a une hypoventilation et a une hypercapnie ; augmentation
de la pression cranienne ; déstabilisation cardiovasculaire ; ischémie myocardique ; diminution du retour veineux ;
avalement d'air accompagné d'une probabilité majorée de vomissements et d'aspiration ; claustrophobie ; érosion cutanée
et géne dues au port du masque ; barotraumatisme pulmonaire.
Ce produit contient du DEHP. Les données provenant d'études réalisées chez I'animal et d'études épidémiologiques
soulignent notamment les risques suivants : effets indésirables sur le développement feetal, néphrotoxicité et
hépatotoxicité, impact négatif sur la fertilité. Une attention particuliére doit étre portée a I'utilisation de produits contenant
des phtalates chez les populations de patients suivantes : enfants, femmes enceintes et allaitantes. Pour plus d'informations
sur les phtalates, veuillez consulter le site Internet de Smiths Medical : www.smiths-medical.com/phthalates.
PRECAUTIONS
NE PAS AUTOCLAVER.
NE PAS IMMERGER TOTALEMENT DANS UN LIQUIDE.
NE PAS DEMONTER A LEXCEPTION DE LEMBOUT BUCCAL, DU MASQUE OU DE LA TUBULURE.
MODE D’EMPLOI

Montage :

w N

Etudier le schéma et le produit lui-méme pour se familiariser avec toutes les fonctionnalités de l'appareil.

6.1.1 Sourceenair:

6.1.1.1 Brancher une extrémité de la tubulure (fournie avec I'appareil) sur un débitmeétre de 0 a 15 Ipm raccordé & un compresseur
médical de 50 a 60 psi (en cas de prescription d'oxygéne).

6.1.1.2 Brancher I'extrémité patient de la tubulure raccordée au débitmétre sur le port d’admission de gaz de I'appareil (B du
schéma).

6.1.2 Controle de la pression (recommandé) :
Raccorder le port de pression de I'appareil (C) a un manomeétre de pression (avec tubulure). Ce controle est recommandé
dés le montage initial afin de connaitre les pressions transmises au patient. Si ce contrdle de pression n'est pas effectué,
obturer le port a I'aide de l'obturateur fourni a cet effet. Le port de contrdle de la pression ne doit pas étre exposé a l'air
ambiant pendant I'utilisation du systéme. Fixer 'embout buccal ou le masque facial a I'extrémité arrondie de l'appareil.
Lextrémité crénelée (A) doit étre exposée a I'air ambiant en permanence - NE JAMAIS LOBSTRUER. Inspecter |'appareil de
fagon systématique pour garantir une utilisation et un fonctionnement appropriés. Ne pas I'utiliser en cas de détérioration.
Vérifier que tous les raccords sont en parfait état.

6.2 Réglage initial du débitmétre :

6.2.1 Demander au patient de se détendre tout en pratiquant une respiration diaphragmatique.

6.2.2 Régler un débit de 5 Ipm sur le débitmétre de I'alimentation en oxygéne ou en air ambiant.

6.2.3 Placer I'embout buccal dans la bouche du patient et indiquer a ce dernier de respirer sans forcer contre la pression fournie
par I'appareil. Si un masque est utilisé, I'appliquer fermement mais confortablement par-dessus le nez et la bouche.

6.2.4 Controler la pression des voies aériennes et ajuster lentement le débitmetre jusqu'a atteindre la pression expiratoire voulue.

6.2.5 Des inspirations et expirations lentes du patient maintiendront une pression adéquate tout au long du cycle respiratoire.

6.2.6 Maintenir la respiration a l'aide du systéme de thérapie par pression expiratoire positive EzPAP” jusqu’a 'accomplissement
des objectifs cliniques.

6.2.7 Plusieurs essais peuvent étre nécessaires pour garantir que les besoins individuels du patient sont satisfaits.

REMARQUE : Pour chaque réglage du débitmétre :
A. Plus le flux expiratoire est élevé sur I'appareil, plus la pression est élevée dans les voies aériennes.
B. Plus le flux inspiratoire est élevé sur I'appareil, plus la pression est basse dans les voies aériennes.
6.3  Procédure EzPAP":
6.3.1 S'assurer que le débitmetre est réglé comme décrit aux étapes précédentes.
6.3.2 Demander au patient de s'asseoir, avec les coudes posés confortablement sur la table.
6.3.3 Placer 'embout buccal doucement dans la bouche du patient.
«Veiller a ce que le patient ferme hermétiquement la bouche sur I'embout pendant le traitement.
« Si nécessaire, recommander |'usage d’un pince-nez.
- Si un masque est utilisé, I'appliquer fermement mais confortablement par-dessus le nez et la bouche.
6.3.4 Demander au patient de pratiquer une respiration diaphragmatique.
6.3.5 Pratiquer la respiration assistée par 'appareil comme recommandé.
Le systéme de thérapie par pression expiratoire positive EzZPAP* est congu pour une utilisation intermittente ; il ne doit pas
étre utilisé pendant de longues périodes de temps.
6.3.6 Reprendre les étapes 6.3.2 a 6.3.5 en se conformant a la prescription.
7. UTILISATION AVEC UN NEBULISEUR
Mode d’emploi recommandé avec un nébuliseur de petit volume :
ATTENTION : Il importe que le mode d’emploi du systéme de thérapie
par pression expiratoire positive EzPAP’, ainsi que celui du nébuliseur utilisé,
soient parfaitement compris préalablement a I'utilisation du systéme.
Le nébuliseur sélectionné doit étre utilisé conformément au mode d'emploi fourni par
le fabricant, précisant |'utilisation avec un systéme a pression positive.
Montage :
Etudier les schémas fournis avec les appareils. L'un des montages possibles du nébuliseur sur E |
le systéme de thérapie par pression expiratoire positive EzZPAP" est illustré ci-contre. Suivre les
instructions de montage pour chaque appareil. Suivre les instructions de nettoyage accompagnant
chaque appareil. Inspecter I'appareil de fagon systématique pour garantir une utilisation et un fonctionnement
appropriés. Ne pas I'utiliser en cas de détérioration. Vérifier que tous les raccords sont en parfait état.

8. Instructions de nettoyage :
Nettoyer I'appareil selon les besoins. Ne pas 'immerger dans un liquide. Laver les piéces & I'aide d’'un tampon imbibé d'eau
savonneuse tieéde. Rincer et égoutter.
Sécher I'appareil a I'air chaud en posant I'unité sur le coté (sans I'embout buccal) jusqu‘a évaporation compléte des
gouttes d'eau avant toute réutilisation.

9. MISE AU REBUT
Le systéme EzPAP’ de thérapie par pression expiratoire positive doit étre éliminé de maniére sdre et conformément a la
réglementation locale, régionale ou nationale applicable a Iélimination des déchets médicaux contaminés.

10.  Spécification de température : Systéme EzPAP° avec manométre jetable
Température de fonctionnement : -18 °C/0 °F a 50 °C/122 °F
Température de stockage : -40 °C/-40 °F a 60 °C/140 °F

Informations de commande :

Chaque systéme EzPAP* comprend une tubulure a oxygéne de 2,30 m, un obturateur de port de pression, ainsi que ['un des éléments
suivants :

Systéme EzPAP" avec embout buccal (10 par boite) 23-0747
Systéme EzPAP" avec manomeétre jetable (10 par boite) 23-0757
Systéme EzPAP" avec masque de taille pédiatrique (1 par boite) 23-1747
Systéme EzPAP" avec masque de taille moyenne (1 par boite) 23-2747
Systéme EzPAP" avec masque de grande taille (1 par boite) 23-3747
Kit EzPAP’ (1 par boite) 23-6000

Les marques de design Smiths Medical et Portex, ainsi que la marque EzPAP, sont des marques de commerce de Smiths Medical.
Le symbole " indique que cette marque est enregistrée auprés du Bureau des brevets et marques de commerce des Etats-Unis ainsi
que dans certains autres pays.

©2013-2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.
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1. BESCHREIBUNG:

Das EzPAP" Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem ist ein unsteriles tragbares Atemtherapiegerét fiir die Verwendung an
einem einzelnen Patienten. Mit einem Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem kann in Verbindung mit komprimiertem
Sauerstoff zusétzlicher Sauerstoff zugefiihrt werden. Das Gerét ist auch mit einer Auswahl verschiedener MaskengréBen
erhdltlich.
Das EzPAP"-System besteht aus:
1. Uberdruckgerit

« Umgebungslufteinlass

- Gasanschluss

« Druckiiberwachungsanschluss mit Verschlusskappe
2. Patientenschnittstelle - Mundsttick (bzw. Maske bei einigen Modellen)
3. 2,13 m-02-Schlauch fiir die Verbindung des Gasanschlusses (B) mit dem Wand-Durchflussmessgerét.

2. VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK:

Das EzPAP" Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem ist fiir die Behandlung und Vorbeugung einer Atelektase bestimmt.
Das EzPAP" Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem ist fiir Patienten bestimmt, die den Anweisungen fiir eine Atemwegs-
Uberdrucktherapie (Positive Airway Pressure Therapy, PAP) folgen kénnen.

3. KONTRAINDIKATIONEN:

Es sind zwar keine absoluten Kontraindikationen fiir den Einsatz der Atemwegs-Uberdrucktherapie bekannt, vor einer
Entscheidung tber die Einleitung der Therapie sollte jedoch Folgendes sorgfaltig geprift werden:

« Vertraglichkeit fiir hohere Atemaktivitat

« Hirndruck (ICP) > 20 mm Hg

« Kurrzliche Operationen bzw. Traumata an Gesicht, Mundhdhle oder Schadel

« Operationen an der Speiserchre

« Unbehandelte chronische Lungenerkrankungen

« Bekannter bzw. vermuteter Trommelfellriss bzw. andere Mittelohrerkrankungen

« Hdmodynamische Instabilitat

« Akute Sinusitis

« Epistaxis

« Aktive Hdmoptoe

« Ubelkeit

4. WARNHINWEISE:

4.1 Der Gebrauch dieses Gerates mit zu hohem Druck kann ungewiinschte Nebenwirkungen mit sich bringen. Bei der
Auswahl der Einstellungen fiir jeden einzelnen Patienten ist nach Magabe der professionellen klinischen Erfahrung
zu verfahren. Wenn fiir die Gasversorgung komprimierter Sauerstoff verwendet wird, darf der klinisch vorgeschriebene
Sauerstoffdurchsatz nicht tiberschritten werden.

4.2 DER UMGEBUNGSLUFTEINLASS DARF NICHT BLOCKIERT WERDEN. Die Gaszufuhr darf 15 I/min bzw. der Eingangsdruck des
komprimierten Gases darf 4,1 bar nicht Gberschreiten.

Neb el 3

verstarkte Atemaktivitét, die zu Hypoventilation und Hyperkarbie fiihren kann; erhéhter Hirndruck; kardiovaskulare
Beeintrachtigungen; Myokardischamie; verminderter venoser Riickfluss; Luftschlucken mit erhéhter Wahrscheinlichkeit von
Erbrechen und Aspiration; Klaustrophobie; Hautschiddigungen und Unbehagen wegen der Maske; sowie

pulmonales Barotrauma.

4.3  Dieses Produkt enthdlt DEHP - Laut Daten aus Tier- und epidemiologischen Studien bestehen bei DEHP folgende Risiken,
sind aber nicht beschrénkt auf: nachteilige Auswirkungen auf die fetale Entwicklung, Nieren-und Lebertoxizitat, negative
Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit. Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Phthalat-Produkten fiir die folgenden
Patientengruppen geboten: Kinder, schwangere und stillende Frauen. Weiterfiihrende Informationen zu Phtalaten erhalten
Sie auf der Website von Smiths Medical unter: www.smiths-medical.com/phthalates.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN:

5.1 NICHT AUTOKLAVIEREN.

5.2 DAS GERAT NICHT IN FLUSSIGKEITEN EINTAUCHEN.

53 DAS GERAT NICHT ZERLEGEN, AUSGENOMMEN MUNDSTUCK, MASKE UND SCHLAUCHE.

6. BEDIENUNGSANLEITUNG:

6.1  Einrichtung:

Sehen Sie sich die Abbildung und das Produkt an, um sich mit allen Produktmerkmalen vertraut zu machen.

6.1.1 Luftquelle:

6.1.1.1 SchlieBen Sie ein Ende des Schlauchs (mit dem Produkt mitgeliefert) an einen Durchflussmesser 0-15 |/min an, der an 3,4
bis 4,1 bar medizinische Luft (Sauerstoff, falls verordnet) angeschlossen ist.

6.1.1.2 SchlieBen Sie das Patientenende des vom Durchflussmesser kommenden Schlauchs an den Gasanschluss des Gerats an (B
in der Abbildung).

6.1.2 Druckiiberwachung (empfohlen):

SchlieBen Sie den Druckanschluss (C) an ein Manometer an (mit Schlauch). Dies wird fiir die erstmalige Einrichtung
empfohlen, um sich mit den an den Patienten tibertragenen Driicken vertraut zu machen. Falls keine Druckiiberwachung
erfolgt, verschlieBen Sie den Anschluss mit der beigefiigten Verschlusskappe fiir den Druckiiberwachungsanschluss. Der
Druckiberwachungsanschluss darf wahrend der Verwendung nicht in Kontakt mit der Umgebungsluft sein. Befestigen
Sie das Mundsttick bzw. die Gesichtsmaske am runden Ende des Geréts. Das gewellte Ende (A) muss jederzeit Verbindung
mit der Umgebungsluft haben - NICHT BLOCKIEREN. Priifen Sie das Gerat regelmaBig, um eine bestimmungsgemafle
Verwendung und Funktion sicherzustellen. Das Gerét darf nicht verwendet werden, wenn es beschadigt ist. Stellen Sie
sicher, dass alle Verbindungen ordnungsgemaf hergestellt wurden.

6.2 Anf. i Il des Durchfl £

6.2.1 Weisen Sie den Patienten an, sich zu entspannen und in den Bauch zu atmen.

6.2.2 Stellen Sie am Wandanschluss bzw. am Sauerstoff-Durchflussmesser einen Durchfluss von 5 I/min ein.

6.2.3 Schieben Sie das Mundsttick in den Mund des Patienten und weisen Sie den Patienten an, ohne Anstrengung gegen den
Druck des Gerdts zu atmen. Bei Verwendung einer Maske: Setzen Sie die Maske dicht abschlieBend, aber fiir den Patienten
angenehm auf Nase und Mund.

6.2.4 Stellen Sie unter Uberwachung des Atemwegsdrucks langsam den Durchflussmesser ein, bis der gewiinschte
Atemwegsdruck erreicht ist.

6.2.5 Langsames Ein- und Ausatmen des Patienten erhdlt einen angemessenen Druck in den Luftwegen wahrend des
Atemzyklus aufrecht.

6.2.6 Erhalten Sie die Atmung mittels des EzPAP* Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem aufrecht, um die klinischen Ziele zu
erreichen.

6.2.7 Eskonnen mehrere Versuche erforderlich sein, um sicherzustellen, dass die Bediirfnisse des jeweiligen Patienten erfiillt sind.

HINWEIS: Fur alle Durchflussmessereinstellungen gilt:
A. Je groBer der exspiratorische Durchfluss durch das Gerat, desto hoher der Atemwegsdruck.
B. Je groBer der inspiratorische Durchfluss durch das Gerét, desto hoher der Atemwegsdruck.
6.3 EzPAP’-Verfahren:
6.3.1 Stellen Sie sicher, dass der Durchflussmesser wie in den vorherigen Schritte angegeben eingestellt ist.
6.3.2 Weisen Sie den Patienten an, sich mit bequem aufgestiitzten Ellbogen an den Tisch zu setzen.
6.3.3 Stecken Sie das Mundstuck vorsichtig in den Mund.
« Achten Sie darauf, dass der Patient das Mundstiick wéhrend der Behandlung gut abgedichtet halt.
« Empfehlen Sie ggf. die Verwendung eines Nasenklipps.
« Bei Verwendung einer Maske: Setzen Sie die Maske dicht abschlieBend, aber fiir den Patienten bequem auf Nase und
Mund.
6.3.4 Weisen Sie den Patienten an, in den Bauch zu atmen.
6.3.5 Fuhren Sie die Atmung durch das Gerat wie empfohlen durch.
Das EzPAP" Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem ist fiir die voriibergehende Anwendung bestimmt (nicht tiber lingere
Zeitraume).
6.3.6 Wiederholen Sie die Schritte 6.3.2 bis 6.3.5 wie vorgeschrieben.
7. FUR DIE VERWENDUNG MIT EINEM ZERSTAUBER:
Empfehlungen fiir die Verwendung mit einem kleinvolumigen Zerstauber: I
VORSICHT: Es ist wichtig, dass die Anweisungen fir das EzPAP" —
Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem sowie fiir den vorgesehenen Zerstduber
vor der Verwendung verstanden wurden. Der ausgewahlte Zerstauber muss
gemaR den Herstelleranweisungen fiir die Verwendung mit einem Uberdrucksystem
verwendet werden. —
Einrichtung:
Machen Sie sich mit den dem Gerat beiliegenden Abbildungen vertraut. =
Eine mdgliche Konfiguration fir ein EzZPAP” Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem mit einem =
Zerstauber ist nebenstehend gezeigt. Arbeiten Sie die Einstellanweisungen fiir jedes Gerét ab.
Arbeiten Sie die Reinigungsanweisungen fiir jedes Gerat ab. Prifen Sie das Gerat regelmaBig, um eine
bestimmungsgemafe Verwendung und Funktion sicherzustellen. Das Gerat darf nicht verwendet werden, wenn es
beschadigt ist. Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen ordnungsgemaf hergestellt wurden.

8. Reinigungsanweisungen:
Fiihren Sie die Reinigung in der erforderlichen Weise durch. Das Gerét darf nicht in Fliissigkeiten eingetaucht werden.
Tupfen Sie die Teile mit warmem Seifenwasser ab. Absptilen und trockenschiitteln.
Nehmen Sie vor der weiteren Verwendung das Mundstick ab, legen Sie das Gerét auf die Seite und lassen Sie es an der Luft
trocknen, bis alle Fliissigkeitstropfen verdunstet sind.
9. ENTSORGUNG:
Entsorgen Sie das EzPAP" Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem in einer sicheren Weise gemaR den bundesstaatlichen/
einzelstaatlichen/lokalen Vorschriften und Richtlinien fiir die Entsorgung von kontaminiertem medizinischem Abfall.
10. Temperaturspezifikation: EzPAP’ Sy mit Druck at zum ei li Gebrauch
Betriebstemperatur: -18 °C/0 °F bis 50 °C/122 °F
Lagertemperatur: -40 °C/-40 °F bis 60 °C/140 °F

Bestellinformationen:
Jedes System besteht aus EzPAP’, einem 2,13 m langen Sauerstoffschlauch, einer Druckanschluss-Verschlusskappe und einem der
nachfolgenden Teile:

EzPAP’ System mit Mundsttick (10 pro Koffer) 23-0747
EzPAP’ System mit Einweg-Manometer (10 pro Koffer) 23-0757
EzPAP’ System mit Kindermaske (1 pro Koffer) 23-1747
EzPAP’ System mit mittlerer Maske (1 pro Koffer) 23-2747
EzPAP’ System mit gro3er Maske (1 pro Koffer) 23-3747
EzPAP*-Set (1 pro Koffer) 23-6000

Die Designmarken Smiths Medical und Portex und EzPAP sind Marken von Smiths Medical. Das Symbol * bedeutet, dass die Marke
beim US- Patent- und Markenamt und bei entsprechenden Stellen anderer Lander eingetragen ist.

©2013-2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.
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. DESCRIZIONE:
Il sistema terapeutico di ventilazione a pressione positiva EzZPAP" & un dispositivo portatile per la terapia respiratoria, non
sterile, monopaziente. Il sistema terapeutico di ventilazione a pressione positiva EzPAP & in grado di fornire ossigeno
supplementare se utilizzato con ossigeno compresso. Il dispositivo & disponibile inoltre con varie misure di maschera.
Il sistema EzPAP’ & composto da:
1. Dispositivo di ventilazione a pressione positiva
« Ingresso dell’aria ambiente
« Porta di ingresso del gas
« Porta di monitoraggio della pressione dotata di tappo
2. Boccaglio interfaccia paziente (o maschera in alcuni modelli)
3. Tubo ossigeno da 2,13 m per collegare la porta di ingresso del gas (B) al flussometro a parete
2. INDICAZIONI PER L'USO:
Il sistema terapeutico di ventilazione a pressione positiva EzPAP" & indicato per |'uso nel trattamento e nella prevenzione
dell’atalettasia. Il sistema terapeutico di ventilazione a pressione positiva EzPAP & destinato a pazienti in grado di seguire
le istruzioni per la terapia PAP (di ventilazione a pressione positiva).

3. CONTROINDICAZIONI:

Anche se non esistono controindicazioni assolute all’'uso della terapia PAP, prima di decidere di sottoporre un paziente a
questa terapia devono essere attentamente valutate le seguenti condizioni:

« Incapacita di tollerare un aumentato carico respiratorio

« Pressione intracranica (ICP) > 20 mm Hg

« Chirurgia o trauma facciale orale o cranico recenti

« Chirurgia esofagea

« Pneumotorace non trattato

« Lacerazione certa o sospetta della membrana timpanica o altra patologia dell'orecchio medio

« Instabilita emodinamica

- Sinusite acuta

« Epistassi

- Emottisi attiva

- Nausea

4. AVVERTENZE:

4.1 L'uso del dispositivo a pressioni eccessive puo causare effetti avversi. Nella scelta delle impostazioni ottimali per ogni
singolo paziente & necessaria una valutazione clinica accurata. Se si utilizza ossigeno compresso come alimentazione
gassosa, non superare la portata di ossigeno della prescrizione clinica.

4.2 NON OCCLUDERE L'INGRESSO DELL'ARIA AMBIENTE. NON SUPERARE 15 LPM PER L'INGRESSO DEL GAS O 60 PSI PER
L'INGRESSO DEL GAS COMPRESSO.

Le reazioni avverse possono comprendere:

Aumentato carico respiratorio con rischio di ipoventilazione e ipercarbia; aumentata pressione cranica; compromissione
cardiovascolare; ischemia miocardica; ridotto ritorno venoso; ingestione d‘aria con aumentata probabilita di vomito e
aspirazione; claustrofobia; lesioni cutanee e disagio causati dalla maschera; e barotraumi polmonari.

4.3 |l presente prodotto contiene DEHP. | dati ottenuti da studi epidemiologici e condotti sugli animali indicano i seguenti
rischi, a titolo esemplificativo e non limitativo: effetti avversi sullo sviluppo del feto, tossicita per il fegato e i reni, impatto
negativo sulla fertilita. E opportuno prestare particolare attenzione quando si usano prodotti in ftalato nelle seguenti
popolazioni di pazienti: bambini, donne incinte e donne che allattano. Per ulteriori informazioni sugli ftalati, si consulti la
pagina web Smiths Medical all'indirizzo: www.smiths-medical.com/phthalates

5. PRECAUZIONI:

5.1 NON STERILIZZARE IN AUTOCLAVE.

52 NONIMMERGERE COMPLETAMENTE IN UN LIQUIDO.

53 NON SMONTARE AD ECCEZIONE DI BOCCAGLIO, MASCHERA O TUBO.

6. ISTRUZIONI PER L'USO:

6.1 Preparazione:

Esaminare la figura e il prodotto per acquisire familiarita con tutte le funzionalita disponibili.

6.1.1 Fontediaria:

6.1.1.1 Collegare un’estremita del tubo (fornito con il dispositivo) ad un flussometro 0-15 LPM collegato ad aria medicale a 50-60
psi (0 ad ossigeno se prescritto).

6.1.1.2 Collegare l'estremita (lato paziente) del tubo in uscita dal flussometro alla porta di ingresso del gas del dispositivo (B nella
figura).

6.1.2 Moni ggio della pressi (consigliato)

Collegare la porta di pressione del dispositivo (C) ad un manometro (dotato di tubo). Il monitoraggio € consigliato nella
preparazione iniziale per conoscere le pressioni trasmesse al paziente. Se il monitoraggio non viene eseguito, chiudere

la porta con I'apposito tappo in dotazione. Durante |'utilizzo, la porta di monitoraggio della pressione non deve essere
esposta all'aria ambiente. Attaccare il boccaglio o la maschera facciale all'estremita arrotondata del dispositivo. Lestremita
(A) con attacco dentato deve essere sempre esposta all'aria ambiente - NON OCCLUDERE. Ispezionare periodicamente il
dispositivo per verificarne I'uso e il funzionamento corretti. Se il dispositivo &€ danneggiato, non utilizzarlo. Accertarsi che
tutti i collegamenti siano correttamente effettuati.

6.2 Imp i iniziale del fl o:

6.2.1 Istruire il paziente affinché si rilassi ed esegua la respirazione diaframmatica.

6.2.2 Impostare la portata su 5 LPM nel flussometro dell'aria o dell'ossigeno a parete.

6.2.3 Introdurre il boccaglio nella bocca del paziente e chiedergli di respirare normalmente contro la pressione del dispositivo.
Se si utilizza una maschera, far indossare la maschera sopra il naso e la bocca in maniera tale che la presa rimanga salda ma
comoda.

6.2.4 Mentre si esegue il monitoraggio della pressione delle vie aeree, regolare lentamente il flussometro fino al raggiungimento
della pressione espiratoria desiderata.

6.2.5 Inspirazioni ed espirazioni lente del paziente consentiranno di mantenere una pressione delle vie aeree adeguata durante il
ciclo respiratorio.

6.2.6 Continuare a respirare attraverso il sistema terapeutico di ventilazione a pressione positiva EzPAP" per raggiungere gli
obiettivi clinici.

6.2.7 Possono essere necessarie pill ripetizioni per soddisfare le esigenze del singolo paziente.

NOTA: Per l'impostazione di ogni flussometro:
A. Maggiore ¢ il flusso espiratorio attraverso il dispositivo, maggiore & la pressione delle vie aeree.
B. Maggiore ¢ il flusso inspiratorio attraverso il dispositivo, minore & la pressione delle vie aeree.
6.3  Procedura EzPAP":
6.3.1 Accertarsi che il flussometro sia impostato come indicato nei punti precedenti.
6.3.2 Far sedere il paziente con i gomiti appoggiati sul tavolo.
6.3.3 Introdurre il boccaglio nella bocca del paziente con delicatezza.
« Accertarsi che durante la terapia il paziente mantenga una presa salda del boccaglio.
- Se necessario, consigliare I'utilizzo di uno stringinaso.
« Se si utilizza una maschera, far indossare la maschera sopra il naso e la bocca in maniera tale che la presa rimanga
salda ma comoda.
6.3.4 Istruire il paziente affinché si rilassi ed esegua la respirazione diaframmatica.
6.3.5 Far respirare attraverso il dispositivo come consigliato.
Il sistema terapeutico di ventilazione a pressione positiva
EzPAP’ & previsto per I'uso discontinuo (per periodi di tempo non prolungati).
6.3.6 Ripetere i passaggi da 6.3.2 a 6.3.5 come da istruzioni.
7. PERL'USO CON IL NEBULIZZATORE:
Istruzioni consigliate per I'uso con nebulizzatore a basso volume:
ATTENZIONE: Prima dell'uso, € importante assimilare bene le istruzioni del
sistema terapeutico di ventilazione a pressione positiva EzZPAP” e del nebulizzatore
desiderato. Il nebulizzatore scelto deve essere utilizzato in base alle istruzioni del
fabbricante per I'uso in un sistema a pressione positiva.
Preparazione:
Esaminare le figure fornite con i dispositivi.
A destra € mostrata una possibile combinazione di nebulizzatore e sistema terapeutico di = -
ventilazione a pressione positiva EzPAP". Sequire le istruzioni di preparazione per ogni dispositivo.

Seguire le istruzioni di pulizia fornite con ogni dispositivo. Ispezionare periodicamente il dispositivo per verificarne I'uso e il
funzionamento corretti. Se il dispositivo & danneggiato, non utilizzarlo. Verificare che tutti i collegamenti siano saldi.

« Do not obstruct
« Ne pas obstruer
« Nicht blockieren
« Non ostruire

« No obstruir

« Nao obstruir

« Niet blokkeren

« Far ej tappas till

« Ma ikke spzerres
» Ma ikke tildekkes
« Ei saa tukkia

8. Istruzioni per la pulizia:
Eseguire la pulizia ogniqualvolta necessario. Non immergere il dispositivo in un liquido. Lavare i componenti con un
bastoncino cotonato inumidito con acqua calda saponata. Sciacquare e scuotere per asciugare.
Prima di riutilizzare il dispositivo, lasciarlo asciugare all’aria appoggiandolo sul lato con il boccaglio rimosso fino
all'evaporazione di tutte le gocce di liquido.

9. SMALTIMENTO:
Smaltire il sistema terapeutico di ventilazione a pressione positiva EzZPAP" in modo sicuro, conformemente alle norme e
linee guida federali/statali/locali per lo smaltimento dei rifiuti contaminati.

10.  Specifiche di temperatura: Sistema EzPAP’ con manometro usa e getta
Temperatura di funzionamento: da -18 °C/0 °F a 50 °C/122 °F
Temperatura di conservazione: da -40 °C/-40 °F a 60 °C/140 °F

Informazioni per gli ordini:
Ogni sistema EzPAP" include un tubo per l'ossigeno da 2,13 m, un tappo per la porta di pressione e uno dei seguenti componenti:

sistema EzPAP" con boccaglio (10 per confezione) 23-0747
sistema EzPAP® con manometro monouso (10 per confezione) 23-0757
sistema EzPAP" con maschera pediatrica (1 per confezione) 23-1747
sistema EzPAP" con maschera media (1 per confezione) 23-2747
sistema EzPAP® con maschera grande (1 per confezione) 23-3747
Kit EzPAP’ (1 per confezione) 23-6000

I simboli grafici Smiths Medical e Portex e EzPAP sono marchi di fabbrica di Smiths Medical. Il simbolo " indica che il marchio &
depositato presso I'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti d’America e di alcuni altri paesi.

©2013-2019 Smiths Medical. Tutti i diritti riservati.
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1. DESCRIPCION:

El sistema de terapia EzPAP" de presion positiva en vias respiratorias es un dispositivo de terapia respiratoria no estéril para
un solo paciente de uso manual. El sistema de terapia de presion positiva en vias respiratorias es capaz de suministrar un
suplemento de oxigeno si se utiliza con aire comprimido. El dispositivo esté disponible con varios tamafios de mascarilla.
El sistema EzPAP’ consta de:
1. Dispositivo de presion positiva en vias respiratorias

- Entrada de aire ambiental

« Puerto de entrada de gas

« Puerto de monitorizacién de presion con tapén
2. Interfaz del paciente - Pieza bucal (o mascarilla en algunos modelos)
3. Tubo de 02 de 210 cm para conectar el puerto de entrada de gas (B) al flujometro de pared

. INDICACIONES DE USO:

El sistema de terapia EzPAP’ de presidn positiva en vias respiratorias esta indicado para el tratamiento y prevencion de la
atelectasis. El sistema EzPAP’ es para pacientes que puedan seguir las indicaciones para la terapia de presién positiva en
vias respiratorias (PAP).

3. CONTRAINDICACIONES:

Aunque no se ha informado de contraindicaciones absolutas para el uso de la terapia PAP, debe evaluarse cuidadosamente
lo siguiente antes de que se decida iniciar la terapia:

« Incapacidad de tolerar una respiracion incrementada

« Presion intracraneal (PIC) >20 mm Hg

« Cirugia o traumatismo facial, oral o craneal reciente

« Cirugia esofagica

- Neumotérax no tratado

« Rotura conocida o sospechada de la membrana del timpano u otra patologia del oido medio

« Inestabilidad hemodinamica

« Sinusitis aguda

« Epistaxis

« Hemonptisis activa

- Nauseas

4. ADVERTENCIAS:

4.1 El uso de este dispositivo a una presion excesiva puede causar efectos adversos. La seleccion del ajuste adecuado para
cada paciente debe basarse en un juicio clinico experto. Si el suministro de gas es oxigeno comprimido, no sobrepase la
velocidad de flujo de oxigeno prescrita clinicamente.

4.2 NO OBSTRUYA LA ENTRADA DE AIRE AMBIENTAL. LA ENTRADA DE GAS NO DEBE SUPERAR 15 L/M Y LA ENTRADA DE GAS
COMPRIMIDO, 60 PSI.

Pueden producirse las siguientes reacciones adversas:

Respiracion incrementada que puede dar lugar a hipoventilacion e hibercarbia; presion craneal incrementada; perjuicio
cardiovascular; isquemia miocardica; retorno venoso reducido; ingesta de aire con aumento de la probabilidad de vémitos
y aspiracion; claustrofobia; fisuras en la piel y molestias de la mascarilla; y barotrauma pulmonar.

4.3 Este producto contiene DEHP. Los datos derivados de los estudios en animales y epidemiolégicos detallan los siguientes
riesgos, entre otros: efectos adversos sobre el desarrollo fetal, toxicidad renal y hepatica, impacto negativo sobre la
fertilidad. Debe prestarse especial atencion al realizar la aplicacion de productos con ftalatos en los siguientes grupos
de pacientes: pacientes pediatricos, mujeres embarazadas y mujeres lactantes. Para mas informacion sobre los ftalatos,
consulte el sitio web de Smiths Medical: www.smiths-medical.com/phthalates.

5. PRECAUCIONES:

5.1 NO ESTERILIZAR EN AUTOCLAVE.

52  NOSUMERGIR POR COMPLETO EN NINGUN LIQUIDO.

53 NO DESMONTAR EXCEPTO LA PIEZA BUCAL, LA MASCARILLA Y EL TUBO.

6. INSTRUCCIONES DE USO:

6.1 Configuracién:

Revise el diagrama y el producto para familiarizarse con todas las caracteristicas del mismo.

6.1.1 Fuente de aire:

6.1.1.1 Conecte un extremo del tubo (suministrado con el dispositivo) a un flujometro de 0-15 I/m que esté conectado a un
suministro de aire médico de 50-60 psi (oxigeno, si prescrito).

6.1.1.2 Conecte el extremo de paciente del tubo desde el flujometro al puerto de entrada de gas del dispositivo (B en el diagrama).

6.1.2 Monitorizacion de presion (recomendado):
Conecte el puerto de presion del dispositivo (C) a un manémetro (con tubo). Esto se recomienda en la configuracion inicial
para conocer las presiones transmitidas al paciente. Si no se realiza la monitorizacion de presion, cierre el puerto con el
tapon para puerto de monitorizacion suministrado. Este puerto no debe quedar expuesto al aire ambiental durante el uso.
Fije la pieza bucal o la mascarilla al extremo redondeado del dispositivo. El extremo serrado (A) debe estar expuesto al aire
ambiental en todo momento - NO OBSTRUIR. Inspeccione el dispositivo de manera periédica para asegurarse de su uso 'y
funcionamiento correctos. Si esta danado, no lo utilice. Compruebe que todas las conexiones son seguras.

6.2 Ajusteinicial del flujometro:
6.2.1 Indique al paciente que se relaje y que realice respiracion diafragmatica.
6.2.2 Ajuste la velocidad de flujo a 5 I/m en el flujometro de oxigeno o aire.
6.2.3 Coloque la pieza bucal en la boca del paciente e indiquele que respire con facilidad contra la presion del dispositivo. Si se
utiliza una mascarilla, apliquesela apretada pero cdmoda sobre la nariz y la boca.
6.24 Mientras monitoriza la presion en las vias respiratorias, ajuste despacio el flujdmetro hasta obtener la presion espiratoria deseada.
6.2.5 Lasinhalacionesy exhalaciones lentas del paciente mantendran una presiéon adecuada en las vias respiratorias durante el
ciclo de la respiracion.
6.2.6 Mantenga la respiracion a través del sistema de terapia EzPAP’ de presion positiva en vias respiratorias para cumplir los
objetivos clinicos.
6.2.7 Pueden ser necesarias varias repeticiones para asegurar que se satisfacen las necesidades individuales del paciente.
NOTA: Para cada ajuste del flujometro:
A. Cuanto mayor es el flujo espiratorio a través del dispositivo, mayor es la presion en las vias respiratorias.
B. Cuanto mayor es el flujo inspiratorio a través del dispositivo, menor es la presion en las vias respiratorias.
6.3 Procedimiento con EzPAP":
6.3.1 Compruebe que el flujiometro ha sido ajustado como se indica en los pasos anteriores.
6.3.2 Haga que el paciente se siente con los codos apoyados con comodidad en una mesa.
6.3.3 Coloque la pieza bucal con suavidad en la boca.
« Asegurese de que el paciente mantiene una selladura estanca sobre la pieza bucal durante la terapia.
« Se recomienda el uso de un clip nasal, si es necesario.
« Si se utiliza una mascarilla, apliquesela al paciente apretada pero cémoda sobre la nariz y la boca.
6.3.4 Indique al paciente que realice respiracion diafragmatica.
6.3.5 Indique al paciente que respire con el dispositivo como se recomienda.
El sistema de terapia EzPAP’ de presidn positiva en vias respiratorias se debe utilizar de manera intermitente (no durante
periodos prolongados de tiempo).
6.3.6 Repita del paso 6.3.2 al 6.3.5 como se le haya indicado.
7. PARA SU USO CON NEBULIZADOR:
Instrucciones de uso recomendadas con nebulizador de pequefio volumen: " = -
PRECAUCION: Es importante que se comprendan las instrucciones de uso del \—
sistema de terapia EzPAP" y el nebulizador antes de emplearlos. El nebulizador
seleccionado se debe utilizar de acuerdo con las instrucciones del fabricante para su
uso en un sistema de presion positiva.

-

Configuracion: =
Revise los diagramas que se adjuntan con el equipo. A la derecha se ilustra una posible

configuracién de nebulizador con sistema de terapia EzPAP" de presion positiva en vias =
respiratorias. Siga las instrucciones de instalacion de cada dispositivo. Siga las instrucciones de

limpieza adjuntas con cada dispositivo. Inspeccione el dispositivo de manera rutinaria para asegurarse
de su uso y funcionamiento correctos. Si esta dafado, no lo utilice. Compruebe que todas las conexiones son seguras.

8. Instrucciones de limpieza:
Limpie el dispositivo como sea necesario. No lo sumerja en liquido alguno. Lave la partes frotdndolas con agua caliente
jabonosa. Enjuague y agitelo para secarlo. Seque el dispositivo con aire dejando la unidad colocada sobre un lado con la
pieza bucal extraida hasta que se hayan evaporado todas las gotas de agua antes de continuar con su uso.

9. ELIMINACION:
Deseche el sistema de terapia EzZPAP’ de presion positiva en vias respiratorias de acuerdo con los reglamentos y normas
nacionales y locales para la eliminacion de residuos médicos contaminados.

10.  Especificacion de temperatura: sistema EzPAP’ con manémetro desechable
Temperatura de funcionamiento: -18 °C/0 °F a 50 °C/122 °F
Temperatura de almacenamiento: -40 °C/-40 °F a 60 °C/140 °F

Informacién de pedido:

Cada sistema incluye un tubo de oxigeno de 210 cm, un tapon de puerto de presién y uno de los siguientes:

Sistema EzPAP’ con pieza bucal (10 por envase) 23-0747
Sistema EzPAP’ con manometro desechable (10 por envase) 23-0757
Sistema EzPAP® con mascarilla pediatrica (1 por envase) 23-1747
Sistema EzPAP’ con mascarilla mediana (1 por envase) 23-2747
Sistema EzPAP’ con mascarilla grande (1 por envase) 23-3747
Kit de EzPAP’ (1 por envase) 23-6000

Las marcas de disefio Smiths Medical y Portex, asi como EzPAP, son marcas registradas de Smiths Medical. El simbolo “ indica que la
marca comercial estd registrada en la oficina de patentes y marcas registradas de EE.UU. y otros paises.

©2013-2019 Smiths Medical. Todos los derechos reservados.
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1.  DESCRIGAO:
O Sistema de Terapia de Pressao Positiva das Vias Respiratdrias EzPAP” é um dispositivo manual para terapia respiratoria,
nao estéril e de utilizagdo num tnico doente. O Sistema de Terapia de Pressao Positiva das Vias Respiratorias permite
fornecer oxigénio suplementar, quando utilizado com oxigénio comprimido. O dispositivo esta disponivel com méscaras
de diversos tamanhos.

O sistema EzPAP’ é composto por:
1. Dispositivo de pressao positiva das vias respiratdrias
« Entrada de ar ambiente
« Porta de entrada do gas
« Porta de monitorizagdo de pressao com tampa
. Interface do doente - bocal (ou méscara em alguns modelos)
. Tubo de 02 com 2,13 m de comprimento para ligar a porta de entrada do gas (B) ao fluxémetro instalado na parede
2. INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
O Sistema de Terapia de Pressao Positiva das Vias Respiratérias EzPAP” é indicado para utilizagao no tratamento e prevengao
da atelectasia. O Sistema de Terapia de Presséo Positiva das Vias Respiratérias EzZPAP® destina-se a ser utilizado por doentes
capazes de seguir as indicacoes de aplicagdo da Terapia de Presséo Positiva das Vias Respiratérias (PAP).
3. CONTRA-INDICAGOES:
Embora nao exista nenhuma contra-indicacao absoluta a utilizacao da Terapia de Pressao Positiva das Vias Respiratérias
(PAP), deve avaliar cuidadosamente as seguintes condigdes antes de tomar a decisdo de iniciar a terapia:
« Incapacidade de tolerar um esforgo respiratério acrescido
« Pressao intracraniana (PIC) > 20 mm Hg
« Cirurgia ou trauma facial, oral ou craniano recente
- Cirurgia esofagica
« Pneumotoérax néo tratado

w N

« Patient
« Patient
« Patient
- Paziente
« Paciente
* Doente
« Patiént
« Patient
« Patient
« Pasient
« Potilas

« Conhecimento ou suspeita de ruptura da membrana do timpano ou outra patologia do ouvido médio
« Instabilidade hemodinamica

« Sinusite aguda

« Epistaxe

« Hemoptise activa

- Nauseas

4. ADVERTENCIAS:

4.1 Autilizagao deste dispositivo com pressoes excessivas pode causar reacgdes adversas. O médico deve ter bom senso clinico
na seleccao da regulagao adequada para cada doente individual. Se utilizar oxigénio comprimido para o fornecimento de
gas, nao ultrapasse o fluxo de oxigénio clinicamente prescrito.

4.2 NAO OBSTRUA A ENTRADA DE AR AMBIENTE. NAO EXCEDA OS 15 LPM DE ENTRADA DE GAS OU OS 60 PSI DE ENTRADA DE
GAS COMPRIMIDO.

As reacgoes adversas podem incluir:

Esforgo respiratério acrescido, que pode causar hipoventilagao ou hipercarbia; aumento da pressdo craniana; comprometimento
cardiovascular; isquemia do miocardio; retorno venoso reduzido; inspiragao de ar, com maior probabilidade de vémito e
aspiragao; claustrofobia; lesdes na pele e desconforto causado pela mascara; e barotrauma pulmonar.

4.3  Este produto contém DEHP - os dados obtidos a partir de estudos com animais e epidemioldgicos destacam os seguintes
riscos, embora ndo sejam exaustivos: efeitos adversos no desenvolvimento do feto, toxicidade renal e hepatica, impacto
negativo na fertilidade. Deverad prestar-se especial atengao a aplicagao de produtos a base de ftalatos nas seguintes
populagoes de doentes: pediatrica, gravidas e mulheres em periodo de amamentagao. Para mais informagdes sobre
ftalatos, consulte o website da Smiths Medical: www.smiths-medical.com/phthalates

5.  PRECAUCOES:

5.1 NAO ESTERILIZE EM AUTOCLAVE.

52  NAO MERGULHE TOTALMENTE EM NENHUM LIQUIDO.

53 NAO DESMONTE O DISPOSITIVO, A EXCEPCAO DO BOCAL, MASCARA OU TUBO.

6.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

6.1 Montagem:

Examine a figura e o produto para se familiarizar com todas as caracteristicas do mesmo.

6.1.1 Fontedear:

6.1.1.1 Ligue uma extremidade do tubo (fornecido com o dispositivo) a um fluxémetro de 0-15 Ipm, que esteja ligado a uma fonte
de ar médica de 50-60 psi (oxigénio, se for prescrito).

6.1.1.2 Ligue a extremidade do lado do doente do tubo proveniente do fluxémetro a porta de entrada de gas do dispositivo (B na
figura).

6.1.2 Monitorizacao da pressao (recomendado):

Ligue a porta de monitorizagao da pressao do dispositivo (C) a um mandmetro (com tubo). Esta é a regulagao inicial
recomendada, para que possa verificar as pressées aplicadas ao doente. Se nao efectuar a monitorizagao da pressao, sele
a porta de monitorizagao da pressao com a tampa fornecida. A porta de monitorizagdo da pressao nao deve ser exposta
ao ar ambiente durante a utilizagdo. Encaixe o bocal ou a mascara na extremidade redonda do dispositivo. A extremidade
dentada (A) tem de estar sempre exposta ao ar ambiente - NAO A OBSTRUA. Inspeccione o dispositivo regularmente, para
garantir a utilizagdo e funcionamento adequados do dispositivo. Se o dispositivo estiver danificado, ndo o utilize. Verifique
se todas as ligagoes estao bem apertadas.

6.2 Regulacao inicial do fluxé ro:

6.2.1 Instrua o doente para que relaxe enquanto realiza a respiragao diafragmatica.

6.2.2 Regule o fluxo para 5 Ipm no fluxémetro de ar ou oxigénio instalado na parede.

6.2.3 Coloque o bocal na boca do doente e indique-lhe que respire calmamente contra a pressao proveniente do dispositivo.
Se utilizar uma mascara, coloque a mascara sobre o nariz e a boca de forma a ficar bem ajustada mas confortavel.

6.2.4 Monitorize a pressao das vias respiratorias e ajuste lentamente o fluxémetro até atingir a pressao expiratoria pretendida
para as vias respiratorias.

6.2.5 Inalagdes e exalagbes lentas por parte do doente permitem manter a pressao adequada das vias respiratérias durante o
ciclo respiratério.

6.2.6 Mantenha a respiracao através do Sistema de Terapia de Pressao Positiva das Vias Respiratérias EzPAP para atingir os
objectivos clinicos.

6.2.7 Podem ser necessérias varias utilizagoes para garantir que as necessidades individuais do doente estdo a ser cumpridas.

NOTA: Para cada regulagao do fluxémetro:
A. Quanto maior for o fluxo expiratério através do dispositivo, mais elevada é a pressao das vias respiratorias.
B. Quanto maior for o fluxo inspiratério através do dispositivo, mais baixa é a pressao das vias respiratorias.
6.3 Procedimento EzPAP":
6.3.1 Certifique-se de que o fluxémetro esta regulado conforme indicado nos passos anteriores.
6.3.2 Mande o doente sentar-se com os cotovelos pousados confortavelmente sobre a mesa.
6.3.3 Coloque o bocal delicadamente na boca.
« Certifique-se de que o doente aperta bem o bocal durante a terapia.
« Recomende a utilizagao de uma pinga de nariz, se necessario.
« Se utilizar uma mascara, coloque a mascara sobre o nariz e a boca para ficar bem ajustada mas confortavel.
6.3.4 Indique ao doente para respirar com o diafragma.
6.3.5 Efectue a respiragdo através do dispositivo conforme recomendado.
O Sistema de Terapia de Pressao Positiva das Vias Respiratorias EzPAP® destina-se a ser utilizado de forma intermitente (e
nao durante longos periodos de tempo).
6.3.6 Repita 0s passos 6.3.2 a 6.3.5 conforme prescrito.
7. PARA UTILIZAGAO COM UM NEBULIZADOR:
Instrugdes de utilizagao sugeridas para utilizagaéo com um nebulizador de _— e—
pequeno volume: — I
ATENGAO: E importante que as instrucées do dispositivo do Sistema de .
Terapia de Pressao Positiva das Vias Respiratdrias EzZPAP” e as instrugdes do
nebulizador a utilizar sejam compreendidas antes da utilizagao. Deve utilizar o
nebulizador seleccionado em conformidade com as instrugdes do respectivo fabricante =
no que respeita a utilizagdo num sistema de pressao positiva.

Montagem: ==

Consulte as figuras fornecidas com os dispositivos.

A possivel aplicagao de um nebulizador no Sistema de Terapia de Pressao Positiva das Vias Respiratorias EzPAP" é
representada a direita. Siga as instrugdes de montagem de cada dispositivo. Siga as instrugdes de limpeza fornecidas com
os dispositivos. Inspeccione o dispositivo regularmente para garantir a utilizacao e funcionamento adequados do mesmo.
Se o produto estiver danificado, ndo o utilize. Verifique se todas as ligagdes estao bem apertadas.

8. Instrucoes de limpeza:
Proceda a limpeza conforme necessario. Nao mergulhe o dispositivo em nenhum liquido. Lave os diversos componentes
utilizando uma gaze embebida em dgua morna e sabao. Enxague e agite para eliminar a maior parte da agua.
Deixe o dispositivo secar ao ar, pousando-o de lado, com o bocal retirado, até todas as gotas de dgua evaporarem, antes de
o utilizar novamente.

9.  ELIMINAGAO:
Elimine o Sistema de Terapia de Pressao Positiva das Vias Respiratdrias EzPAP® de uma forma segura, de acordo com os
regulamentos e as directrizes nacionais/locais relativos a eliminacao de residuos médicos contaminados.

10.  Especificacao de temperatura: Sistema EzPAP’ ¢/ manémetro descartavel
Temperatura de funcionamento: -18°C/0°F a 50°C/122°F
Temperatura de armazenamento: -40°C/-40°F a 60°C/140°F

Informagdes para encomenda:
Cada sistema inclui o dispositivo EzPAP", um tubo de oxigénio com 2,13 m, uma tampa para a porta de monitorizacdo de pressdo e um
dos seguintes itens:

Sistema EzPAP’ ¢/ bocal (10 por caixa) 23-0747
Sistema EzPAP’ ¢/ manémetro descartével (10 por caixa) 23-0757
Sistema EzPAP’ ¢/ mascara pediatrica (1 por caixa) 23-1747
Sistema EzPAP’ ¢/ méscara média (1 por caixa) 23-2747
Sistema EzPAP’ ¢/ mascara grande (1 por caixa) 23-3747
Kit EzPAP’ (1 por caixa) 23-6000

As marcas dos desenhos Smiths Medical e Portex, assim como EzPAP, sdo marcas comerciais da Smiths Medical. O simbolo “ indica
que é uma marca registada na Reparticao de Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros paises.

©2013-2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.

[} Nederlands

1. BESCHRIJVING:
Het EzPAP’ positieve luchtwegdruk-therapiesysteem is een niet-steriel, met de hand bedienbaar apparaat voor
ademhalingstherapie dat bedoeld is voor gebruik bij één patiént. Het positieve luchtwegdruk-therapiesysteem beschikt
over de mogelijkheid extra zuurstof toe te dienen als het wordt gebruikt met gecomprimeerde zuurstof. Het apparaat kan
worden gebruikt met verschillende formaten maskers.
Het EzPAP’-systeem bestaat uit:
1. Positief luchtwegdrukapparaat
« Omgevingsluchtinlaat
« Gasinlaatpoort
« Drukbewakingspoort met dop
2. Patiéntinterface - mondstuk (of masker bij bepaalde modellen)
3. Zuurstofslang van 2,13 m voor het aansluiten van de gasinlaatpoort (B) op de wandstromingsmeter
2. GEBRUIKSAANWIZING:
Het EzPAP’ positieve luchtwegdruk-therapiesysteem is bedoeld voor de behandeling en voorkoming van atelectase.
Het EzPAP’ positieve luchtwegdruk-therapiesysteem is bestemd voor patiénten die in staat zijn aanwijzingen voor positieve
luchtwegdruk (PAP, positive airway pressure)-therapie op te volgen.
3. CONTRA-INDICATIES:
Hoewel er geen absolute contra-indicaties bij het gebruik van PAP-therapie zijn gerapporteerd, moet het volgende
zorgvuldig worden geévalueerd voordat de beslissing wordt genomen met deze therapie te starten:
« Onvermogen om verhoogde ademhalingsinspanning te verdragen
« Intracraniale druk (ICP) > 20 mm Hg
« Recente chirurgie of trauma aan het gezicht, de mond of de schedel
« Slokdarmchirurgie
« Onbehandelde pneumothorax
« Bekende of vermoede scheur in het trommelvlies of andere pathologieén van het middenoor
« Hemodynamische instabiliteit
« Acute sinusitis
« Neusbloeding
« Actieve hemoptysis
« Misselijkheid
4. WAARSCHUWINGEN:
Gebruik van dit apparaat bij zeer hoge drukwaarden kan negatieve effecten hebben. Selectie van de juiste instellingen
voor een patiént moet deskundig en klinisch worden beoordeeld. Indien gecomprimeerde zuurstof als gastoevoer wordt
gebruikt, mag de klinisch voorgeschreven zuurstofstroomsnelheid niet worden overschreden.
4.2 BLOKKEER DE INLAAT VOOR OMGEVINGSLUCHT NIET. OVERSCHRIJD DE GASTOEVOER VAN 15 LPM OF DE TOEVOER VAN
GECOMPRIMEERD GAS VAN 60 PSI NIET.
Bijwerkingen kunnen onder andere zijn:
verhoogde ademhalingsinspanning die kan leiden tot hypoventilatie en hypercarbie; verhoogde craniale druk;
cardiovasculair compromise; myocardiale ischemie; verminderde bloedcirculatie; inslikken van lucht met verhoogde kans
op braken en aspiratie; claustrofobie; huidletsel en ongemak door het masker; en pulmonaal barotrauma.
4.3  Dit product bevat DEHP - gegevens afkomstig uit dier- en epidemiologisch onderzoek wijzen op onder meer de volgende
risico’s: Nadelige effecten op de foetale ontwikkeling, nier- en levertoxiciteit en negatieve invioed op de vruchtbaarheid.
Er moet speciale aandacht worden besteed aan de toepassing van ftalaathoudende producten bij de volgende
patiéntenpopulaties: kinderen, zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven. Meer informatie over ftalaten
vindt u op de website van Smiths Medical: www.smiths-medical.com/phthalates
5. VOORZORGSMAATREGELEN:
5.1 NIET IN EEN AUTOCLAAF STERILISEREN.
5.2 NIET VOLLEDIG ONDERDOMPELEN IN VLOEISTOF.
53 NIET DEMONTEREN, BEHALVE HET MONDSTUK, MASKER OF DE SLANGEN.
6. GEBRUIKSAANWIZING:
6.1 Installatie:
Bekijk de afbeelding en het product om vertrouwd te raken met alle productkenmerken.
6.1.1 Luchtbron:
6.1.1.1 Sluit een uiteinde van de slang (bij het apparaat geleverd) aan op een 0-15 Ipm stromingsmeter die is aangesloten op 50-60
psi medische lucht (zuurstof indien voorgeschreven).
6.1.1.2 Sluit het patiénteinde van de slang dat uit de stromingsmeter komt aan op de gasinlaatpoort van het apparaat (B in de
afbeelding).
6.1.2 Drukbewaking (aanbevolen):
Sluit de drukpoort van het apparaat (C) aan op een drukmeter (met slang). Dit wordt aanbevolen bij de eerste installatie om
bekend te raken met de druk die naar de patiént wordt overgebracht. Als er geen drukbewaking wordt uitgevoerd, sluit
u de poort af met de meegeleverde dop voor de drukbewakingspoort. De drukbewakingspoort mag tijdens gebruik
niet worden blootgesteld aan omgevingslucht. Bevestig het mondstuk of gezichtmasker aan het ronde uiteinde van
het apparaat. Het getande uiteinde (A) moet te allen tijde aan omgevingslucht worden blootgesteld - NIET AFSLUITEN.
Inspecteer het apparaat routinematig om een juist gebruik en een juiste werking te verzekeren. Als het apparaat
beschadigd is, gebruik het dan niet. Controleer of alle aansluitingen stevig zijn.
6.2  Eerste instelling stromingsmeter:
6.2.1 Vraag de patiént zich te ontspannen en met het middenrif adem te halen.
6.2.2 Stel de stroomsnelheid in op 5 Ipm op de wandlucht- of zuurstofstromingsmeter.
6.2.3 Plaats het mondstuk in de mond van de patiént en vraag de patiént rustig te blijven ademen bij de druk van het apparaat.
Als u een masker gebruikt, plaats dit dan stevig maar comfortabel over de neus en de mond.
6.2.4 Stel terwijl u de luchtwegdruk bewaakt, langzaam de stromingsmeter in totdat de gewenste uitademingsdruk is bereikt.
6.2.5 Als de patiént langzaam in- en uitademt wordt een adequate luchtwegdruk gedurende de ademhalingscyclus
gehandhaafd.
6.2.6 Instrueer de patiént om te blijven ademhalen door het EzPAP’ positieve luchtwegdruk-therapiesysteem om de klinische
doeleinden te bereiken.
6.2.7 Het apparaat moet wellicht meerdere malen worden gebruikt om te garanderen dat aan de behoeften van de individuele
patiént wordt voldaan.
OPMERKING: voor elke instelling van de stromingsmeter geldt:
A. Hoe hoger de uitademingsstroom door het apparaat, hoe hoger de luchtwegdruk.
B. Hoe hoger de inademingsstroom door het apparaat, hoe lager de luchtwegdruk.
6.3 EzPAP'-procedure:
6.3.1 Zorg ervoor dat de stromingsmeter is ingesteld zoals in de vorige stappen is beschreven.
6.3.2 Laat de patiént zitten met de ellebogen comfortabel rustend op de tafel.
6.3.3 Plaats het mondstuk losjes in de mond.
« Zorg ervoor dat het goed vast blijft zitten tijdens de therapie.
« Beveel het gebruik van een neusklem aan als dit nodig is.
« Als u een masker gebruikt, plaats dit dan stevig maar comfortabel over de neus en de mond.
6.3.4 Vraag de patiént via het middenrif adem te halen.
6.3.5 Laat de patiént door het apparaat ademen zoals aanbevolen.
Het EzPAP’ positieve luchtwegdruk-therapiesysteem is bedoeld voor periodiek gebruik (niet voor lange tijdsperiodes).
6.3.6 Herhaal stap 6.3.2 tot en met 6.3.5 zoals voorgeschreven.
7. VOOR GEBRUIK MET DE VERNEVELAAR:
aanbevolen instructies voor gebruik met
een vernevelaar voor kleine volumes:
LET OP: het is van belang dat de gebruiksaanwijzingen van het EzPAP
positieve luchtwegdruk-therapiesysteem en die van de te gebruiken vernevelaar
duidelijk zijn vooér het gebruik. De geselecteerde vernevelaar moet worden gebruikt volgens de
instructies van de fabrikant m.b.t. gebruik met een positief druksysteem.
Installatie:
Bestudeer de afbeeldingen bij de apparaten. E ]
Aan de rechterkant wordt een mogelijke installatie weergegeven van een vernevelaar en het
EzPAP’ positieve luchtwegdruk-therapiesysteem. Volg de installatie-instructies voor elk apparaat.
Volg de reinigingsinstructies bij elk apparaat. Inspecteer het apparaat routinematig om een juist gebruik en een
juiste werking te verzekeren. Als het apparaat beschadigd is, gebruik het dan niet. Controleer of alle aansluitingen
stevig zijn.

8. Reinigingsinstructies:
Reinig het apparaat als dit nodig is. Dompel het niet onder in vloeistof. Reinig de onderdelen met warm zeepsop. Spoel het
apparaat af en schud het droog.
Laat het apparaat aan de lucht drogen door het op de zijkant met verwijderd mondstuk te laten rusten totdat alle druppels
zijn verdampt alvorens het weer in gebruik te nemen.

9. AFVOER:
Werp het EzZPAP’positieve luchtwegdruk-therapiesysteem op een veilige manier weg volgens de nationale/plaatselijke
voorschriften en richtlijnen voor het weggooien van besmet medisch afval.

10.  Specificaties atuur: EZPAP"-sy met
Bedrijfstemperatuur: -18 °C/0 °F tot 50 °C/122 °F
Opslagtemperatuur: -40 °C/-40 °F tot 60 °C/140 °F

Bestelinformatie:
Elk systeem omvat EzPAP’, een 2,13 m lange zuurstofslang, een dop voor de drukpoort en een van de volgende items:

EzPAP’-systeem met mondstuk (10 per verpakking). 23-0747
EzPAP’-systeem met wegwerpmanometer (10 per verpakking) 23-0757
EzPAP’-systeem met masker voor kinderen(1 per verpakking) 23-1747
EzPAP’-systeem met middelgroot masker (1 per verpakking) 23-2747
EzPAP’-systeem met groot masker (1 per verpakking) 23-3747
EzPAP"kit (1 per verpakking) 23-6000

De Smiths Medical en Portex ontwerpmerken en EzPAP zijn handelsmerken van Smiths Medical. Het symbool * geeft aan dat het
handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en handelsmerkenkantoor en in bepaalde andere landen gedeponeerd is.

©2013-2019 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.

Bl Svenska

1. BESKRIVNING:
EzPAP’-systemet for PAP-behandling (Positive Airway Pressure) dr en icke-steril handenhet for andningsbehandling av en
enda patient. Systemet for PAP-behandling tillfor extra syrgas vid anvandning med komprimerad syrgas. Denna enhet &r
aven tillganglig med olika maskstorlekar.
EzPAP’-systemet bestar av:
1. PAP-enhet
« Inlopp fér omgivningsluft
« Port for gastillforsel
« Port for tryckovervakning, med lock
2. Patientanslutning - Munstycke (eller mask pa vissa modeller)
3. 02-slang med en langd pa 2,1 meter (7 fot) for att ansluta gastillférselporten (B) till vaggflodesmataren
2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
EzPAP’-systemet for PAP-behandling &r avsett att anvandas for att behandla och férebygga atelektas.
EzPAP’-systemet for PAP-behandling ar avsett for patienter som kan félja anvisningarna for PAP-behandling.

3. KONTRAINDIKATIONER:

Aven om inga absoluta kontraindikationer fér anvandning av PAP-behandling har rapporterats bér féljande tillstind noga
utvdrderas innan ett beslut fattas om att inleda behandling:

- Oférmaga att tolerera 6kad andningsanstrangning

« Intrakraniellt tryck (ICP) >20 mmHg

« Nyligen utford kirurgi i ansikte, oralt eller i skalle, eller motsvarande trauma

« Esofageal kirurgi

« Obehandlad pneumothorax

« Kand eller misstankt ruptur pa trumhinna eller annan patologi i mellanéra

« Hemodynamisk instabilitet

« Akut sinuit

« Epistaxis

« Aktiv hemoptys

«lllaméaende

4. VARNINGAR:

4.1 Anvéndning av denna enhet vid alltfor hogt tryck kan ge biverkningar. Valet av installning bor baseras pa en klinisk
expertbedémning for varje enskild patient. Om komprimerad syrgas anvands for gastillférsel far den kliniskt foreskrivna
flodeshastigheten for syrgas inte Gverskridas.

42 INLOPPET FOR OMGIVNINGSLUFT FAR INTE TAPPAS TILL. HOGSTA TILLATNA VARDEN: GASTILLFORSEL PA 15 L/MIN ELLER
TILLFORSEL AV KOMPRIMERAD GAS PA 414 KPA (60 PSI)

Biverkningarna kan omfatta foljande:

6kad andningsanstrangning som kan leda till hypoventilation och hyperkapni, kat kraniellt tryck, kardiovaskular risk,
myokardiell ischemi, minskat venést aterflode, svaljning av luft med 6kad risk fér uppkastning och aspiration, klaustrofobi,
hudskada och obehag fran mask samt pulmonellt barotrauma.

43 Denna produkt innehaller DEHP - data som harletts fran djurstudier och epidemiologiska studier visar pa, men begransas
inte till, foljande risker: Negativa effekter pa fosterutvecklingen, toxicitet fér njurar och lever, negativ inverkan pé
fertiliteten. Sarskild uppmarksamhet vid anvandning av ftalatprodukter bor iakttas for féljande patientgrupper: barn,
gravida och ammande kvinnor. For ytterligare information om ftalater, se Smith Medicals webbplats:
www.smiths-medical.com/phthalates

5. FORSIKTIGHETSATGARDER:

5.1 ANVAND INTE AUTOKLAV.

52  BLOTLAGG INTE | VATSKA.

53 FAR EJ PLOCKAS ISAR, FORUTOM MUNSTYCKE, MASK ELLER SLANG.

6. BRUKSANVISNING:

6.1  Anslutning:

Ga igenom beskrivningen, figurerna och produkten for att lara kdnna produktens alla funktioner och egenskaper.

6.1.1 Lufttillforsel:

6.1.1.1 Anslut ena @nden av slangen (medféljer enheten) till en flédesmatare med en kapacitet pa 0-15 I/min som ar ansluten till
medicinsk luft med ett tryck pa 345-414 kPa (50-60 psi) (syrgas om detta har féreskrivits).

6.1.1.2 Anslut patientanden av slangen fran flédesmataren till enhetens gastillforselport (B i figuren).

6.1.2 Tryckoévervakning (rekommenderas):

Anslut enhetens tryckport (C) till en tryckmétare (med slang). Detta rekommenderas for den initiala anslutningen for att fa
information om de tryck som Gverfors till patienten. Om tryckovervakning inte utfors, forslut tryckporten med tillhérande
lock. Tryckévervakningsporten far inte utsattas for omgivningsluft nér den anvéands. Anslut munstycket eller masken

till enhetens runda énde. Den rafflade anden (A) ska alltid utsattas for omgivningsluft - FAR EJ TAPPAS TILL. Inspektera
regelbundet enheten for att sékerstalla korrekt anvandning och funktion. Anvand inte ndgon enhet som ar skadad.
Kontrollera att alla anslutningar ar stadiga.

6.2  Forsta instdllning av flodesmatare:

6.2.1 Instruera patienten att koppla av och bukandas.

6.2.2 Stéllin flédeshastigheten pa 5 I/min pa véggluft- eller syrgasflodesmataren.

6.2.3 Placera munstycket i patientens mun och instruera patienten att andas latt mot trycket fran enheten. Om en mask anvands,
placera masken tatt men bekvamt 6ver ndsa och mun.

6.2.4 Vid méatning av trycket i luftvdgarna, éndra sakta flodesmétarens instéllning tills 6nskat utandningstryck i luftvdgarna har
uppnatts.

6.2.5 Om patienten andas in och ut langsamt kommer tillréckligt tryck i luftvdgarna att uppratthallas vid andning.

6.2.6 Uppratthéll andningen genom EzPAP"-systemet for PAP-behandling for att uppna den kliniska malséttningen.

6.2.7 Enheten kan behéva anvéndas flera géanger for att uppfylla patientens behov.

ANMARKNING: Fér varje instillning av flédesmataren:
A. Ju hégre utandningsflédet ar genom enheten - desto hogre bli trycket i luftvégarna.
B. Ju hogre inandningsflodet ar genom enheten - desto ldgre bli trycket i luftvdagarna.

6.3  EzPAP’-procedur:

6.3.1 Kontrollera att flodesméataren har stéllts in enligt foregdende steg.

6.3.2 Patienten ska sitta bekvamt med armbégarna pa ett bord.

6.3.3 Placera munstycket latt i munnen.

« Se noga till att patienten haller tatt runt munstycket under behandlingen.
- Rekommendera efter behov att en nasklamma anvénds.
« Om en mask anvands, placera masken tatt men bekvamt 6ver nasa och mun.

6.3.4 Instruera patienten att bukandas.

6.3.5 Andning ska ske genom enheten, enligt vad som rekommenderas.

EzPAP’-systemet for PAP-behandling ar avsett att anvandas intermittent (inte under langre tidsperioder).

6.3.6 Upprepa steg 6.3.2 till 6.3.5 enligt vad som foreskrivits.

10.

FOR ANVANDNING MED NEBULISATOR:

Rekommenderad bruksanvisning for anvandning av nebulisator med

liten volym:

FORSIKTIGHET: Det ir viktigt att forsta anvisningarna for EzPAP"-systemet
for PAP-behandling och for avsedd nebulisator fore anvéndning. Den valda
nebulisatorn ska anvandas enligt tillverkarens bruksanvisning for anvandning
i ett 6vertryckssystem.

Anslutning:

Studera figurerna som medféljer enheterna. En majlig anslutning av en nebulisator och : :
EzPAP’-system for PAP-behandling framgar av figuren till héger. Félj instruktionerna fér anslutning

av varje enhet. Folj instruktionerna fér rengoring som medféljer varje enhet. Inspektera regelbundet enheten
for att sakerstalla korrekt anvéandning och funktion. Anvand inte nagon enhet som ér skadad. Kontrollera att alla
anslutningar &r stadiga.

Anvisningar fér rengoring:

Rengor vid behov. Blotldgg inte i ndgon vétska. Rengér delarna genom att torka med varmt tvalvatten. Skolj och skaka
torrt.

Lat enheten lufttorka genom att Idgga den pa sidan med munstycket avtaget tills alla vatskedroppar har avdunstat

fore fortsatt anvandning.

KASSERING:

Kassera EzPAP’-systemet for PAP-behandling pa ett sdkert satt enligt lokala, nationella och EU-bestammelser och riktlinjer
for hantering av kontaminerat medicinskt avfall.

Temperaturspecifikation: EzPAP -system med
Driftstemperatur: -18 °C/0 °F till 50 °C/122 °F
Forvaringstemperatur: -40 °C/-40 °F till 60 °C/140 °F

Bestallningsinformation:
Varje system omfattar EzPAP’, en syrgasslang pa 2,1 meter (7 fot), ett lock for tryckporten och ett av foljande:

EzPAP’-system med munstycke (10 per kartong) 23-0747
EzPAP’-system med engadngsmanometer (10 per kartong) 23-0757
EzPAP’-system med pediatrisk mask (1 per kartong) 23-1747
EzPAP’-system med mellanstor mask (1 per kartong) 23-2747
EzPAP’-system med stor mask (1 per kartong) 23-3747
EzPAP-sats (1 per kartong) 23-6000

Smiths Medicals och Portex designmarken samt EzPAP &r varumarken som tillhor Smiths Medical. Symbolen " indikerar att
varumérket registrerats hos amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa andra lander.

©2013-2019 Smiths Medical. Med ensamrétt.
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Dansk

BESKRIVELSE:
EzPAP" systemet til PAP-behandling (PAP: Positive Airway Pressure = overtryk i luftvejene) er en ikke-steril, handholdt enhed
beregnet til respirationsbehandling til brug pa en enkelt patient. PAP-behandlingssystemet kan give supplerende ilt, nar
det anvendes med komprimeret ilt. Enheden leveres desuden med masker i forskellige storrelser.
EzPAP’-systemet bestar af:
1. Enhed til PAP-behandling

«Indgang til luft

- Gasindgangsport

«Trykovervagningsport med heette
2. Patientgreenseflade - mundstykke (eller maske i visse modeller)
3. 2,13 meter O2-slange til at forbinde gasindgangsporten (B) til flowméleren i vaeggen
INDIKATIONER FOR BRUG:
EzPAP’ systemet til PAP-behandling er indiceret til brug ved behandling og forebyggelse af atelektase.
EzPAP’ systemet til PAP-behandling er beregnet til patienter, der er i stand til at felge anvisninger for PAP-behandling.
KONTRAINDIKATIONER:
Skent der ikke er rapporteret om nogen absolut kontraindikation for brug af PAP-behandling, skal nedenstéende vurderes
omhyggeligt i forbindelse med en eventuel beslutning om at starte behandlingen:

« Patienten téler ikke gget respirationsarbejde

« Intrakranielt tryk (ICP) > 20 mm Hg

« Nylig overstaet ansigts-, kaebe-/mund- eller kraniekirurgi eller trauma

« Spisergrskirurgi

« Ubehandlet pneumothorax

« Kendt eller mistanke om spraengt trommehinde eller anden patologi i mellemeoret

« Heemodynamisk instabilitet

« Akut sinusitis

« Neeseblod

« Aktiv haemoptyse

- Kvalme
ADVARSLER:
Brug af denne enhed ved for hgjt tryk kan fare til komplikationer. Det afhaenger af et laegeligt sken, hvad der er passende
indstillinger for den enkelte patient. Hvis der anvendes komprimeret ilt som gasforsyning, ma det klinisk foreskrevne iltflow
ikke overskrides.
TILSTOP IKKE LUFTINDGANGEN. OVERSKRID IKKE EN GASTILF@RSEL PA 15 LITER PR. MINUT ELLER EN TILF@RSEL AF
KOMPRIMERET GAS PA 60 PSI.
Komplikationerne kan omfatte:
oget respirationsarbejde, der kan fore til hypoventilation og hyperkapni, aget kranietryk, kardiovaskulaer pavirkning,
myokardieiskaemi, reduceret vengst tilbageflow, aerofagi med gget risiko for opkastning og aspiration, klaustrofobi,
hudlaesioner og ubehag forérsaget af masken samt barotrauma i lunger.
Dette produkt indeholder DEHP - data, udledt fra dyre- og epidemiologiske undersggelser, beskriver falgende risici (dette
er ikke en fuldsteendig liste): Skadelig virkning pa fosterudvikling, nyre- og lever toksicitet, negative virkning pa fertilitet.
Veer saerlig opmaerksom pa felgende patientpopulationer ved anvendelse af produkter, der indeholder phthalater: Barn,
gravide kvinder og ammende kvinder. For yderligere oplysninger om phthalater henvises til Smiths Medical’s websted:
www.smiths-medical.com/phthalates
FORHOLDSREGLER:
MA IKKE AUTOKLAVERES.
MA IKKE NEDSANKES | VASKE.
MA IKKE SKILLES AD MED UNDTAGELSE AF MUNDSTYKKET, MASKEN ELLER SLANGERNE.
BRUGSANVISNING:
Klargering:
Se figurerne og produktet for at blive fortrolig med produktets funktioner.
Luftkilde:
Forbind den ene ende p& den medfalgende slange til en 0-15 I/min flowmdler, der er forbundet til 50-60 psi luft til
medicinsk brug (ilt, hvis foreskrevet).

6.1.1.2 Forbind patientenden af den slange, der kommer fra flowmaéleren, til enhedens gasindgangsport (B pa diagrammet).

6.1.2

6.2

6.2.1
6.2.2
6.2.3

6.2.4
6.2.5
6.2.6
6.2.7

6.3

6.3.1
6.3.2
6.3.3

6.3.4
6.3.5

6.3.6
7.

10.

Trykoverva (anbefalet)

Forbind enhedens trykport (C) med en trykmaler (med slange). Ovenstaende anbefales ved den forste klargering for
at kontrollere de tryk, der overfores til patienten. Hvis der ikke udferes trykovervagning, skal porten forsegles med
den fastgjorte haette til trykovervagningsporten. Under brug ma trykovervagningsporten ikke udszettes for luft fra
omgivelserne. Fastger mundstykket eller masken til enhedens afrundede ende. Den riflede ende (A) skal altid veere i
kontakt med luft - MA IKKE TILSTOPPES. Kontrollér enheden regelmaessigt for at sikre korrekt brug og funktion. Hvis
enheden er beskadiget, mé den ikke bruges. Kontrollér, at alle tilslutninger er sikre.
Indledende flowmalerindstilling:
Bed patienten om at slappe af og traekke vejret med mellemgulvet.
Indstil flowhastigheden til 5 I/min pa luftudgangen i veeggen eller iltflowmaleren.
Placer mundstykket i patientens mund, og bed patienten om at traekke vejret let mod trykket fra enheden. Hvis der bruges
en maske, skal den anbringes, sa den sidder teet, men behageligt, over naese og mund.
Mens luftvejstrykket overvéges, reguleres flowmaleren langsomt til det enskede udandingstryk.
Nar patienten udfgrer langsomme ind- og udandinger, opretholdes passende luftvejstryk under respirationen.
Fortsaet med respiration gennem EzPAP" systemet til PAP-behandling for at opna de kliniske mal.
Adskillige gentagelser kan veere nedvendige for at sikre, at den enkelte patients behov bliver opfyldt.
BEMZARK: For hver flowmalerindstilling:
A. Jo starre det eksspiratoriske flow gennem enheden er - jo hgjere er luftvejstrykket.
B. Jo sterre det inspiratoriske flow gennem enheden er - jo lavere er luftvejstrykket.
EzPAP’ procedure:
Serg for, at flowmaleren er indstillet til den veerdi, der blev fundet i ovenstaende trin.
Bed patienten sidde med albuerne hvilende behageligt pa bordet.
Seet mundstykket i munden.
« Sorg for, at patientens laeber slutter teet om mundstykket under behandlingen.
« Anbefal eventuelt brug af en naeseklemme.
« Hvis der bruges en maske, skal den anbringes, sa den sidder taet, men behageligt, over naese og mund.
Bed patienten om at traekke vejret med mellemgulvet.
Udfer ventilation gennem enheden som anbefalet.
EzPAP" systemet til PAP-behandling er beregnet til at blive brugt pa intermitterende basis (ikke i lengere tid
ad gangen).
Gentag trin 6.3.2 til 6.3.5 som foreskrevet.
BRUG MED FORST@VER:
Foreslaede anvisninger for brug sammen med forstgver med
lille volumen:
FORSIGTIG: Det er vigtigt, at vejledningen for brug af bdde EzPAP" systemet til
PAP-behandling samt den anvendte forstgver er  forstaet inden brug af enhederne.
Den valgte forstgver skal anvendes i overensstemmelse med producentens anvisninger
vedrgrende brug i et overtrykssystem.

Klargegring:
Gennemga diagrammerne for enhederne. | ]
Klargering af en mulig forstaver og EzPAP" systemet til PAP-behandling vises til hajre. Folg
vejledningen for klargering for hver enhed. Falg den medfglgende rengeringsvejledning for hver
enhed. Kontrollér enheden regelmaessigt for at sikre korrekt brug og funktion. Hvis enheden er beskadiget,
mé den ikke bruges. Kontrollér, at alle tilslutninger er sikre.

Renggringsvejledning:

Renger efter behov. Ma ikke nedsaenkes i nogen form for vaeske. Vask delene ved at aftorre dem med varmt seebevand. Skyl
og ryst vandet af. For enheden bruges igen, skal den luftterre ved at leegge den pa siden uden mundstykket, til alle dréber
er fordampede.

BORTSKAFFELSE:

EzPAP’ systemet til PAP-behandling skal bortskaffes pa sikker vis i overensstemmelse med lokale og nationale
retningslinjer for bortskaffelse af smittebaerende medicinsk affald.

Temperaturspecifikation: EzZPAP’ system med
Driftstemperatur: -18°C/0 °F til 50 °C/122 °F
Opbevaringstemperatur: -40 °C/-40 °F til 60 °C/140 °F

Oplysninger om bestilling
Hvert system omfatter EzPAP', en iltslange pd 2,13 meter, en trykportsheette samt et af folgende:

EzPAP’ system m/mundstykke (10 i hver aeske) 23-0747
EzPAP’ system m/lufttrykmaler til engangsbrug (10 i hver zeske) 23-0757
EzPAP’ system m/paediatrisk maske (1 i hver aeske) 23-1747
EzPAP’ system m/maske i str. M (1 i hver aeske) 23-2747
EzPAP’ system m/maske i str. L (1 i hver aeske) 23-3747
EzPAP’ kit (1 i hver aeske) 23-6000

Smiths Medical og Portex designmaerker samt EzPAP er varemaerker tilhgrende Smiths Medical. Symbolet * angiver, at varemaerket
er registreret hos den amerikanske patent- og varemaerkestyrelse (U.S. Patent & Trademark Office) samt i visse andre lande.

©2013-2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.
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Norsk

BESKRIVELSE:
EzPAP" Positive Airway Pressure Therapy System er et ikke-sterilt apparat for behandling av luftveiene til én pasient.
Positive Airway Pressure Therapy System kan brukes til & gi pasienten oksygentilfersel nar det brukes med oksygen under
trykk. Apparatet finnes ogséd med ulike maskestorrelser.
EzPAP’-systemet bestar av:
1. Overtrykksapparat for luftveiene

« Luftinntak

« Gassinntaksport

«Trykkmalerport med lokk
2. Pasientgrensesnitt - munnstykke (eller maske i noen modeller)
3. 213 cm O2-slange for a koble gassinntaksporten (B) til veggmontert gjennomstrgmningsmaler (flow meter)
INDIKASJONER FOR BRUK:
EzPAP’ Positive Airway Pressure Therapy System er indikert for bruk i behandling og forebygging av atelektase.
EzPAP’ Positive Airway Pressure Therapy System er for pasienter som har evne til & falge anvisningene for luftveis-
behandling med overtrykk (PAP-behandling).
KONTRAINDIKASJONER:
Selv om det ikke er rapportert noen absolutte kontraindikasjoner mot bruk av PAP-behandling, ber felgende evalueres
noye for det tas beslutning om & starte behandling:

« Manglende evne til & tolerere okt pustearbeid

« Intrakranialt trykk (ICP) > 20 mm Hg

« Nylig kirurgi eller skade i ansikt, munn eller hodeskalle

« Kirurgi i spiseror

« Ubehandlet pneumotoraks

- Kjent eller mistenkt brist p4 trommehinnen eller annen patologi i mellomeret

« Hemodynamisk instabilitet

« Akutt bihulebetennelse

« Neseblgdning

« Aktiv blodhoste (hemoptyse)

« Kvalme
ADVARSLER:
Bruk av dette apparatet med for hoyt trykk kan ha alvorlige bivirkninger. Kompetent klinisk ekspertbedemmelse ma utferes
ved valg av innstillinger for hver enkelt pasient. Hvis du bruker trykksatt oksygen som gasstilfarsel, ma du ikke overskride
den klinisk fastsatte gjennomstremningshastigheten (flowrate) for oksygen.
LUFTINNTAKET MA IKKE TILDEKKES. DU MA IKKE OVERSKRIDE 15 LPM GASSTILF@RSEL ELLER 60 PSI TRYKKSATT
GASSTILF@RSEL.
Bivirkninger kan inkludere:
@kt pustearbeid som kan fere til hypoventilasjon og hyperkapni, okt kranietrykk, kardiovaskulzeer risiko, myokardial iskemi,
redusert veneretur, svelging av luft som gker sannsynligheten for oppkast og aspirasjon, klaustrofobi, sarhet og ubehag i
hud pa grunn av masken, og lunge-barotrauma.
Dette produktet inneholder DEHP. Data avledet fra dyrestudier og epidemiologiske studier har pavist, uten begrensning,
folgende risikoer: Negativ virkning pa fosterutvikling, nyre- og levertoksisitet, negativ virkning pa fruktbarhet. Bruken av
ftalatprodukter ma vurderes spesielt noye for felgende pasientpopulasjoner: pediatripasienter og gravide og ammende
kvinner. Du finner ytterligere informasjon om ftalater pa nettsiden til Smiths Medical: www.smiths-medical.com/phthalates.
FORHOLDSREGLER:
MA IKKE AUTOKLAVERES.
MA IKKE SENKES HELT NED | NOEN VASKE.
MA IKKE DEMONTERES, MED UNNTAK AV MUNNSTYKKE, MASKE OG SLANGER.
BRUKSANVISNING:
Oppsett:
Se over diagrammet og produktet og gjer deg kjent med alle produktets funksjoner.

Luftkilde:

Koble den ene enden av slangen (som leveres med apparatet) til en 0-15 LPM gjennomstremningsmaéler (flow meter) som er
koblet til 50-60 psi medisinsk luft (oksygen hvis det er ordinert).

6.1.1.2

Koble pasientenden av slangen fra gjennomstremningsmaleren til apparatets gassinntaksport (B pa diagrammet).

6.1.2

6.2

6.2.1
6.2.2
6.2.3

6.2.4

6.2.5
6.2.6

Trykk akning (anbefales):

Koble apparatets trykkport (C) til en trykkmaler (med slange). Dette anbefales ved forste gangs oppsett for a se hvilke
trykkverdier som formidles til pasienten. Hvis trykkovervékning ikke utfares, mé trykkmalerporten lukkes med det
medfelgende lokket. Trykkmalerporten ma ikke vaere apen mot luft nar apparatet er i bruk. Fest munnstykket eller
ansiktsmasken til den avrundede enden av apparatet. Den takkede enden (A) skal vaere eksponert for luft til enhver tid -
MA IKKE TILDEKKES. Inspiser apparatet regelmessig for & sikre riktig bruk og funksjon. Hvis apparatet er skadet, ma det ikke
brukes. Kontroller at alle forbindelser er sikre.

Initiell innstilling av gjennomstrgmning:

Be pasienten slappe av og puste med “magen”.

Still hastigheten pa 5 LPM pa gjennomstremningsmaéleren pa veggen eller oksygentanken.

Plasser munnstykket i pasientens munn, og be pasienten puste lett mot trykket fra apparatet. Hvis du bruker en maske,
plasser masken slik at den sitter tett men komfortabelt over nese og munn.

Hold gye med luftveistrykket, og juster gjennomstremningsmaleren langsomt inntil ensket ekspirasjonstrykk i luftveiene er
oppnadd.

Hvis pasienten puster langsomt inn og ut, vil det opprettholdes adekvat lufttrykk i luftveien under pustesyklusen.

La pustingen foregé gjennom EzPAP’ Positive Airway Pressure Therapy System for & oppna de kliniske mélene.
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rubber latex damaged.
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DEHP Phthalate (DEHP)
Manufacturer Date of Authorised Temperature
Manufacture E Representative in the Limitation
European Community

R Caution: Federal (US.A) law SINGLE PATIENT USE
X restricts this device to sale by
ONLY or on the order of a physician.
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Attention. - Fabriqué sans latex naturel (caoutchouc) - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. - Non stérile « Numéro de lot «
Utiliser avant le - Quantité « Numéro de catalogue - Contient ou présence de phtalate : bis (2-éthylhexyl) phtalate (DEHP)[www.smiths-
medical.com/phthalates] - Fabricant - Date de fabrication - Mandataire dans la Communauté européenne «

Limite de température

Attention : La législation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.

USAGE PAR UN SEUL PATIENT

Vorsicht « Nicht mit Latex aus Naturkautschuk hergestellt - Nicht verwenden, wenn die Packung bereits gedffnet oder beschadigt ist. «
unsteril - Chargennummer - Verwendbar bis - Menge « Artikelnummer « kann Phthalat enthalten oder freisetzen: Bis(2-ethylhexyl)phthalat
(DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates] - Hersteller - Herstellungsdatum - Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft «
Temperaturbeschrankungen beachten

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf drztliche Verschreibung
abgegeben werden.

NUR ZUM GEBRAUCH MIT EINEM EINZELNEN PATIENTEN BESTIMMT

Attenzione - Prodotto senza lattice di gomma naturale - Non utilizzare se la confezione & danneggiata. - Non sterile «

Codice del lotto - Utilizzare entro - Quantita - Numero di catalogo - Contiene o presenza di ftalato: bis (2-ethylhexyl) ftalato (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates]  Fabbricante « Data di fabbricazione - Mandatario per la Comunita Europea « Limiti di temperatura
Attenzione: la legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

DISPOSITIVO MONOPAZIENTE

Precaucion - Fabricado sin latex de caucho natural « No utilizar si el envase esta dainado. - No estéril - Codigo de lote «

Fecha de caducidad - Cantidad « Nimero de catélogo « Contenido o presencia de ftalato: bi (2-etilhexil) ftalato (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates] « Fabricante « Fecha de fabricacion « Representante autorizado en la Comunidad Europea «
Limitacién de temperatura

Precaucion: Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcion facultativa.
PARA USO EN UN SOLO PACIENTE

Atencéao - Ndo fabricado com latex de borracha natural « Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. - Nao estéril - Codigo do lote «
Utilizar até « Quantidade - Nimero do catélogo « Contém ftalatos ou vestigios de ftalatos: bis- (2-etilhexil) ftalato (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates]  Fabricante « Data de fabrico - Mandatario na Comunidade Europeia - Limitagao de temperatura
Atengéo: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

UTILIZACAO NUM UNICO DOENTE

Let op - Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex « Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is. - Niet-steriel « Batchcode «

Te gebruiken voor « Aantal « Catalogusnummer « Bevat, of aanwezigheid van, ftalaten: bis (2-ethylhexyl) ftalaat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phtalates] - Fabrikant - Productiedatum - Gemachtigde in de Europese Gemeenschap «
Temperatuurbegrenzing

Let op: krachtens de nationale wetgeving (van de V.S.) mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT

Forsiktighet - Inte gjord med naturgummilatex « Far inte anvéandas om forpackningen ar skadad. « Icke-steril « Batchkod «
Anvand fore « Kvantitet - Katalognummer « Innehaller eller forekomst av ftalat: bis (2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates] « Tillverkare « Tillverkningsdatum « Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen «
Temperaturbegransning

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa order av ldkare.
ENPATIENTSBRUK

Forsigtig - Ikke fremstillet af naturgummilatex - Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. « Ikke-steril «

Batchkode « Anvendes inden « Antal « Katalognummer - Indhold eller tilstedevaerelse af phthalater: diethylhexylphthalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates] - Fabrikant « Fremstillingsdato « Repraesentant i det Europaeiske Feellesskab
Temperaturbegraensning

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun szelges af en leege eller efter ordination af en leege.

MA KUN BRUGES TIL EN ENKELT PATIENT

Forsiktig - Ikke fremstilt med naturgummilateks « Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet. - Ikke-steril « Batchkode «

Brukes innen « Antall - Katalognummer - Inneholder ftalat: bis (2-ethylheksyl)ftalat (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates] «
Produsent « Produksjonsdato « Representant i Europa - Temperaturbegrensning

Forsiktig: Dette produktet skal kun selges etter rekvisisjon fra lege.

TIL BRUK PA ENKELTPASIENT

Varoitus - Ei valmistettu luonnonkumilateksista - Ala kdyta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut. - Steriloimaton « Erinumero «
Kéytettdvd ennen « Maara - Tuotenumero - Sisaltad ftalaatteja tai niiden jaamia: Di (2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates] - Valmistaja - Valmistuspdiva « Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa - Lampotilaraja
Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman vélineen myynnin ldkareille tai laakarin valtuuttamille henkilGille.
POTILASKOHTAINEN

6.2.7 Detkan vaere ngdvendig med flere repetisjoner for & sikre at behovene til den enkelte pasienten oppfylles.
MERK: For hver gjennomstrgmningsinnstilling:
A. Jo starre ekspirasjonsstrem gjennom apparatet, desto hayere er trykket i luftveiene.
B. Jo starre inspirasjonsstrem gjennom apparatet, desto lavere er trykket i luftveiene.
6.3 EzPAP'-prosedyre:
6.3.1 Kontroller at gjennomstremningsmaleren (flow meter) er innstilt som beskrevet ovenfor.
6.3.2 La pasienten sitte slik at albuene hviler komfortabelt pa et bord.
6.3.3 Plasser munnstykket lett i munnen.
« Pass pa at pasienten forsegler munnen tett rundt munnstykket under behandling.
« Anbefal bruk av neseklype om ngdvendig.
« Hvis du bruker en maske, plasser masken slik at den sitter tett men komfortabelt over nese og munn.
6.3.4 Be pasienten puste med magen (diafragma).
6.3.5 La pustingen forega gjennom apparatet som anbefalt.
EzPAP’ Positive Airway Pressure Therapy System er laget for kortvarig bruk (ikke for lange perioder
om gangen).
6.3.6 Gjenta trinn 6.3.2 til 6.3.5 som beskrevet.
7. FOR BRUK MED FORST@VER:
Forslag til bruksanvisning for bruk med liten forstover:
FORSIKTIG: Det er viktig at instruksjonene for EzPAP® Positive Airway
Pressure Therapy System, samt den aktuelle forstgveren, er forstatt for
bruk. Den valgte forstaveren ma brukes i samsvar med produsentens instruksjoner
for bruk i et system med overtrykk.

Oppsett:

Se gjennom diagrammene som falger med apparatene.
Et mulig oppsett med forstaver og EzPAP’ Positive Airway Pressure Therapy System er illustrert

til hoyre. Folg instruksjonene for oppsett for det aktuelle apparatet. Folg rengjeringsanvisningene
som falger med apparatet. Inspiser apparatet regelmessig for a sikre riktig bruk og funksjon. Hvis apparatet
er skadet, ma det ikke brukes. Kontroller at alle forbindelser er sikre.

8. Rengjeringsanvisninger:
Rengjer etter behov. M ikke senkes ned i noen vaeske. Vask de enkelte delene ved & skrubbe med varmt sapevann. Skyll
og rist torr. Lufttork apparatet ved a legge det pa siden med munnstykket tatt av inntil alle draper er fordampet for det tas i
bruk igjen.

9. KASSERING:
Kasser EzPAP’ Positive Airway Pressure Therapy System pa en trygg méte i overensstemmelse med nasjonale og lokale
bestemmelser og retningslinjer for kassering av mulig smittefarlig medisinsk avfall.

10. Temperaturspesifikasjon: EzZPAP -sy med til bruk
Driftstemperatur: -18°C/ 0° F til 50 °C /122 °F
Oppbevaringstemperatur: -40 °C / -40 °F til 60 °C/ 140 °F

Bestillingsinformasjon:

Hvert system inkluderer EzPAP', én 213 cm oksygenslange, ett trykkportlokk og ett av falgende:

EzPAP’-system m/munnstykke (10 per eske) 23-0747
EzPAP’-system m/engangsmanometer (10 per eske) 23-0757
EzPAP’-system m/pediatrisk maske (1 per eske) 23-1747
EzPAP’-system m/medium maske (1 per eske) 23-2747
EzPAP’-system m/stor maske (1 per eske) 23-3747
EzPAP*-sett (1 per eske) 23-6000

Designmerkene Smiths Medical og Portex og EzPAP er varemerker for Smiths Medical. Symbolet * viser at varemerket er registrert i
U.S. Patent & Trademark Office og i enkelte andre land.

©2013-2019 Smiths Medical. Alle rettigheter forbeholdes.
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. KUVAUS:
EzPAP"-jarjestelma on steriloimaton, potilaskohtainen kimmenlaite, joka on tarkoitettu positiiviseen
hengitystiepainehoitoon. Positiivisen hengitystiepaineen hoitojarjestelmalld voidaan antaa potilaalle liséhappea, kun sita
kéytetaan yhdesséa painehapen kanssa. Laitteen kanssa on saatavana useita eri maskikokoja.
EzPAP'-jérjestelmi osat:
1. Positiivisen hengitystiepaineen laite
«llman sisaantulo
« Kaasun sisaantuloportti
« Korkillinen paineenseurantaportti
2. Potilasliitanta - suukappale (tai joissakin malleissa maski)
3. 2,1 metrid pitkd happiletku, jolla kaasun sisaantuloportti (B) kytketddn seinan virtausmittariin

2. KAYTTOINDIKAATIOT:

Positiivisen painehoidon EzPAP'-jarjestelma on tarkoitettu atelektaasin hoitoon ja ehkaisemiseen.
EzPAP’-painehoitojarjestelma on tarkoitettu potilaille, jotka kykenevat noudattamaan positiivisesta
hengitystiepainehoidosta (PAP) annettuja ohjeita.

3. VASTA-AIHEET:

Vaikka PAP-hoidolle ei ole iimoitettu ehdottomia vasta-aiheita, seuraavat seikat on punnittava huolellisesti ennen hoidon
aloittamispaatosta:

« kykenemattomyys sietad lisaantynyttd hengitystyota

« kallonsisdinen paine (ICP) > 20 mmHg

« dskettdinen kasvojen, suun alueen tai kallon leikkaus tai trauma

- ruokatorven alueen leikkaus

« hoitamaton ilmarinta

« todettu tai epdilty tarykalvon repedma tai muu valikorvan patologia

- hemodynaaminen epdvakaus

« akuutti sivuontelotulehdus

« nendverenvuoto

« aktiivinen hemoptyysi

« pahoinvointi.

4. VAROITUKSET:

4.1 Valineen kaytto liian suurella paineella voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Potilaskohtaisten asetusten valinnassa on
noudatettava asiantuntevaa kliinistd arviota. Jos kaasuldhteend kaytetaan painehappea, kliinisesti maarattya hapen
virtausnopeutta ei saa ylittaa.

4.2 ILMAN SISAANTULOA EI SAA TUKKIA TAI PEITTAA. KAASUN SISAANTULO EI SAA OLLA YLI 15 L/MIN EIKA PAINEKAASUN YLI 60 PSI.

S ia hait ikutuksia voi il

lisa@ntynyt hengitystyd, joka voi aiheuttaa hypoventilaatiota ja hyperkarbiaa; kallonsisdisen paineen nousu;
kardiovaskulaarisen toiminnan heikkeneminen; sydanlihasiskemia; laskimopaluun huononeminen; ilman nieleminen
ja lisadntynyt oksennus- ja aspiraatioriski; klaustrofobia; ihon rikkoutuminen ja maskin aiheuttama epamukavuus ja
keuhkojen painevaurio.

4.3  Tama tuote sisaltda DEHP:ta - eldinkokeista ja epidemiologisista tutkimuksista saaduissa tiedoissa kuvataan esimerkiksi
seuraavia mahdollisia riskeja: haitalliset vaikutukset sikion kehitykseen, myrkyllisyys munuaisille ja maksalle, negatiivinen
vaikutus hedelmallisyyteen. Ftalaattituotteiden kayttéon on kiinnitettéva erityishuomiota seuraavissa potilaspopulaatioissa:
lapset seka raskaana olevat ja imettavat naiset. Lue lisdtietoja ftalaateista Smiths Medicalin verkkosivustosta
www.smiths-medical.com/phthalates

5. VAROTOIMET:

5.1 TUOTETTA EI SAA STERILOIDA AUTOKLAAVISSA.

52  TUOTETTA EI SAA UPOTTAA KOKONAAN NESTEESEEN.

53 JARJESTELMAA EI SAA PURKAA SUUKAPPALETTA, MASKIA JA LETKUA LUKUUN OTTAMATTA.

6. KAYTTOOHJEET:

6.1  Asennus:

Tutustu tuotteen ominaisuuksiin tarkastelemalla taman ohjeen kuvaa ja tuotetta.

6.1.1 limaldhde:

6.1.1.1

Kytke laitteen mukana toimitetun letkun toinen p&a virtausalueen 0-15 I/min virtausmittariin, joka on kytketty 50-60 psi:n

ldakeilmaan (happeen, jos potilaalle on maaratty happea).

6.1.1.2 Kytke virtausmittarista tulevan letkun potilaan puoleinen paa laitteen kaasun sisddntuloporttiin (merkitty kuvassa B:lld).

6.1.2 Paineen seuranta (suositeltava):

Kytke laitteen paineportti (C) letkulla painemittariin. Painetta on suositeltava seurata asennuksen yhteydessd, jotta
potilaalle tulevat paineet voidaan maérittaa. Jos paineen seurantaa ei tehdd, sulje portti paineenseurantaportin korkilla.
Paineenseurantaporttiin ei saa paasta huoneilmaa kayton aikana. Kiinnita suukappale tai maski laitteen pydristettyyn
paghin. Epdsymmetriseen paahan (A) on paastiva aina huoneilmaa. SITA EI SAA TUKKIA. Varmista laitteen oikea kayttd
ja toiminta tarkistamalla laite sadnnéllisesti. Ald kdyta tuotetta, jos se on vaurioitunut. Tarkista, etté kaikki liitdnnat ovat
tiukasti kiinni.

6.2 Vir ittarin alk ukset
6.2.1 Pyyda potilasta rentoutumaan ja hengittdmaan palleahengitysta.
6.2.2 Aseta virtausnopeudeksi 5 I/min seinén virtausmittarilla tai hapen virtausmittarilla.
6.2.3 Aseta suukappale potilaan suuhun ja pyyda potilasta hengittdmaan kevyesti laitteen tuottamaa painetta vastaan. Jos
kaytdssa on maski, sovita maski tiiviisti mutta mukavasti nenén ja suun paalle.
6.2.4 Seuraa hengitystiepainetta ja séada virtausmittaria hitaasti, kunnes haluttu uloshengityspaine saavutetaan.
6.2.5 Kun potilas hengittdd hitaasti sisaan ja ulos, ilmatiepaine pysyy riittdvana hengitysjakson aikana.
6.2.6 Hengitysta jatketaan EzPAP™-painehoitojarjestelmalla, kunnes kliiniset tavoitteet on saavutettu.
6.2.7 Hoidon toistaminen useaan kertaan voi olla tarpeen, jotta potilaskohtaiset tarpeet voidaan tayttaa.
HUOMAUTUS: Seuraava koskee kaikkia virtausmittarin asetuksia:
A. Mita suurempi uloshengitysvirtaus laitteen kautta on, sita korkeampi on ilmatiepaine.
B. Mita suurempi sisadnhengitysvirtaus laitteen kautta on, sitd matalampi on ilmatiepaine.

6.3 EzPAP'-jarjestelméan kaytto:
6.3.1 Varmista, ettd virtausmittari on saddetty edelld annettujen ohjeiden mukaisesti.
6.3.2 Pyyda potilasta istumaan mukavassa asennossa siten, etta kyynarpaat nojaavat poytaan.
6.3.3 Aseta suukappale kevyesti suuhun.

- Varmista, ettd potilaan suu on tiiviisti suukappaleen ymparilla hoidon aikana.

« Suosittele nenannipimistimen kayttoa tarvittaessa.

« Jos kaytdssa on maski, sovita maski tiiviisti mutta mukavasti nendn ja suun paalle.
6.3.4 Pyyda potilasta hengittdmaan palleahengitysta.
6.3.5 Hengitys tapahtuu laitteen kautta suositusten mukaan.

Positiivisen painehoidon EzPAP-jarjestelma on tarkoitettu jaksottaiseen kdyttoon (ei pitkdkestoiseen kayttoon).

6.3.6 Toista vaiheet 6.3.2 - 6.3.5 hoitomaaraysten mukaan.
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KAYTTO NEBULISAATTORIN KANSSA:
Ehdotetut kdyttoohjeet, kun kaytossa on ” — e—
pienitilavuuksinen nebulisaattori:

HUOMIO: EzPAP’-painehoitojérjestelman ja nebulisaattorin kayttoohjeisiin

on tarkead perehtya ennen kayttoa. Valittua nebulisaattoria on kaytettava

positiivisessa painejarjestelmédssa valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Asennus: —

Tutustu laitteiden mukana toimitettuihin kuviin. Mahdollinen nebulisaattorin ja EzPAP*-
painehoitojérjestelmén asennus on kuvattu oikeanpuoleisessa kuvassa. Noudata kunkin laitteen ==
kéyttoohjeita. Noudata kunkin laitteen mukana toimitettuja puhdistusohjeita. Varmista laitteen
oikea kayttd ja toiminta tarkistamalla laite sdnndllisesti. Ala kdyta tuotetta, jos se on vaurioitunut.
Tarkista, etta kaikki liitdnnat ovat tiukasti kiinni.

Puhdistusohjeet:

Puhdista tarvittaessa. Al upota mihinkaan nesteeseen. Pese osat pyyhkimalld ne lampimalla saippuavedelld. Huuhtele ja
ravistele kuivaksi.

Anna laitteen kuivua ilmassa siten, etta laite makaa kyljelldan ja suukappale on irrotettu. Kayta vasta, kun kaikki
nestepisarat ovat haihtuneet.

HAVITTAMINEN:

EzPAP’-painehoitojarjestelma on hévitettava turvallisesti kansallisten/paikallisten saastunutta laékintéjatetta koskevien
saannosten ja ohjeiden mukaisesti.

Lampaotila: EzPAP®-jarjestelmd, jossa on kertakdyttoinen painemittari

Kayttolampétila: -18°C/0°F to 50°C/122°F

Sailytyslampoétila: -40°C/-40°F to 60°C/140°F

Tilaustiedot:

Kuhunkin jdrjestelmadn kuuluu EzPAP *-laite, 2,1 metrin happiletku, yksi paineportin korkki ja jokin seuraavista:

EzPAP"-jarjestelma ja suukappale (10 per pakkaus) 23-0747
EzPAP’-jarjestelmd ja kertakdyttoinen painemittari (10 per pakkaus) 23-0757
EzPAP’-jarjestelma ja lasten maski (1 per pakkaus). 23-1747
EzPAP*-jarjestelma ja keskikokoinen maski (1 per pakkaus) 23-2747
EzPAP’-jarjestelma ja suuri maski (1 per pakkaus) 23-3747
EzPAP"-sarja (1 per pakkaus) 23-6000

Smiths Medical- ja Portex-suunnittelumerkit sekd EzPAP ovat Smiths Medical -yritysten tavaramerkkeja. Symboli * tarkoittaa, ettd
tavaramerkki on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa sekd erdissa muissa maissa.

©2013-2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidatetaan.

) EMnvika

1.

4.2

43

5.
5.1
52
53
6.
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6.1.1

NEPITPA®H:
To BepameuTikd cuOTNHA BETIKAG TiEoNC agpaywyv EzPAP’ gival pia Un amooTelpwpévn GUOKEUT QVOTIVEUOTIKNAG
Bepaneiag xelpog yia xprion o€ éva povo acBevry. To Oepameutikd cLOTNHA BETIKAG TEONG agpaywywy éxel Tn Suvatdtnta
TIAPOX1iG CUMTANPWHATIKOU 0§UYOVOU GTAV XPNOILOTIOLETAL HE TIEMECHEVO 0&uyovo. H ouokeun SlatiBetat emiong pe
UAOKEC S10pOPWV HEYEBWV.
To cvotnpa EzZPAP’ anmoteleitat ané ta e€f¢:
. ZUOKEUN BETIKNAG TTHEONC aEPAyWYWY
« EiooSog aépa mepiBalovtog
« OUpa el0650UL agpiov
« OUpa TaPAKOAOUBNONG THEONG HE KATTAKL
. Alaouvdean acBevn -EmoTtépio ( HAoKa O€ 0plopéva HOVTENQ)
. ZwAnvwoelg 02 2 pétpwy yia olvdeon ¢ BUpag £10680u agpiou (B) oTov EMTOIXI0 HETPNTH PONG
ENAEIZEIZ XPHZHX:
To Bepameutikd cvoTnpa BeTIKAG Tieong agpaywywv EzPAP® evdeikvutal yia t Ogpareia kat v mpdAnyn tng
atelektaciag.
To BepameuTikd cvoTnua BeTIKAG Tieong agpaywywv EzPAP® mpoopiletat yia aobeveic mou pmopolv va akohouBouv
odnyieg yla Bepareia BeTIKAG Tieon agpaywywv (PAP).
ANTENAEIZEIZ:
Av Kat gV €xouv avagepBei amoAUTEG avTevSEi§elS yia Tn xprion tng Beparmeiag PAP, mpémel va a§loAoyouvTal TPOOEKTIKA Ta
£€1¢ mpv An@Bei n amdaon yia tv évapén ¢ Bepaneiag:
« Aduvapia avoxrig augnpévou avamveuoTIKol épyou
« Evdokpaviakn mieon (ICP) > 20 mm Hg
« MpGoPATN XEIPOUPYIKY EMEUBACN 1} TPAUUATIOHOG OTO TPOOWTTO, TO OTONA 1 TO KPaVio
« XEIPOUPYIKN EMEPBAOT GTOV 01C0PAYO
« Mn Bgpameupévog mveupovobwpakag
« 'vwoTA fj UmomTn P& TupmavikoU upéva 1) GAN mabooyia Tou péoou wtdg
« AlpoSuvapikr aotabeia
« O&eia typopitida
- Emiotaén
« Evepyn) aipoémtuon
« Navtia
NPOEIAONOIHZEIZ:
H xprion Tng CUCKEUNG aUTHG O UTIEPBONIKEG TIECELG EVOEKETAL VA EXEL AVEMBUUNTEG EVEPYELEC. H eMAOYH TwV KATAAANAWY
pubuicewv yla KaBe aobevr) emagietal oTnV Kpion e£€I8IKEVPEVOU KAIVIKOU 1ATPOU. AV XPNOILOTIOIEITE TTEMETUEVO 0§UYOVO
WG MapoXn agpiou, HnV LTTEPPAIVETE TOV KAIVIKA KaBoplopévo puBpd porg ouydvou.
MH OPAZETE THN EIZOAO AEPA MEPIBAAAONTOX. MHN YTEPBAINETE TA 15 LPM AEPIOY 'H TA 60 PSI MEMNIEEMENOY
AEPIOY.
Ot avemBUUNTEG EVEPYELEC UTTOPET va TepIAapBa ¢ e€nG:
AUENPEVO QVATIVEUTTIKO £PYO TTOU UTTOPEL VA 08NYNOEL GE UTTOAEPIOHO KAl UTIEPKATIVIA, AUENHEVN KPAVIAKH TTiECN
KAPSIaYYEIOKO KivOUVO, HUOKAPSIAKT IOXAIHIA, HEIWMEVN GAEPIKT EMOTPOPN, KATATIOON aépa e au§nuévn mbavotnta yia
EMETO KAl avappoenaon, KAelotopoPia, prién S€éppatog kat Suopopia Adyw TG HAOKAE, KAl TIVEULOVIKA Bapotpavpata.
AuTO 1O TTPOTOV TIEPIEXEL DEHP — Sedopéva mou poépxovTatl amd HeNETEC o€ {Wwa Kat EMSENMUONOYIKEG MENETEC ETTIOTAiVOLY,
AN OX1 TIEPLOPIOTIKA, TOUG akOAoUBOoUE KIvEUVOUG: AVvEMBUUNTES EMEPATELG 0TNV eUPPUIKN avamTuén, veQpIKn Kat
NaTKA TO§IKATNTA, APVNTIKEG EMITTWOELG 0T YOVIHOTNTA. [S1aitepn TPocoxr 0oV apopd TNV EQApHOYH TTPOIOVTWY
TToU TIEPIEXOLV POANIKES EVWOELS amauTeiTal yia Toug akdAouBoug mMAnBuopolg aoBeviv: maidid, £ykueg kat OnAdlovoeg
YuVaiKeg. Ma TEPIOOOTEPES TTANPOPOPIES OXETIKA HE TIG POANIKEG EVITELC, AVATPEETE GTOV SIKTUAKO TOTTO TNG Smiths
Medical: www.smiths-medical.com/phthalates
NMPOM®YAAZEIZ:
MHN AMOXTEIPQNETE XE AYTOKAYZTO.
MH BY®IZETE MAHPQX XE KANENA YTPO.
MHN AMOXZYNAPMOAOTEITE TH XYZKEYH ME EZAIPEXH TO ENIXTOMIO, TH MAZKA 'H TIZ XQAHNQXEIZ.
OAHrFIEZ XPHZHZ:

Tomo®étnon:

w N

EAéy&te o Sidypappa Kal To Poidv yia va eE0IKEIWDEITE e OAA Ta XAPAKTNPIOTIKA TOU TIPOIOVTOC.

Mnyn aépa:

6.1.1.1 ZuVS£0TE TO £va GKPO TWV OWANVWOEWV (TTOU TTAPEXOVTAL HIE TN OUOKEUH) O POOHETPO 0-15 LPM cuvdedepévo og aépa

LATPIKAG XPrioNng 50-60 psi (0uyovo av €xel cuvtayoypapnOei).

6.1.1.2 TUVO£0TE TO AKPO TWV CWANVWOEWV OTNV TAEUPA TOU ACBEVI, TTOU TTPOEPXETAL ATTO TO POOHETPO, 0T BUpa E10050L agpiou

6.1.2

6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.2.5

6.2.6

6.2.7

6.3

6.3.1
6.3.2
6.3.3

6.3.4

6.3.5

6.3.6

10.

NG OUOKeLNS (B 0T0 Sidypappa).
MapakoAovOnon migong (cuvictara):
Tuvdéote T BUpa mieonc (C) TNG CUOKEUNG O £éva PETPNTA TTiEoNG (HE CWANVWOELS). H Stadikaoia autr cuvioTdtal va
EKTENEITAL KATA TNV APXIKK) TOTOBETNON, WOTE va yvwpileTe TIg MESEIG Tou peTadiSovtal otov acbevry. Av Sev ekTeleitat
mapakoloUBnon mieong, oppayiote Tn BUPaA pe To cuvSedepévo Kamdki T Bupag mapakohovBnong mieonc. H Bupa
mapakoAoUBnong mieong Sev Mpémel va ekTiBeTal oTov aépa MePIBAANOVTOC eV BPioKETal OE XPrioN. ZUVEECTE TO EMOTOUIO
1) TN HACKA TIPOCWTTOU GTO OTPOYYUAEUEVO AKPO TNG CUOKEUNG. To 080vTWTO dKpo (A) mpénmel va givat ekTeBeiuévo otov
aépa mepiBatiovtog cuvexwg - MHN TO OPAZETE. ENéyXeTe Tn OUOKELH TAKTIKA, Yia va SIac@ANOTEL N owaoTh Xprion Kat
Aertoupyia. Av éxel UTTOOTEL {nId, PNV TNV XPNolpomoloeTe. BeBaiwBeite 6Tt OAeG 0l CUVEETEIS Eival OPIXTEC.
ApXKn} pUBHION podpETPOUL:
ZNnTAOTE amo Tov aoBevr| va XaAapWOEL KAl VA QVATIVEVOEL JE TNV TEXVIKN TNE S1a@paypaTikig avamvong.
PuBpiote 10 pubuO porig ota 5 LPM oTov EMITOiXI0 METPNTH PONG aépa 1} o§uydvou.
TomoBEeTOTE TO EMOTOUIO 0TO 0TOMA Tou acBevn) Kat {NTtroTe amd Tov acBevr) va avamnvéel LOAAKA KOVTPA OThV TTiECH TTOU
QOKE(Tal ATt Tr) GUOKEUN. AV XPNOIHOTIOIETE HACKA, TOTTOBETHOTE TN HACKA OQIXTA, AANG AVETA TTAVW Amd TN HUTN Kal TO
oToMa.
Ev() MapakoAoUuBE(Te TNV TEDN TWV aEPAYWYWY, TPOCAPHOCTE OPYd TO POOHETPO HEXPL va EMTELXOEL N emMOUUNTA TTieon
AEPAYWYWV KATA TNV EKTIVOT.
Me apyEg E10TTVOEG KAl EKTTVOEC ammo Tov aoBevr) Ba SiatnpnBei emapKr¢ meon agpaywywy Katd T SIAPKEIa TOU
QVOTIVEUOTIKOU KUKAOU.
AlaTnPAOTE TNV Avanvor| HEow Tou BepameuTikou CUCTANATOG BETIKAG TTieang agpaywywv EzPAP’, wate va emteuxBolv ot
KAWVIKO[ OTOXOL
EvSéxeTal va xpelaoTodv MOAEG ETavaARPELC, Yia va IKavoTioinBolv ot avaykeg kABe aoBevn.
ZHMEIQXH: Ma kdBe puBuIoN TOU POBUETPOU:

A. ‘000 PeyaAUTEPN €ival N PO EKTTVONG HECW TNG CUCKEUNG, TOOO HEYAAUTEPN Eival N THECN TWV AEPAYWYWV.

B. ‘000 peyahUTepPN £ival n PON EIGTIVONG HEOW TNG CUOKEUNG, TOGO XAUNAOTEPN Eival N THECN TWV AEPAYWYWV.
Awdikacia EzPAP":
BePaiwBeite 0TI TO POOHETPO £XEL PUBUIOTEL OTIWG TIEPYPAPETAL OTA TTPONYOUHEVA BripaTa.
Zntiote and tov acBevi va KaBioel e TOUG AyKWVES TOTTOBETNUEVOUG AVETA TTAVW OTO TPAMEQL.
TomMOBETAOTE TO EMOTOUIO OTO OTOPA XWPIC VA AOKIOETE SUVapN.

« BeBaiwBeite 61 0 aoBeviG KPATA KAAA KAEIOTO TO OTOHA YOPw amd To €MOTOIO Katd Tn Bepareia.

« Mopeite va XpnOIHOTIOOETE éva HAVTAAGKL HUTNG, EQOOOV amaiteital.

« AV XPNCILOTIOLEITE HAOKA, TOTIOBETAOTE TN HACKA OPIXTE, AAA AveTa mavw amd Tn pUTn KAt To 6TOpa.
Zntiote and tov acBevi va avanvéel and o Sidepaypa.
ExteNéoTe TN S1adikacia avamvorg péow TnG CUCKEUNG OTIWG CUVICTATAL.
To Bepameutikd cuoTnua BeTIKAG Tieong agpaywywv EzPAP’ mpoopiletat yia Stakomtopevn xprion (Oxt yla mapateTtapéves
XPOVIKEG TTEPLOSOUQ).
EmavaAaBete Ta fripata 6.3.2 wg 6.3.5 COPPWVA UE TIG 0SnYieC.
FA XPHZH ME NEQEAOMOIHTH:
TUVIOTWHEVEG 08NYiES XPIONG HE VEQENOTIOINTH HIKPOU OyKou:
MPOXOXH: Ot 08nyieg xpriong yia 1o BeparmeuTikd ouoTnpa BETIKAG TTiEong " _— E—
agpaywywv EzPAP’, KaBw¢ Kal yia To VEQENOTIOINTH HE TOV OTT0i0 —
TIPOKEITAL VA XPNOIUOTIOINOE TIPETEL VA YiVOUV KATAVONTEG TPV amo
™ xPron. O emMAgyUEVOG VEQENOTIOINTAG TIPETTEL VA XPNOILOTIOLEITAL CUPPWVA
HE TIG 08nyieg TOU KATACKEVATTH YA XP0N HE CUOTNHA BETIKAG TTiEONC.
Tomo®étnon: =
Avatpé€te ota SlaypappaTa mou EPINaUBAVOVTAL OTIG CUOKEUEG.
Mia mBavr S1apopewon VEQENOTIOINTH Kal OEpameVTIKOU CUCTAHATOG BETIKAG ==
miieong agpaywywv EzPAP’ aneikoviletal ota 6e€1d. AkohouBroTe Tig 0dnyieg
TOmoBéTNONG Yla KABE CUOKEUN).
AkoNouBoTE TIC 08nyieg KaBapiopol mou mephapdvovtal o€ KABE GUOKEUN. ENEYXETE TN GUOKELN TAKTIKG, yia va
SlaopaNoTel n owoTh xprion Kat Aertoupyia. Av €xel UTTOOTEL (NI, PNV TNV XPNOIOTIONOETE.
BeBatwOeite Tt OAEC Ol CLUVSETEIG Eival OPIXTEG.

0d8nyieg kabapiopou:

KaBapiote tn cuokeur énwg amarteitat. Mn Bubilete tn cuokeur| oe uypd. MAOVeTe Ta e§apTrpata pe (€0TO vepd Kat
CamoUVI XPNOIMOTIOIWVTAG £va OTIOYYO0. ZEMMUVETE Kal TIVAETE Ta EE0PTHHATA VI VO OTEYVWOOULV.

A@PNOTE TN CUOKEUN VA OTEYVWOEL OTOV Aé€Pa TOTTOBETWVTAG TN HOVASa GTO TIAAL, AQOU AQAIPETETE TO EMOTOUIO, HEXPL VO
£€aTUIOTOUV 0N Ta OTAYOVISIA VEPOU TIPIV GUVEXICETE TN XPrioN.

AMNOPPIVH:

H andéppupn tou Bepamneutikol CUCTAPATOG BETIKAG TTiEoNC agpaywywv EzZPAP’ mpémel va mpayHatomoleital pe ac@aii
TPOTIO CUPPWVA PE TOUG OHOOTIOVSIAKOUC/KPATIKOUG/TOTIIKOUG KAVOVIOHOUE KAl TIC 08NYIES Yia TNV amoppupn HOAUCHEVWY
1TPIKWV amoPBARTwWV.

Mpodiaypapéc 6. iac: Zuotnpa EzPAP® pe pavopeTpo piag xpriong

@epuOKpaolc )\enoupvlac 18°C/0°F £wg 50°C/122°F

Oeppokpaocia eUAAENG: -40°C/-40°F £w¢ 60°C/140°F

MAnpogopiec mapayyehiag:
KadBe ovotnua mepihapfdver to EzPAP', éva owAriva o§uydvou 2 pétpwy, éva kamdki 60pag misong kat éva amé ta mapakdtw:

S0otnua EzPAP® pe emotopio (10 avd cuokevacia) 23-0747
SVvotnua EzPAP’ pe pavopetpo piag xpriong (10 ava cuokevaaoia) 23-0757
Svotnua EzPAP” pe madiatpikr) pdoka (1 avd cuokevacia), 23-1747
S0otnua EzPAP® pe pdoka peoaiou pey£Boug (1 avd ouokevaaia) 23-2747
SVvotnua EzPAP’ pe pdoka peydhou peyéboug (1 avd cuokeuacia) 23-3747
Kit EzPAP" (1 avd cuokevaoia) 23-6000

Ta oxedlaoTikd onpata Smiths Medical kat Portex, kaBwg kat to EzPAP givat epmopikd orfjpata tng Smiths Medical. To copBoho *
UMOSNAWVEL OTL TO EUTTOPIKO OApa £XEl KataxwpnBei aTo Mpageio AmMwpdtwy Eupeottexviag kat Epmopikv Znudtwy twv H.M.A.
Kal OPIOPEVWY AANWV XWPWV.

©2013-2019 Smiths Medical. Me v em@UAagn OAwv Twv SIKAWHUATWV.
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OPIS:
System terapeutyczny dodatniego cisnienia w drogach oddechowych EzPAP" jest niejatowym, przenosnym urzadzeniem
do stosowania u jednego pacjenta. System terapeutyczny dodatniego cisnienia w drogach oddechowych ma mozliwos¢
dostarczania dodatkowego tlenu, jezeli uzywany jest ze sprezonym tlenem. Urzadzenie jest takze dostepne z réznymi
rozmiarami masek.
System EzPAP’ sktada sie z:
. urzadzenia dodatniego cisnienia w drogach oddechowych
« wlotu powietrza otaczajacego
« portu wlotu gazéw
« portu monitora ci$nienia z zatyczka
. interfejsu pacjenta - ustnika (lub maski w niektorych modelach)
3. przewodu tlenowego 02 o dtugosci 2,1 m (7 stép) do podtgczenia portu wlotu gazéw (B) z gniazdem sciennym met
WSKAZANIA:
System terapeutyczny dodatniego cisnienia w drogach oddechowych EzPAP® wskazany jest do leczenia niedodmy i
zapobiegania jej powstawaniu. System terapeutyczny dodatniego cisnienia w drogach oddechowych EzPAP® przeznaczony
jest do stosowania u pacjentéw, ktorzy s w stanie zrozumiec nastepujace wskazéwki dotyczace terapii dodatnim
cisnieniem w dogach oddechowych (PAP).
PRZECIWWSKAZANIA:
Chociaz nie opisywano bezwzglednych przeciwwskazar do stosowania terapii PAP, przed podjeciem terapii nalezy
starannie oceni¢ nastepujace czynniki:
« Brak mozliwosci tolerowania zwiekszonego wysitku oddechowego
« Ci$nienie wewnatrzczaszkowe (ICP) >20 mm Hg
« Niedawna operacja lub uraz twarzy, jamy ustnej lub czaszki
« Operacja przetyku
« Nieleczona odma optucnowa
« Rozpoznane lub podejrzewane przerwanie btony bebenkowej lub inne stany patologiczne ucha $rodkowego
« Niestabilnos¢ hemodynamiczna
« Ostre zapalenie zatok
« Krwawienie z nosa
« Czynne krwioplucie
« Nudnosci
OSTRZEZENIA:
Stosowanie urzadzenia z nadmiernym cisnieniem moze wywiera¢ niepozadane skutki. Przy wyborze optymalnych ustawieri
dla kazdego pacjenta nalezy zastosowac specjalistyczng ocene kliniczna. W przypadku stosowania tlenu jako zrédta gazu
nie wolno przekraczac klinicznie zleconego natezenia przeptywu tlenu.
NIE WOLNO ZAMYKAC WLOTU POWIETRZA OTACZAJACEGO. NIE WOLNO PRZEKRACZAC WARTOSCI NATEZENIA DOPLYWU
GAZU 15 L/MIN. LUB W PRZYPADKU GAZU SPREZONEGO WARTOSCI 60 PSI.
Dziatania niepozadane moga obej ¢
Zwiekszony wysitek oddechowy, ktéry moze prowadzi¢ do hipowentylacji lub hiperkapnii; podwyzszone cisnienie
Srodczaszkowe; uposledzenie czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego; niedokrwienie miesnia sercowego; zmniejszenie
powrotu zylnego; potykanie powietrza ze zwiekszonym prawdopodobieristwem wymiotow i zachtysniecia; klaustrofobie;
uszkodzenia skory i dyskomfort zwiazany ze stosowaniem maski; oraz barotraume ptuc.
Niniejszy produkt zawiera DEHP - dane uzyskane na podstawie badar epidemiologicznych oraz na zwierzetach
wskazuja miedzy innymi na nastepujace ryzyka: ujemny wptyw na rozwéj ptodu, toksyczny wptyw na nerki i watrobe,
zmniejszenie ptodnosci. Stosowanie produktow zawierajacych ftalany wymaga zwrécenia szczegélnej uwagi na
nastepujace grupy pacjentéw: dzieci, kobiety w cigzy i w okresie karmienia. W celu uzyskania dalszych informacji
dotyczacych ftalandw prosimy zapoznac sie z informacjami na nastepujacej stronie internetowej Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates
SRODKI OSTROZNOSCI:
NIE STERYLIZOWAC W AUTOKLAWIE
NIE ZANURZAC CALKOWICIE W ZADNEJ CIECZY.
NIE DEMONTOWAC ZA WYJATKIEM USTNIKA, MASKI LUB PRZEWODOW.
INSTRUKCJA OBSLUGI:

Konfiguracja:

N

Zapoznac sie ze schematem oraz z produktem, aby poznac jego wszystkie funkcje.

Zrédto powietrza:

6.1.1.1 Podtaczy¢ jeden koniec przewodu (dostarczony wraz z urzagdzeniem) do przeptywomierza 0-15 I/min. podtaczonego do

2rodta powietrza medycznego 50-60 psi (tlenu, jezeli zalecone).

6.1.1.2 Podtaczy¢ drugi koniec przewodu (tzw. koniec pacjenta) podiaczonego do przeptywomierza do portu wlotu gazéw

6.1.2

6.2

6.2.1
6.2.2
6.2.3
6.2.4
6.2.5

6.2.6

6.2.7

6.3

6.3.1
6.3.2
6.3.3

6.3.4
6.3.5

6.3.6

10.

w urzadzeniu (B na schemacie).
Monitorowanie cisnienia (zalecane):
Podtaczy¢ port ci$nienia w urzadzeniu (C) do miernika ci$nienia (za pomocg przewodu). Zaleca sie wykonanie tej
czynnosci podczas konfiguracji wstepnej urzadzenia, aby mie¢ swiadomos¢ wielkosci cisnien dostarczanych pacjentowi.
W przypadku braku monitorowania cisnienia uszczelni¢ port dostarczong zatyczka do portu monitorowania cisnienia.
Podczas uzytkowania port monitorowania cisnienia nie powinien by¢ wystawiony na dziatanie powietrza otaczajacego.
Podtaczy¢ ustnik lub maske twarzowa do zaokraglonego korica urzadzenia. Zabkowany koniec (A) ma by¢ wystawiony na
dziatanie powietrza otaczajacego przez caly czas - NIE WOLNO GO BLOKOWAC. Urzadzenie nalezy regularnie sprawdzac¢
w celu zapewnienia jego prawidtowego uzytkowania i dziatania. W razie uszkodzenia zaprzestac uzytkowania urzadzenia.
Sprawdzi¢, czy wszystkie podtaczenia sg stabilne.
Poczatkowe ustawienia przeplywomierza:
Poinstruowac pacjenta, aby podczas wykonywania oddechu przepona odprezyt sie.
Wielko$¢ przeptywu w przeptywomierzu sciennym powietrza lub tlenu nalezy nastawi¢ na warto$¢ 5 I/min.
Umiesci¢ ustnik w ustach pacjenta i poinstruowac go, aby oddychat swobodnie mimo cisnienia w urzadzeniu. W przypadku
stosowania maski nalezy zatozy¢ jq tak, aby $cisle przylegata do nosa i ust, ale by nie powodowata dyskomfortu.
Podczas monitorowania cisnienia w drogach oddechowych przeptywomierz nalezy powoli requlowac az do momentu
osiagniecia zadanego cisnienia wydechowego w drogach oddechowych.
Wykonywanie przez pacjenta powolnych wdechéw i wydechéw pozwoli na utrzymanie odpowiedniego ci$nienia w
drogach oddechowych podczas cyklu oddechowego.
W celu osiggniecia celu klinicznego nalezy oddycha¢ przez system terapeutyczny dodatniego cisnienia w drogach
oddechowych EzPAP".
Dla pewnosci, ze indywidualne potrzeby kazdego pacjenta zostang zaspokojone, moze by¢ konieczne kilka powtérzen.
UWAGA: Ustawienia dla kazdego przeptywomierza:

A. Im wiekszy przeptyw wydechowy przez urzadzenie, tym wyzsze cisnienie w drogach oddechowych.

B. Im wiekszy przeptyw wdechowy przez urzadzenie, tym nizsze cisnienie w drogach oddechowych.
Procedura EzPAP":
Upewnic sie, ze przeptywomierz zostat nastawiony zgodnie z podanymi powyzej wskazéwkami.
Posadzic¢ pacjenta tak, aby siedziat z tokciami opartymi wygodnie na stole.

Umiesci¢ delikatnie ustnik w ustach pacjenta.
« Upewnic sig, ze podczas terapii pacjent szczelnie obejmuje ustnik ustami.

- W razie koniecznosci mozna zaleci¢ stosowanie zacisku na nos.
« W przypadku stosowania maski nalezy zatozy¢ ja tak, aby scisle przylegata do nosa i ust, ale by nie powodowata
dyskomfortu.
Poinstruowac¢ pacjenta, aby oddychat przepona.
Oddychac przez urzadzenie zgodnie z zaleceniami.
System terapeutyczny dodatniego cisnienia w drogach oddechowych EzPAP® przeznaczony jest do stosowania w sposéb
przerywany (nie do stosowania przez diuzszy czas).
Powtarzac kroki od 6.2.2 do 6.2.7 zgodnie z zaleceniem lekarza.
DO STOSOWANIA Z NEBULIZATOREM:
Sugerowana instrukcja ia z nebuli em o matej poj i
OSTRZEZENIE: Wazne jest, aby zrozumie¢ instrukcje obstugi urzadzenia
systemu terapeutycznego EzPAP’ dodatniego cisnienia w drogach
oddechowych a takze instrukcje przewidywanego nebulizatora przed uzyciem.
Wybranego nebulizatora nalezy uzywac zgodnie z instrukcja producenta dotyczaca
stosowania z systemem dodatniego cisnienia.

Konfiguracja:
Sprawdzi¢ rysunki zataczone do urzadzen. Konfiguracje potencjalnego nebulizatora oraz : |
zestawu systemu terapeutycznego dodatniego cisnienia w drogach oddechowych EzPAP*
przedstawiono po prawej stronie. Postepowac zgodnie z instrukcjami ustawienia dotyczacymi

kazdego urzadzenia. Postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia podanymi dla kazdego urzadzenia.
Urzadzenie nalezy regularnie sprawdzac w celu zapewnienia jego prawidtowego uzytkowania i dziatania. W razie
uszkodzenia zaprzesta¢ uzytkowania urzadzenia. Sprawdzi¢, czy wszystkie podtaczenia sg stabilne

Instrukcja czyszczenia:

Czysci¢ zgodnie z potrzeba. Nie zanurza¢ w zadnych cieczach. Czesci nalezy my¢, przecierajac je ciepta wodg z mydtem.
Wyptukac i strzasna¢ wode. Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu, ktadac urzadzenie przed ponownym uzyciem na
boku, ze zdjetym ustnikiem, az do momentu wyparowania wszystkich kropli wody.

UTYLIZACJA:

System terapeutyczny dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych EzPAP" nalezy zutylizowac w bezpieczny sposoéb,
zgodnie z miejscowymi/krajowymi wytycznymi i przepisami dotyczacymi utylizacji zakazonych odpadéw medycznych.
Parametry temperatury: Zestaw EzPAP’ z jednorazowym manometrem

Temperatura pracy: od -18°C/0°F do 50°C/122°F

Temperatura przechowywania: od -40°C/-40°F do 60°C/140°F

Informacje dotyczace zaméwien:

Kazdy system zawiera EzPAP", jeden przewdd tlenowy o dlugosci 2,1 m (7 stop) jednq zatyczke portu cisnienia i jednq z nastepujqcych

czesci:

System EzPAP’ z ustnikiem (10 szt. w opakowaniu) 23-0747
System EzPAP’ z jednorazowym manometrem (10 szt. w opakowaniu) 23-0757
System EzPAP’ z maska pediatryczna (1 szt. w opakowaniu) 23-1747
System EzPAP’ z maska Srednig (1 szt. w opakowaniu) 23-2747
System EzPAP® z maska duzg (1 szt. w opakowaniu) 23-3747
Zestaw EzPAP" (1 szt. w opakowaniu) 23-6000

Znaki graficzne Smiths Medical i Portex oraz EzPAP sg znakami towarowymi przedsiebiorstw Smiths Medical. Symbol * wskazuje,
Zze znak towarowy jest zarejestrowany w amerykanskim urzedzie ds. patentdéw i znakéw towarowych. (U.S. Patent and Trademark
Office) oraz w niektérych innych krajach.

©2013-2019 Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Tlrkce

ACIKLAMA:
EzPAP’ Pozitif Havayolu Basing Terapi Sistemi steril olmayan, sadece tek hastada kullanilabilen, elde taginabilir bir solunum
terapisi cihazidir. Pozitif Havayolu Basing Terapi Sistemi, basingh oksijenle birlikte kullanildiginda tamamlayici oksijen
saglama kapasitesine sahiptir. Cihaz, cesitli maske boyutlarinda mevcuttur.
EzPAP’ sistemi asagidakilerden olusur:
1. Pozitif Havayolu Basing Cihazi

« Ortam Hava Girisi

« Gaz Giris Deligi

- Kapakli Basing izleme Deligi
2. Hasta Araytizii -Agizhigi (veya bazi modellerde Maskesi)
3. Gaz giris deligini (B), duvardaki akis 6lcere baglamak igin 2,13 metre (7 foot) O2 hortumu
KULLANIM AMACLARI:
EzPAP’ Pozitif Havayolu Basing Terapi Sistemi, atelektazi tedavisi ve korunmasinda kullanilmak tizere tasarlanmustir.
EzPAP’ Pozitif Havayolu Basing Terapi Sistemi, Pozitif Havayolu Basing (PAP) terapisindeki talimatlari takip edebilen hastalar
icin tasarlanmustir.
KONTRENDIKASYONLAR:
PAP Terapisi’'nin uygulanmasina iliskin herhangi bir kesin kontrendikasyon rapor edilmemis olmasina ragmen, terapiyi
baslatmak yoniinde bir karar alinmadan 6nce asagidakiler dikkatle degerlendirilmelidir:

« Artan nefes alma yiikiine dayaniksizlik

« Intrakraniyal basing (ICP) > 20 mm Hg

« Yakin zamanda gegirilmis bir y(iz, oral veya kafatasi cerrahisi veya travmasi

- Ozofagus cerrahisi

« Tedavi edilmemis pnémotoraks

« Bilinen veya stiphelenilen timpanik zar (kulak zar) rupttirii veya diger orta kulak patolojisi

« Hemodinamik dengesizlik

« Akut siniizit

« Burun kanamasi

« Aktif hemoptiz (kan tiikiirme)

« Mide bulantisi
UYARILAR:
Bu cihazin asir basingta kullanimi, ters etkilere neden olabilir. Her hasta icin uygulama seciminde uzman klinik
degerlendirme gergeklestirilmelidir. Gaz beslemesi olarak basingli oksijen kullaniliyorsa, klinik olarak 6nerilmis oksijen akis
hizini asmayin.
ORTAM HAVA GIRISINi ENGELLEMEYIN. 15 LPM GAZ GIRISINi VEYA 60 PSI BASINCLI GAZ GIRISINI ASMAYIN.
Ters reaksiyonlar asagidakileri icerebilir:
Hipovantilasyon ve hiperkarbiye neden olabilecek artan solunum yiikii; artan kraniyal basing; kardiyovaskdler risk olusumu;
miyokard iskemi; azalan ven6z dons; artan kusma ve aspirasyon olasiligi ile hava yutma; klostrofobi; ciltte bozulma ve
maskeden rahatsizlik; ve pulmoner barotravma.
Bu riin DEHP igerir. Hayvan calismalari ve epidemiyolojik ¢alismalardan elde edilen veriler, belirtilenlerle sinirli
olmamak kaydyla su riskleri ortaya koymustur: Fetiis gelisimi tizerinde advers etkiler, bobrek ve karaciger toksisitesi,
fertilite Gzerinde olumsuz etki. Su hasta poptlasyonlari icin ftalat iceren drtinlerin kullanilmasinda 6zel dikkat
gosterilmelidir: Cocuklar, gebe ve emziren kadinlar. Ftalatlar hakkinda daha fazla bilgi almak iin litfen Smiths Medical
web sitesine basvurun: www.smiths-medical.com/phthalates
ONLEMLER:
OTOKLAVLAMAYIN.
HERHANGI BIR SIVIYA TAMAMEN BATIRMAYIN.
AGIZLIK, MASKE VEYA HORTUM HARIG PARCALARINA AYIRMAYIN.
KULLANIM TALIMATLARI:
Kurulum:
Uriiniin tiim &zelliklerini 6grenmek igin semayi ve Grlini inceleyin.
Hava kaynag::

Hortumun (cihazla birlikte verilen) bir ucunu, 50-60 psi tibbi havaya (6nerildiyse oksijen) baglanmis bir 0-15 LPM akis dlger
ile birlestirin.

6.1.1.2 Hortumun akis 6lcerden gelen hasta ucunu cihazin gaz giris deligine (semada B ile gosterilen) baglayin.

6.1.2

6.2

6.2.1
6.2.2
6.2.3

6.2.4
6.2.5
6.2.6
6.2.7

6.3

6.3.1
6.3.2
6.3.3

6.3.4
6.3.5

6.3.6

Basing izleme (6nerilen):
Cihazin basing portunu (C) (hortumu kullanarak) bir basing 6lgere baglayin. Bu, hastaya verilen basincin farkinda olmak
icin ilk kurulumda onerilir. Basing izleme yapilmiyorsa, portu ekli basing izleme port kapagt ile sikica kapatin. Basing izleme
portu kullanim sirasinda ortam havasina maruz birakilmamalidir. Agizligi veya yiiz maskesini cihazin yuvarlak ucuna ekleyin.
Disli ug (A), her zaman ortam havasina acik olmalidir - ENGELLEMEYIN. Uygun sekilde kullanim ve islevi saglamak icin cihazi
duizenli olarak kontrol edin. Hasar gérmiisse kullanmayin. Tiim baglantilarin saglam olup olmadigini kontrol edin.
Akis Olgerin ilk Kez Ayarlanmasi:
Diafragmatik soluma sirasinda hastaya rahat olmasini séyleyin.
Duvar tipi hava veya oksijen akis dlcerdeki akis hizini 5 LPM’ye ayarlayin.
Agizlig hastanin agzina yerlestirin ve hastaya cihazdan gelen basinca karsi rahatca nefes alip vermesini sdyleyin. Maske
kullaniyorsaniz, maskeyi sikica ancak rahatsiz etmeyecek sekilde burun ve agiz izerine tam oturtun.
Havayolu basincini izlerken, istenilen ekspirasyon havayolu basincina erisene dek akis 6lceri yavasca ayarlayin.
Hastanin yavas nefes alma ve vermeleri, soluma devresi iginde yeterli havayolu basincint muhafaza edecektir.
Klinik hedefleri yerine getirmek icin solumayi EzPAP® Pozitif Havayolu Basing Terapi Sistemi yoluyla stirdirtin.
Hastanin kisisel ihtiyaclarinin karsilanmasini saglamak icin birkag tekrarlama gerekebilir.
NOT: Her akis olger ayari igin:
A. Cihazdan ne kadar ¢ok ekspiratuar akisi gegerse, havayolu basinci o kadar yiksek olur.
B. Cihazdan ne kadar ¢ok inspiratuar akisi gegerse, havayolu basinci o kadar diistik olur.
EzPAP’ Prosediirii:
Akis 6lcerin 6nceki adimlarda tanimlandigi sekilde ayarlanmasina dikkat edin.
Hastanin dirseklerini masa tstiine uzatarak rahatca oturmasini saglayin.
Agizhgi hastanin agzina yavasca yerlestirin.
« Hastanin terapi sirasinda agizhgi sizdirmaz sekilde korumasina dikkat edin.
« Gerekirse bir burun klipsi kullanilmasi dnerilir.
« Maske kullaniyorsaniz, maskeyi sikica ancak rahatsiz etmeyecek sekilde burun ve agiz tizerine tam oturtun.
Hastaya diafragmatik sekilde solumasini séyleyin.
Solumay 6nerildigi sekilde cihaz yoluyla gerceklestirin.
EzPAP’ Pozitif Havayolu Basing Terapi Sistemi aralikli olarak kullaniimak tzere tasarlanmistir (uzun stireli kullanimlar igin
uygun degildir).
6.3.2- 6.3.5 adimlarini tavsiye edildigi sekilde tekrar edin.
NEBULIZOR ILE BIRLIKTE KULLANIM IGIN:
Kiigiik Voliimlii Nebiilizér ile Birlikte Onerilen Kullanim Talimatlari:
DIKKAT: EzPAP" Pozitif Havayolu Basing Terapi Sistemi icin cihaz
talimatlarinin ve amaglanan nebiilizériin, kullanim éncesinde iyice kavranmasi
onemlidir. Secilen nebilizor, treticinin bir pozitif basing sistemindeki kullanim
talimatlarina gére kullaniimalidir.

Kurulum:

Cihazlarla birlikte verilen diyagramlari inceleyin.

Olast bir nebiilizér ve EzPAP" Pozitif Havayolu Basing Terapi Sistemi kurulumu
sag tarafta gosterilmistir. Her cihaz icin kurulum talimatlarini izleyin. Her cihaz ile birlikte verilen
temizleme talimatlarina uyun. Uygun sekilde kullanim ve islevi saglamak icin cihazi diizenli olarak
kontrol edin. Hasar gérmusse kullanmayin. Tim baglantilarin saglam olup olmadigini kontrol edin.

8. Temizlik Talimatlari:
Gerektigi sekilde temizleyin. Herhangi bir siviya batirmayin. Parcalari ilik sabunlu su ile silerek yikayin. Durulayin ve

sallayarak kurutun. Kullanmaya devam etmeden 6nce, cihazi agizhigi ¢ikarilmis halde yana yatirarak, tiim sivi damlaciklar

buharlasana kadar kurutun.
9. iMHA:

EzPAP’ Pozitif Havayolu Basing Terapi Sistemi'ni kirli tibbi atik imhasi ile ilgili Federal/Ulusal/Yerel yonetmelik ve tiziiklere

gore guvenli bir sekilde imha edin.

10.  Sicaklik Spesifikasy Tek Kull hk M reli EzZPAP’ Sistemi
Calisma Sicakhgr: -18°C/0°F ila 50°C/122°F
Saklama Sicakligi: -40°C/-40°F ila 60°C/140°F

Siparis Bilgileri:

Her sistem bir EzPAP", bir adet 2,13 m (7 ft) oksijen hortumu, bir basing port kapadi ve asagidakilerden birini icerir:

EzPAP’ Sistemi Agizlikli (Her kutuda 10 adet) 23-0747
EzPAP’ Sistemi tek kullanimlik manometreli (Her kutuda 10 adet) 23-0757
EzPAP’ Sistemi Pediyatrik Maskeli (Her kutuda 1 adet) 23-1747
EzPAP’ Sistemi Orta Maskeli (Her kutuda 1 adet) 23-2747
EzPAP’ Sistemi Biiytik Maskeli (Her kutuda 1 adet) 23-3747
EzPAP’ Kiti (Her kutuda 1 adet) 23-6000

Smiths Medical ve Portex tasarim markalari ve EzPAP, Smiths Medical ticari markalaridir. * simgesi, ticari markanin ABD Patent ve

Ticari Marka Burosu'nda ve diger bazi tlkelerde kayitl oldugunu belirtmektedir.

©2013-2019 Smiths Medical. Her hakki saklidir.

[ Pycckun

1. OMUCAHUE:
TepaneBTuyeckas cvicTema CO3/jaHNA MOJIOKNTENLHOTO [JaBNEHA B ibIXaTeNbHbIX NyTAX EZPAP” - 370 HecTepunbHoe
rnopTaTnBHOE yCTPOVCTBO UHANBUAYANIbHOTO NCMOb30BaHNA 1A NPOBEAEHUA PECNMPaTOPHOI Tepanuu.
TepaneBTuyecKkas cucTemMa CO3[jaHNA NONOXKNTENbHOTO AABNEHNA B [ibIXaTeNbHbIX NYTAX CNOCO6Ha obecneunTb

[LONONHUTENbHbIV Kncnopoa npu ncnosib3oBaHUM CKaToro KMcnopoaa. yCTpOﬁCTBO NOCTaB/IAETCA C MaCKaMn Pas/inyHbIX

pasmepos..
Cucrema EzPAP’ BKniovaert:
. YCTPOWNCTBO ANA CO3AaHNA NONOXKMUTENBHOIO [JaBNIEHNA B ibIXaTeNbHbIX NYTAX.
« BxoaHOe oTBEpPCTME [4N1A OKPY»KAIOLLEro BO3/AyXa.
« MopT BNycKa rasa.
« MopT KOHTPONA aBNEHNA, C KPbILIKON.
. YCTPONCTBO NOAKMIOYEHUA K MaLMEeHTY - MyHALTYK (M1 Macka - B 3aBUCUMOCTI OT MOfeNM).
3. KucnopopHan Tpy6Ka AnnHom 214 cm AnA NoAKIYeHNA NopTa BrycKa rasa (B) k cTeHHOMy pacxofomepy.
2. YKA3AHUA NO SKCMAYATALUN:
TepaneBTryeckas CvcTemMa CO3[aHNA NONOXKMTENbHOTO AABNEHUA B AblxaTenbHbiX nyTax EzPAP® npeaHasHaueHa
[IN1A NCMONb30BaHNA B 1eYebHbIX LIeNax v 1A NpeoTBpaLleHna aTeneKTasa. TepaneBTryeckan cucTema Co3faHna
NONOXNTENbHOTO AaBMieHNA B AblXaTesbHbiX NyTAx EzZPAP” npegHasHaueHa AnA NaLneHTOB, CNOCOGHBIX BbIMOMHATL
yKasaHusA no npoBeAeHUIo Tepaniin AN Co3aHnA NONOXUTENbHOIO JaBfeHnA B AblxaTenbHbix nyTax (MAAN).
3. NPOTUBOMOKA3AHUA:
HecmoTps Ha To, 4To abCONIOTHbIX NPOTVBOMOKa3aHNii ucnonb3osaHwio MNAAMN-Tepanu He 6bIN0 3apernucTpUPOBaHO,
nepes NprYHATNEM P o Heo6X0AMMO BCECTOPOHHE OLEHUTb CrieaytoLme GpaKkTopbi:
« HECMOCOBHOCTb MaLVieHTa NePeHOCUTb yBenuYeHe paboTbl AbIXaHNA.
« BHyTpuyepenHoe fasnenve (BY/) >20 mm pr.cT.
« HeflaBHVe TPaBMbl VN XMPYpPruyeckne BMellaTenbCcTsa B 061acTv La, pOTOBOM NONOCTY UK Yepena.
« XMpypruyeckyie BMeLLaTeNbCTBa Ha NULLEBOAE.
* 3aMyLeHHbI NHEBMOTOPaKC.
« 0bHapy»KeHHas uny nogo3pesaemas neppopauuns 6apabaHHON NePENOHKM WU NHAA NATONOMMA CPEAHErO yXa.
+ HECTabWIBHOCTb FeMOAVNHAMUKI.
* OCTPbIN CUHYCUT.
« HOCOBbIE KPOBOTEYEHUA.
+ aKTUBHOE KpOBOXapKaHbe.
« TOWHOTa.

4. NPEAYNPEXAEHUA:

N

4.1 an/IMEHeHI/Ie AaHHOro yCTpOﬁCTBa npuv Ype3MepHbIX 3HaYeHNAX AaB/IEHUA MOXKET BbI3BaTb OTpI/ILlaTeﬂbellh 3¢¢GKT. I'Iepe/:l
Bbl60p0M HaCTpOIZKI/I ANA KaXA0ro OTAENbHOro NauneHTa AoxHa ObiTh npoBefeHa aKCNepTHaA KNMHNYeCKaA oLeHKa.

Ecnn B KayecTBe NojjaBaemMoro rasa UCrosb3yeTca OKaTblil KUCI0PO, He NPeBbllaiiTe NPeAniCcaHHYIo KTMHNYECKMA
MOKa3aHNAMM CKOPOCTb MOTOKa KMCNopopa.

4.2 HE NEPEKPbIBAVTE BXOLHOE OTBEPCTUE AJ1S1 OKPY>KAIOLLErO BO3[YXA. NPV NMOAAYE FA3A HE MPEBBILANTE
3HAYEHWE 15 JI/MUH UM 60 ®YHTOB/KB.AIOVIM [J151 CAKATOTO TA3A.
OTpuuaTenbHble peakyun MOTyT BK/IIOYaTb:

YBenuueHve paboTbl ibIXaHWA, YTO MOXKET NPUBECTY K MMNOBEHTUAALMW WAV runepKanHuu; MoBbleHne BHyTpUYepernHoro
[laBNeHVA; CepAeYHOCOCYAUCTbIE HAPYLLEHNA; ULLEMUIO MOKAPAA; CHUXKEHNE BEHO3HOTO BO3BpaTa K cepzLly; aspodaruio
yBeNMyeHemM BePOATHOCTY Pa3BUTMA PBOTbI 1 acnpaLyi; KnaycTpodobuio; pasapakeHne KoxXu 1 4yBCTBO AUCKOMPOPTa,

BbI3BaHHOE MaCKO; a Takxe 6apoTpasmy flerknx.

43 W3penvie copepxut auatunrekcundranat (DEHP). Mo aaHHbIM, NOMyYEHHbIM BO BPEMA UCCe[0BaHUI Ha XUBOTHbIX
1 3MUAEMUONOTYECKUX NCCNeJOBAHUI, MOXHO BbIAENNTb, 6€3 OrpaHNyeHui, CleaytoLme puckn: HebnaronprAaTHoe
BO3/le/iCTBME Ha Pa3BUTME MNOJA, TOKCUYHOCTb 1A NMOYEK U NeYeH, HeraTUBHOe BO3/eCTBIE Ha PenpoyKTVBHYIO
cnoco6HocTb. Ocoboe BHUMaHME NPy MPUMEHEHUN N3AeNUi, Coaepallmx GpTanatbl, cneayeT yAenaTb cneayiownm

rpynnam nayueHToB: aetu, 6ep 1 KOpMALL LLMHBbI. [lononHu YI0 MHGOPMALMIO MO pTanatam Bbl MOXeTe

nonyunTb Ha Be6-caiite SmithsMedical: www.smiths-medical.com/phthalates.
5. MEPbBI MPEAOCTOPOXKHOCTW:
5.1 HE OBPABATbIBATb B ABTOKJTABE.
52  HETOIPYXATb B KAKVE-TTNBO XNUAKOCTW.
53 HE PA3B/PATb; MOXHO OTCOEAUHATDL TOJIbKO MYHALWTYK, MACKY U TPYBKW.
6. WHCTPYKLMA NO SKCNNYATALUN:
6.1 Hacrpoiika:

PaccmoTpuTe MNOCTPaLMUK 1 yCTPOMCTBO, YTOObI 03HAKOMUTBCA CO BCEMU €70 0COBEHHOCTAMM.

6.1.1 WcTouHuk BO3ayXa:

6.1.1.1 MoacoeAnHUTE OANH KOHeL, TPYOKM (MocTaBNAETCA BMECTe C yCTPONCTBOM) K pacxopomepy 0-15 1I/MyH, KOTOpbIN
NoAKMoYeH K MeANLIMHCKOMY rasy 50-60 ¢pyHTOB/AOIM (K KCnopoay, ecnv npeanvcaHo).

6.1.1.2 MoAcoeHMTE TPY6Ky CO CTOPOHDBI MaLMeHTa, nayLLyto OT PacXoAoMepa, K MopTy BrycKa rasa (Ha nnalctpayumn
o0603HaueHo byksoi B).
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6.1.2 KoHTponb p A):
I'Ipm nomowm pr6KI/I noacoegnHUTe KaHan HarHetTaHnAa yCTpOVICTBa (C) K MaHOMeTpy. PEKOMGHAyETCﬂ BbINOJSIHUTb
Npy NepBOil HACTPOIIKE, YTOBbI 3HaTh 3HAUEHNA JaBNEHIA, NOJaBae@MOro MaLueHTy. ECnn KOHTPonb AaBneHnA He

BeJleTcA, repMeTUYHO 3aKpOoTe NOPT NpuaraloLeinca KpbILKO ANA nopTta KOHTpona AasBneHua. Mpu ncnonbsosaHnmn

MopT KOHTPONA AaBNeHUA He OSHKeH 6biTb OTKPbIT 4N1A OKpYyKatoLLero Bosayxa. K 3akpyrneHHOMY KOHLY YCTpOMCTBa
NpUKpenuTe MyHALTYK WK MacKy. BOnHUCTBIN KoHel, (A) Bceraa A0MKeH GbiTb OTKPBIT OKpy»KatoLemy Bo3ayxy - HE
MEPEKPbIBATb. PerynapHo ocmatpumBaTe yCTPOCTBO, 4TObObl 06ecneyunTtb ero HopmasbHyo IKcnnyaTauuio. He
nOﬂbeVITECb yCTpOVICTBOM, €C/In OHO NoBpeXxaeHo. I'Iposepre HafeXHOCTb BCeX COeF[I/IHeHI/IVI.

6.2 lcxogHbie NnapameTpbl HACTPOIKM pacxofgomepa:

6.2.1 Bo Bpems BbiNonHeHUA avadparmanbHOro fibixaHya NONPOCUTE NaLMeHTa paccnabuTbea.

6.2.2 YcTaHOBWTE HA HACTEHHOM BO3AYLIHOM WUJTN KNCJTOPOAHOM pacxoAoMeTpe CKOPOCTb nojayun 5 n/MuH.

6.2.3 [omecTuTe MyHAWTYK B POT MaLMEHTa 1 NOMNpoCUTe ero CBOGOAHO AbllLaTh, NPOTUBOAENCTBYA AABIEHMIO N3 YCTPONCTBA.

Ecnu ncnonb3yeTe Macky, NpUAOXKNTE ee NoBepX HOCa U pTa NIOTHO, HO YA06HO.

6.2.4 [pn KOHTpONE JaBNeHA B AbIXaTeNbHbIX MyTAX OCTOPOXKHO PerynmpyiTe pacxofiomep, Noka He GyAeT JOCTUTHYTO

oe fjaB. B AibIXaTeNIbHbIX MY TAX Ha BblOXe.

6.2.5 Ecnu nauyueHT 6yaeTt CNOKOMHO N MefSIeHHO BAbIXaTb U BblfibIXaTb, 3TO MO3BOMNT Ha MPOTAXKEHUN BCErO AbIXaTeNbHOrO
UMKna nogaepKnBatb B AblXaTeNbHbIX MYyTAX [OCTaTOYHOE AaBieHne.

6.2.6 [1nA BbINONHEHNA KNINHNYECKMX 3aAay NOAAePXNBaiiTe AbixaHue C MOMOLLbIO TepaneBTUYECKO CICTeMbI CO3AaHNA
MOJOXKNTENBHOTO AaBAEHNA B fibIXaTenbHbIX NyTax EzPAP’.

6.2.7 ﬂ,l‘lﬂ TOro 4YTo6bI rapaHTMpoBaTb, YTO yuYTeHbl BCe NHANBUAYaAlbHbIE I'IOTpeéHOCTI/I nayneHTa, MoXeTt ncHanoémecn
HeCKOMbKO MpoLieayp.

MPUMEYAHME: ana Kaxgoro napameTpa HaCTPOKM pacxofomepa:

A. Yem Gonblue NoTok BO3AayXxa, BblﬂleaEMblﬁ nayneHTom yepes yCTpOIZCTBO, TeM Bbille AaBneHne B AblXaTeNbHbIX NyTAX.
B. Yem GonbLue notok BO3ayxa, BAbIXaeMbI1 MaLNeHTOM yepes yCTpOﬁCTBO, TeM HWXKe flaBneHne B AblXaTebHbIX NyTAX.

6.3 Tpouepypa EzPAP":
6.3.1 Ybegurecb B TOM, YTO pacXofOMep HAaCTPOeH B COOTBETCTBUN C yKa
6.3.2 YcaguTe naumeHTa TaK, 4TO6bI €ro TOKTM YA0GHO PacroNoXMANCh Ha cTole.
6.3.3 OCTOPOXHO BCTaBbTe MyHALUTYK B POT.
. CﬂeF[I/ITe, 4yTO6bI BO Bpema Tepanun nauneHT yaep»kmnsan MyHALWTYK NAOTHO COMKHYTbIMW I'y6aMVI.
« [Py HEO6XOAMMOCTY NOPEKOMEHYIITE BOCMO/b30BaTLCA HOCOBLIM 3aXKIMOM.
« Ecnu ucnonb3ayete Macky, NpUnoXuTe ee noBepx HOca v pTa NNoTHO, HO YAO6HO.
6.3.4 [lonpocuTe NaumeHTa BbiNOMHATL AUadpparmanbHOe AbxaHue.
6.3.5 [lbixaHue Yepes ycTPONCTBO B COOTBETCTBUM C PeKOMeHAaLmeil.
CucTema Co3aaHusA NONOXNTENbHOTO AaBNeHUs B fblxaTenbHbix NyTax EzZPAP® npegHasHauyeHa Ans NpepbIBUCTOro
NCNonb3oBaHnA (B TeyeHne HeNnpPOAOIKNTENbHbIX Nepnoaos BpeMeHI/I).
6.3.6 [loBTOpUTE Wary, onucaHHble B NyHKTax 6.3.2 - 6.3.5 cornacHo npeanucaHuio Bpava.

7. ANA NCNONb30BAHUA C HEBYJIAU3EPOM:

Pekol Aaunm no NCnonb3c =
¢ Hebynaii 6 0 06 : — =
BHI/IMAHI/IE BaXKHO, YTOObI MHCTPYKLMU K CUCTEME CO3faHNA -

NONOXNTENbHOro AaBneHnA B AblXaTe/IbHbIX NYTAX EzPAP", , @ TakxKe K Bbl6paHHOMy

Hebynaiizepy 6binn N3yyeHbl 4O HaYana UCMosb3oBaHMA. BbibpaHHbIN HeGynaiizep fomKeH

NCNONb30BaTbCA B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUNAMU MPOU3BOANTENA, AAHHBIMU Ha cnyqa|7| —_—
npUMeHeHna COBMeCTHO C cncTemon CO3aHNA NONOXNTENIbHOIO AaBNeHnA.

Hacrpoiika: =S

MpocmoTpuTe MnnCTpaLum, NPUNOXKEHHbIE K yCTPONCTBY.

Bo3moxxHas KOM6I/IHaL|VIﬂ HeGynal?laepa N CNCTEMBI CO34aHNA NONOXNTENIbHOIO AaBNeHUA B
AbixatenbHbix NyTax EzZPAP® nokasaHa cnpasa. Cneayiite MHCTPYKLUMUAM MO HACTPOMKE KaXAOro yCTPOICTBa.
CnepyiiTe MHCTPYKLMAM MO YXOAY, NPUNOXKEHHbBIM K KaXA0My YCTPOWCTBY. PerynapHo ocmaTpuBaiite yCTpONCTBO,
yTO6bI 06ECMNEeUnTb €10 HOPMaJsibHY0 3KCrlyaTauuto. He I'IOJ1b3yVITer yCTpOIhCTBOM, €CN OHO NoBpeXaeHo.
lMpoBepbTe HaEXHOCTb BCEX COef 7

8. WVHCTPYKLUN NO NPOBEAEHI0 YNCTKN:
BbinonHsinte YUCTKY No mepe HeO6XOF[I/IMOCTI/I. He norpyx(al?ne B KaKyIOﬂ'II/IGO KNOKOCTb. Movite AeTtanu C NoOMowbio

TaMMoHa Temnyioi MblbHOM BOAO. [pononowuTe 1 CTpAXHIATE Kanau. Npexe Yem NPOJOMKIUTL MONb30BaH1eE, NPOCyLInTe

YCTPOWICTBO, MOSIOXKMB €ro HABOK 1 CHAB MYH/LITYK, MOKa BCe Kar/u He BbICOXHYT.

9. YTUIN3ALUA:
Mpw yTUnn3aymm cnctembl CO3[aHNA NONOXUTENBHOTO AABEHNA B fibixaTenbHbix nyTax EzZPAP” cobniopaiite mepbl
6e30MacHOCTV B COOTBETCTBUN deaiepanbHbIM/MECTHBIM NMONOXEHNAM U HOPMaM MO yTUNU3aLUN 3apakeHHbIX
MeIULIMHCKNX OTXOAOB.

10. TemnepatypHbiii pexunm. Cuctema EzPAP’ ¢ pom
Temnepatypa npwu skcnnyatauuu: ot -18 °C/0 °F p,o +50°C/122 °F
Temnepatypa npu xpaHeHuu: ot -40 °C/-40 °F po +60 °C/140 °F
Wndopmauna ans 3akasa:
B kaxdyto cucmemy 8xodum EzPAP’, 00Ha KucsiopodHas mpy6ka 0nuHou 214 cm, 00HA KpbIWKA KAHANA HazHemaxus u 00HO U3
cnedyoujezo:

Cunctema EzPAP’ ¢ myHawTyKom (10 B KOMReKTe) 23-0747
Cucrema EzPAP® c ogHOpa3oBbiM MaHOMeTpoM (10 B KOMMNEKTe) 23-0757
Cuctema EzPAP” ¢ geTckoin mackoii (1 B KOMneKkTe) 23-1747
Cuctema EzPAP® ¢ Mmackoii cpefiHero pasmepa (1 B KOMMeKTe) 23-2747
Cuctema EzPAP® ¢ 6onbluoin mackoi (1 B KomnnekTe) 23-3747
Ha6op EzPAP’ (1 B komnnekTe) 23-6000

lpaduyeckme ToBapHble 3Hakn Smiths Medical, Portex 1 EzZPAP ABAl0TCA TOBapHbIMY 3HaKamu komnanuu Smiths Medical. Cumson

* 0603HaYaeT TOProBbIil 3HaK, 3aperncTPUPOBaHHbIil B MateHTHOM BegomcTae CLLA 1 B HEKOTOPbIX APYMX CTPaHaX.

©2013-2019 Smiths Medical. Bce npaga 3awumiyeHbl.
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Numer serii « Zuzy¢ przed - Liczba sztuk - Numer katalogowy - Zawiera ftalany: ftalan di (2 etylohelsylu) (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates] - Producent - Data produkgji - Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej «
Dopuszczalna temperatura
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6uc (2-aTunrekcun-pranar) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates) « V3rotosutens « [lata n3rotoneHus «
YnonHomoueHHbI NpeacTaBuTens B EBponeiickom coobuyectae « TemnepaTypHble orpaHuyeHns

BHumaHume: GefepanbHblii 3akoH CLUA orpaHnuvBaeT npoaaxy 3Toro ycTpoicTea Bpauamu UM no peLenTy Bpayeil.
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