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Accu PAPTF)irections for Use

DESCRIPTION:
The AccuPAP Positive Airway Pressure therapy system is a non-sterile Single Patient Use, respiratory therapy device. The AccuPAP Positive
Airway Pressure therapy system has the ability to provide supplemental oxygen when supplied by compressed oxygen.

The AccuPAP system consists of:
1. Positive Airway Pressure Device
« Ambient air entrainment orifice
« Supply gas inlet connection
« Pressure monitoring port with cap
2. Patient interface - mouthpiece
3.7 foot supply tubing for connecting the AccuPAP to the source gas.

INDICATIONS FOR USE:

The AccuPAP is a Positive Airway Pressure therapy system that is indicated for the prevention

or reversal of atelectasis. The AccuPAP Positive Airway Pressure therapy system is for patients who are capable of following directions. It
may also be used to optimize delivery of

aerosolized medication when utilized with a small volume nebulizer.

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

Nausea

WARNINGS:
1. Use of this device at excessive pressures may have adverse effects. Expert clinical judgment should be exercised in the selection of
settings for each individual patient.
2. DO NOT OCCLUDE AMBIENT AIR ENTRAINMENT ORIFICE.
3. DO NOT EXCEED 15 LPM 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 risk of vomiting and aspiration;
claustrophobia; skin break down and discomfort if used in conjunction with a mask; and
pulmonary barotrauma.

PRECAUTIONS:
1. DO NOT AUTOCLAVE.
2. DO NOT IMMERSE COMPLETELY IN ANY LIQUID.
3. DO NOT DISASSEMBLE EXCEPT FOR MOUTHPIECE OR TUBING.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1.Set-up:

a. Connect one end of tubing (supplied with the device) to a 0-15 LPM flow meter that is connected to a 50-60 psi regulated medical air or
oxygen (if prescribed) supply source.

b. Connect the other end of the tubing to the device’s supply gas inlet connection.

c. If pressure monitoring is not being done, seal port with attached pressure monitoring port cap.

d. Attach the mouthpiece to the rounded patient interface end of the device.

2. Initial Flow Meter Setting:

a. Instruct the patient to relax while performing diaphragmatic breathing.

b. Set initial flow rate to 8 LPM on the air or oxygen supply source flow meter. Adjust flow meter to desired level as needed.
c. Set the desired airway pressure to the desired expiratory airway pressure.

d. Place mouthpiece in patient’s mouth and instruct patient to breathe easily against the pressure from the device.

e. Slow inhalations and exhalations by the patient will maintain adequate airway pressure during the breathing cycle.

f. Maintain breathing through the AccuPAP Positive Airway Pressure Therapy System to accomplish clinical goals.

g. Several repetitions may be needed to ensure that individual patient needs are being met.

3.AccuPAP Procedure:

a.Ensure the flow meter is set as identified in previous steps.

b.If tolerated, have patient sit with elbows resting comfortably on table.

c.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.

d. Instruct the patient to breathe diaphragmatically.

e. Perform breathing through the device as recommended. AccuPAP Positive Airway Pressure Therapy System is intended to be used on an
intermittent basis (not for prolonged periods of time).

f. Repeat steps b to e as prescribed.
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FOR USE WITH DISPOSABLE PRESSURE MANOMETER (if provided)

Instructions:
1. Attach the manometer with its flexible connector onto the device’s pressure monitoring port.
2. Occlude the patient port on the attached device and pressurize the manometer to the maximum scale reading on the manometer.
3. Release the pressure and check that the float returns smoothly back to “0” cm H20 mark.
4. Attach the system to the patient and monitor the patient to assure proper ventilation.
5. For a point of reference, set the “O”ring to be approximately at the desired pressure reading.
6. When repeated use is required for the same patient, check the function and accuracy of themanometer prior to each use.
7. Discard after use.

WARNINGS:
« For Single Patient Use. Do not clean or sterilize as this may affect accuracy or function of the manometer.
« Check function and accuracy prior to each use, including when repeated use is required for the same patient.
« A minimal amount of leakage of airway gas is normal. The effects of this leakage must be evaluated for each patient.

CAUTIONS:

« The device must be used only by personnel thoroughly trained in the techniques of pulmonary resuscitation or airway
management.
During use, the patient’s condition must be monitored. Should the performance of this device appear to be erractic during
use, the device must be removed and replaced as required.

Manometer Accuracy:
+1 cm H20 from 0-10 cm H20
+2 cm H20 from 10-40 cm H20
+3 cm H20 from above 40 cm H20

FOR USE WITH NEBULIZER

Suggested Instructions For Use With Small Volume Nebulizer:

CAUTION:

It is important that device instructions for the AccuPAP Positive Airway Pressure Therapy System, as well as the intended nebulizer, are
understood prior to use. The selected nebulizer should be used according to the manufacturer’s instruction for use in a positive pressure
system.

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.

Set-up:

Follow set-up instructions for each device.

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

Ordering Information:

Each system includes AccuPAP, one 7ft. connecting tube, mouthpiece, one pressure port cap and if desired,
optional disposable manometer: one of the following:

AccuPAP system without disposabl ter (10 per Case) ....cccceeeeesesnsssssssesene 313-6000
AccuPAP system with disposabl ter (10 per Case) ..eeececscseseseseseseseseseesnsass, 313-6001

AccuPAP is a Trademark of Pulmodyne, Inc.



AccuPAP" Gebrauchsa nweisung

BESCHREIBUNG:
Das AccuPAP Uberdruckbeatmungssystem ist ein nicht steriles Atemtherapiegerit fiir den Einweggebrauch. Das AccuPAP Uberdruckbea-
mungssystem ermoglicht die Zufuhr zusatzlichen Sauerstoffs, wenn komprimierter Sauerstoff verabreicht wird.

Das AccuPAP System besteht aus:
1. Gerat zur Erzeugung von positivem Atemwegdruck
« Umgebungsluft-Einlasséffnung
« Gaszufuhrverbindung
« Druckiiberwachungsanschluss mit Verschlusskappe
2. Patientensystem - Mundstiick
3.2,13 m (7-FuB)-Zufuhrschlauch zum Verbinden des AccuPAP mit der Gasquelle.

INDIKATIONEN:

AccuPAP ist ein Uberdruckbeatmungssystem, das zur Priavention oder Reversion der Atelektase bestimmt ist. Das AccuPAP Uberdruckbeat-
mungssystem ist fiir Patienten vorgesehen, die in der Lage sind, Anweisungen zu befolgen. Wenn es mit einem kleinvolumigen Zerstauber
verwendet wird, kann es auch genutzt werden, um die Verabreichung aerosolierter Medikamente zu optimieren.

KONTRAINDIKATIONEN:

Obwohl keine absoluten Kontraindikationen fiir die Uberdruckbeatmung bekannt sind, sollte Folgendes griindlich bewertet werden, bevor
mit einer Behandlung begonnen wird:

Intoleranz gegeniiber erhéhter Atmungsintensitat

Interkranialer Druck (ICP) >20 mm Hg

Kiirzliche Gesichts-, Oral- oder Schadeloperationen oder -traumata

Speiserohrenoperation

Unbehandelter Pneumothorax

Bekannter oder vermuteter Riss des Trommelfells oder andere Erkrankungen des Mittelohrs
Hamodynamische Instabilitat

Akute Sinusitis

Epistaxis

Aktive Himoptyse

Ubelkeit

WARNHINWEISE:
1. Die Verwendung dieses Gerats mit zu starkem Druck kann zu unerwiinschten Nebenwirkungen fiihren. Bei der Auswahl der Einstel-
lungen fiir einen Patienten ist eine klinische Expertenbeurteilung erforderlich.
2. DIE UMGEBUNGSLUFT-EINLASSOFFNUNG NICHT BLOCKIEREN.
3. DIE GASZUFUHR DARF 15 LPM NICHT UBERSCHREITEN.

Zu den unerwiinschten Nebenwirkungen zihlen u.a.:

Erh6hte Atmungsintensitét, die zu Hypoventilation und Hyperkapnie fiihren kann; erhohter Schadeldruck; kardiovaskulare Beeintrachti-
gung; Myokardischdmie, verminderte vendse Riicklaufstrémung; Verschlucken von Luft mit erh6htem Risiko von Erbrechen und Aspiration;
Klaustrophobie; rissige Haut und Beschwerden bei Verwendung mit einer Maske sowie pulmonales Barotrauma.

VORSICHTSMASSNAHMEN:
1. NICHT AUTOKLAVIEREN.
2. NICHT VOLLSTANDIG IN FLUSSIGKEIT EINTAUCHEN.
3. BIS AUF DAS MUNDSTUCK UND DIE LEITUNGEN NICHT AUSEINANDERNEHMEN.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Einrichtung:

a.Verbinden Sie ein Ende des Schlauchs (im Lieferumfang des Gerats enthalten) mit einem 0-15-LPM-Strémungssensor, der mit einer
geregelten Quelle fiir medizinische Luft oder medizinischen Sauerstoff (falls verschrieben) mit 50-60 psi verbunden ist.

b. Verbinden Sie das andere Ende des Schlauchs mit der Gaszufuhrverbindung des Gerits.

2. Druck g (empfohlen):

a. Verbinden Sie den Druckiiberwachungsanschluss des Geréts mit einem Druckmessgerat (mit oder ohne Schlauch). Dies wird bei der an-
fanglichen Einrichtung empfohlen, um den an den Patienten abgegebenen Druck zu kennen. Wird der Druck nicht iiberwacht, verschlieBen
Sie den Anschluss mit der entsprechenden Druckiiberwachungsanschlusskappe. Der Druckiiberwachungsanschluss sollte wahrend der
Verwendung nicht mit der Umgebungsluft in Kontakt kommen.

b. Stecken Sie das Mundstiick auf die abgerundete Patientenseite des Systems. NICHT BLOCKIEREN. Inspizieren Sie das Gerat regelmaBig,
um die korrekte Funktionstiichtigkeit sicherzustellen. Bei Beschadigungen nicht verwenden. Uberpriifen Sie die sichere Befestigung aller
Verbindungen.

3. Anféngliche Ei || fiir die Stro

a.Weisen Sie den Patienten an, sich zu entspannen und mithilfe des Zwerchfells zu atmen.

b. Stellen Sie am Stromungssensor der Luft- oder Sauerstoffzufuhr auf eine Stromungsrate von 10 LPM ein.

c. Stellen Sie den gewiinschten Atemwegdruck auf den gewiinschten exspiratorischen Atemwegdruck ein.

d. Fiihren Sie das Mundstiick in den Mund des Patienten ein und weisen Sie den Patienten an, locker gegen den Druck des Geréts zu atmen.
e. Langsames Ein- und Ausatmen des Patienten sorgt fiir die Aufrechterhaltung des korrekten Atemwegdrucks wahrend des Atemzyklus.

f. Lassen Sie den Patienten weiter durch das AccuPAP Uberdruckbeatmungssystem atmen, um die klinischen Ziele zu erreichen.

g. Es sind evtl. verschiedene Wiederholungen erforderlich, um sicherzustellen, dass die Bediirfnisse des jeweiligen Patienten befriedigt
werden.

4.AccuPAP Verfahren:
a. Stellen Sie sicher, dass der Strémungsmesser gemaf den vorherigen Schritten eingestellt ist.
b. Falls maglich, lassen Sie den Patienten sitzen, wahrend die Ellbogen locker auf den Tisch gestiitzt sind.
c. Fiihren Sie das Mundstiick leicht in den Mund ein.
« Stellen Sie sicher, dass der Patient das Mundstiick wahrend der Behandlung dicht umschlossen halt.
« Empfehlen Sie ggf. die Verwendung einer Nasenklemme.
d. Fordern Sie den Patienten zur Zwerchfellatmung auf.
e. Fiihren Sie die Beatmung wie empfohlen iiber das Gert durch. Das AccuPAP Uberdruckbeatmungssystem ist fiir die intermittierende
Verwendung vorgesehen (nicht iiber langere Zeitraume).
f. Wiederholen Sie die Schritte b bis e wie verordnet.
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BEI VERWENDUNG EINES EINWEG-DRUCKMANOMETERS (falls mitgeliefert)

Anweisungen:

1. Verbinden Sie den flexiblen Stecker des Manometers mit dem Druckiiberwachungsanschluss des Gerits.

2. VerschlieBen Sie den Patientenanschluss am verbundenen Gerét und setzen Sie das Manometer bis zum héchsten Wert seiner Skala unter
Druck.

3. Lassen Sie den Druck ab und priifen Sie, ob die Stromung gleitend zur,0"-cm-H20-Marke zuriickkehrt.

4. SchlieBen Sie den Patienten an das System an und liberwachen Sie ihn, um eine korrekte Beatmung sicherzustellen.

5. Stellen Sie den,0”-Ring als Anhaltspunkt in etwa auf den gewiinschten Druckwert ein.

6. Wenn eine Mehrfachverwendung fiir denselben Patienten erforderlich ist, iiberpriifen Sie vor der Verwendung des Manometers seine
Funktionstiichtigkeit und Genauigkeit.

7.Nach der Verwendung entsorgen.

WARNHINWEISE:
« Nur fiir den Gebrauch an einem einzigen Patienten. Nicht reinigen oder sterilisieren, da dadurch die Genauigkeit oder Funk-
tionstiichtigkeit des Manometers beeintrachtigt werden konnte.
« Priifen Sie vor jeder Verwendung die Funktionstiichtigkeit und Genauigkeit, selbst wenn die wiederholte Verwendung fiir
denselben Patienten vorgesehen ist.
« Ein minimales Entweichen von Atemwegsgas ist normal. Die Auswirkungen dieses Entweichens miissen fiir jeden Patienten
beurteilt werden.

VORSICHT:
« Das Gerdt darf nur von Personen verwendet werden, die in Bezug auf pulmonale Wiederbelebung oder Luftwegs-Manage-
ment geschult sind.
« Wahrend der Anwendung muss der Zustand des Patienten tiberwacht werden. Sollte sich das Gerat wahrend der Anwendung
unberechenbar verhalten, muss es entfernt und ggf. ersetzt werden.

Genauigkeit des Manometers -
+1 ¢cm H20 von 0-10 cm H20
+2 cm H20 von 10-40 cm H20
+3 cm H20 tiber 40 cm H20

ZUR VERWENDUNG MIT ZERSTAUBER

Anweisungen fiir die Verwendung mit einem kleinvolumigen Zerstauber:

ACHTUNG:

Es ist wichtig, die Gebrauchsanweisungen des AccuPAP Uberdruckbeatmungssystems sowie des gewiinschten Zerstaubers vor der
Verwendung zu verstehen. Der ausgewahlte Zerstauber muss entsprechend den Anweisungen des Herstellers zur Verwendung in einem
Uberdrucksystem eingesetzt werden.

Einrichtung:
Befolgen Sie die Einrichtungsanleitung jedes Gerats. Inspizieren Sie das Gerat regelmé&Big, um die korrekte Funktionstiichtigkeit sicherzus-
tellen. Bei Beschadigungen nicht verwenden. Uberpriifen Sie die sichere Befestigung aller Verbindungen.

ENTSORGUNG:
Entsorgen Sie das AccuPAP Uberdruckbeatmungssystem auf sichere Weise im Einklang mit den Bundes-/Landes-/Regionalgesetzen und
-richtlinien zur Entsorgung kontaminierter, medizinischer Abfalle.

Bestellinformationen:

Jedes System enthalt: AccuPAP, einen 2,13 m (7-Fu3)-Verbindungsschlauch, ein Mundstiick, eine Anschlusskappe und, falls gewiinscht, ein
optionales Einweg-Manometer; eines der folgenden:

AccuPAP Sy ohne Eil g-M. (10 pro Packung) ......ccceeeeensssssssssacsnsnnnannnnns. 313-6000

AccuPAP Sy mit Ei g-M. ter (10 pro Packung) ......ccceececesesssscssnnennnensnansnannas. 313-6001

* Intersurgical UAB
. . Tel: + 370 387 66 611
Zum gebrauch an einem patienten E U e-mall:infoaintersurgical It
Arioniy g. 60, LT-18170, Pabradg, Lithuania

Hergestellt in den Malaysia
Latexfrei *Europdische Union

AccuPAP ist ein Markenzeichen von Pulmodyne, Inc.



AccuPA P Brugsanvisning

BESKRIVELSE:
AccuPAP positivt luftvejstryk-terapisystemet er en ikke-steril respiratorbehandlingsenhed beregnet til behandling af kun en enkelt patient.
AccuPAP positivt luftvejstryk-terapisystemet er i stand til at levere supplerende ilt, nar det forsynes med komprimeret ilt.

AccuPAP-systemet bestar af:
1. Positivt luftvejstryk-anordning
« Medrivningsabning til omgivelsernes luft
« Tilslutning til forsyningsgas
« Trykmonitoreringsport med haette
2. Patientgraenseflade - mundstykke
3.2,13 m (7 fod) forsyningsslange til tilslutning af AccuPAP til gaskilden.

INDIKATIONER FOR BRUG:

AccuPAP er et positivt luftvejstryk-terapisystem, som er indikeret til forebyggelse eller reversering af atelektase. AccuPAP positivt luftve-
jstryk-terapisystemet er beregnet til patienter, som er i stand til at folge instruktioner. Det kan ogsa bruges til at optimere indgivelse af
forstovede medikamenter, nar det bruges med en forstgver til sma maengder.

KONTRAINDIKATIONER:
Selvom der ikke findes nogen absolutte kontraindikationer for brugen af PAP-terapi, sa er det blevet rapporteret, at folgende ngje skal
overvejes, for der tages beslutning om at starte terapien:
« Manglende evne til at tolerere pget vejrtraekningsarbejde
Intrakranielt tryk (ICP) > 20mm Hg
Nylig ansigts-, mund- eller kraniekirurgi eller -traume
Esophageal kirurgi
Ubehandlet pneumothorax
Kendt eller mistaenkt bristet trommehinde eller andre patologiske tilstande i mellemgret
Hamodynamisk ustabilitet
Akut bihulebetaendelse
Nazeseblod
Aktiv haemoptysis
Kvalme

ADVARSLER:
1. Brugen af dette udstyr med for hgjt tryk kan have bivirkninger. Der skal ligge en klinisk ekspertvurdering til grund for valget af
indstillinger for hver enkelt patient.
2. LUFTENS MEDRIVNINGSABNING MA IKKE BLOKERES.
3. OVERSKRID IKKE EN GASTILF@RSEL PA 15 L/MIN.

Bivirkninger kan omfatte:

@get vejrtraekningsarbejde kan fore til hypoventilation og hyperkapni, eget kranielt tryk, hjerte-kar-svaekkelse, myokardieiskaemi, nedsat
vengsttilbagelob, luftsynkning med eget risiko for opkastning og aspiration, klaustrofobi, nedbrudt hud og ubehag, hvis udstyret an-
vendes iforbindelse med en maske, og pulmonal barotraume.

FORHOLDSREGLER:
1. MA IKKE AUTOKLAVERES
2. MA IKKE NEDSANKES FULDSTANDIGT | NOGEN VASKE.
3. MA IKKE SKILLES AD BORTSET FRA MUNDSTYKKE ELLER SLANGE.

BRUGSANVISNING:

1. Opseetning:
a. Slut den ene af slangens ender (leveres med udstyret) til et 0-15 L/MIN flowmeter, som er tilsluttet en 50-60 psi reguleret medicinsk luft-
eller iltforsyningskilde (hvis ordineret).
b. Slut den anden af slangens ender til udstyres indgangsforbindelse til forsyningsgassen.
c. Hvis der ikke udfgres trykmonitorering, skal porten lukkes med haetten til trykmonitoreringsporten.
d. Saet mundstykket pa udstyrets afrundede patientgraensefladeende.
2.Indledende flowmeterindstilling:
a. Bed patienten om at slappe af og traekke vejret med mellemgulvet.
b. Indstil flowet til 8 L/MIN pa luft- eller iltforsyningens flowmeter.
c. Indstil det enskede lufttryk til det gnskede eksspiratoriske luftvejstryk.
d. Placér mundstykket i patientens mund, og instruér patienten om at traekke vejret ubesvaeret imod trykket fra udstyret.
e. Patientens langsomme ind- og udanding vil opretholde et passende luftvejstryk under vejrtraekningscyklussen.
f. Oprethold vejrtraekningen gennem AccuPAP positivt luftvejstryk-terapisystemet til de kliniske mal er naet.
g. Det kan vaere ngdvendigt med adskillige gentagelser for at sikre, at denenkelte patients behov opfyldes.
3.AccuPAP procedure:
a. Kontroller, at flowmeteret er indstillet som beskrevet i de foregaende trin.
b. Hvis det tolereres, placeres patienten siddende med albuerne hvilende bekvemt pa bordet.
c. Placér forsigtigt mundstykket i munden.
« Kontroller, at patienten lukker taet sammen om mundstykket under terapien.
« Anbefal om ngdvendigt at bruge en naeseklemme.
d. Instruér patienten om at traekke vejret med mellemgulvet.
e. Udfor vejrtraekning gennem apparatet som anbefalet. AccuPAP positivt luftvejstryk-terapisystemeter beregnet til periodisk brug (ikke til
langvarig behandling).
f. Gentag trin b til e som anvist.
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SKAL BRUGES MED ENGANGSMANOMETER (hvis leveret)

Vejledning:

1. Slut manometeret med den fleksible kobling til udstyrets trykmonitoreringsport.

2. Blokér patientens port pa det tilsluttede udstyr, og bring manometeret under tryk til det hgjeste tryk, som kan afleeses pa manometeret.
3. Udlign trykket, og kontrollér, at ndlen gar tilbage til “0” cm H20-mzerket med en jeevn bevaegelse.

4. Slut systemet til patienten, og overvag patienten for at sikre korrekt ventilation.

5. Som referencepunkt indstilles O-ringen til ca. det tryk, som gnskes afleest.

6. Nar udstyret skal bruges gentagne gange til samme patient, skal manometerets funktion og praecision kontrolleres inden hver brug.

7. Bortskaf efter brugen.

ADVARSLER:
« Ma kun anvendes pa én patient. Ma ikke rengores eller steriliseres, da det kan pavirke manometerets preecision elle funktion.
« Kontroller funktion og preecision inden hver brug; ogsa hvis der ggres gentagen brug af apparatet til samme patient.
« En mindre lzekage af luftvejsluft er normal. Effekten fra denne laekage skal vurderes for hver enkelt patient.

FORSIGTIG:
« Udstyret ma kun anvendes af personale, som har modtaget grundig traening i teknikkerne for pulmonal
genoplivning eller luftvejshandtering.
« Under brug skal patientens tilstand monitoreres. Hvis apparatet udviser en fejl under brugen, skal det
fiernes og udskiftes hvis ngdvendigt.

Manometerpraecision -
+1 cm H20 fra 0-10 cm H20
+2 cm H20 fra 10-40 cm H20
+3 cm H20 fra over 40 cm H20

TIL BRUG MED FORST@VER

Anbefalinger til brug med forstgver til sma maengder:

FORSIGTIG:
Det er vigtigt, at instruktionerne for AccuPAP positivt luftvejstryk-terapisystemet, samt forstgveren, som skal anvendes, er forstaet inden
brugen. Den valgte forstover skal bruges som anvist i fabrikantens brugsvejledning i et positivt tryksystem. MA IKKE BLOKERES.

Opseetning:
Folg opsaetningsinstruktionerne for begge anordninger. Kontrollér udstyret rutinemaessigt for at sikre dets korrekte brug og funktion.
Hvis det er beskadiget, ma det ikke bruges. Kontrollér, at alle forbindelser er sikre.

BORTSKAFFELSE:
Bortskaf af AccuPAP positivt luftvejstryk-terapisystemet pa en sikker made i overensstemmelse med gzeldende lokale og nationale
k Ise af forurenet medicinsk affald.

bester Iser for bort

Bestillingsinformation:
Hvert system indeholder AccuPAP, en 2,13 m (7 fod) tilslutningsslange, mundstykke, en hzette til trykport og, hvis ensket, valgfrit
engangsmanometer: Et af folgende:
AccuPAP-system uden engangsmanometer (10 pr. kasse) ..
AccuPAP-system med engangsmanometer (10 pr. kasse) ...

313-6000
..313-6001

* Intersurgical UAB
. . Tel: + 370387 66 611
Til brug hos en enkelt patient e-mail:info@intersurgicali
Arioniy g. 60, LT-18170, Pabradg, Lithuania
Fremstillet i Malaysia

Latexfri *Europaeiske Union

AccuPAP er et varemzerke, som tilhgrer Pulmodyne, Inc.



AccUuPAP" instrucciones de uso

DESCRIPCION:

El Sistema AccuPAP de Presion Positiva en las Vias Respiratorias es un dispositivo para terapia respiratoria no estéril para uso en un tnico
paciente. El Sistema AccuPAP de Presion Positiva en las Vias Respiratorias permite proporcionar oxigeno suplementario cuando se suminis-
tra en forma de oxigeno comprimido.

El sistema AccuPAP consta de:
1. Sistema de presion positiva en las vias respiratorias
« Orificio de arrastre por aire del ambiente
« Conexion de entrada del suministro de oxigeno
« Puerto para el control de la presion con tapén
2. Elemento de contacto con el paciente: boquilla
3.Tubo de suministro de 2,13 m (7 ft.) para conectar el AccuPAP a la fuente de gas.

INDICACIONES DE USO

El AccuPAP es un sistema de tratamiento de presion positiva en las vias respiratorias que estd indicado para la prevencion o reduccion

de la atelectasia. El sistema AccuPAP de presion positiva de las vias respiratorias esta destinado a pacientes con capacidad para seguir
instrucciones. También se puede utilizar para mejorar la administracion de medicacion en aerosol cuando se utiliza con un nebulizador de
bajo volumen.

CONTRAINDICACIONES:

Si bien no se han descrito contraindicaciones absolutas sobre el uso de la terapia PAP, es preciso evaluar atentamente las siguientes circun-
stancias antes de tomar la decision de iniciar el tratamiento:

Incapacidad para tolerar un aumento de la funcién respiratoria

Presion intracraneal (PIC) >20 mmHg

Intervencion quirurgica o traumatismo facial, oral o craneal reciente

Intervencion quirurgica esofagica

Neumotérax no tratado

Rotura de la membrana timpanica o indicios de la misma u otra afeccion del oido medio
Inestabilidad hemodinamica

Sinusitis aguda

Epistaxis

Hemoptisis activa

Nauseas

ADVERTENCIAS:
1. Eluso de este dispositivo con presiones excesivas puede tener efectos adversos. Para seleccionar los parametros adecuados para
cada paciente es preciso aplicar el criterio clinico de especialistas.
2. NO OCLUIR EL ORIFICIO DE ARRASTRE POR AIRE DEL AMBIENTE.
3. NOEXCEDER LOS 15 LPM DE ENTRADA DE GAS.

Las reacciones adversas que se pueden producir son las siguientes:

Aumento de la funcidn respiratoria que pueda ocasionar hipoventilacion e hipercapnia, aumento de la presion intracraneal, alteraciones
cardiovasculares, isquemia miocardica, disminucion del retorno venoso, aerofagia con incremento del riesgo de vomitos y aspiracion,
claustrofobiaI eSﬁéigcacién y molestias en la piel si se utiliza en combinacién con una mascarilla y barotrauma pulmonar.

PRECAUCIO
1. NO ESTERILIZAR CON AUTOCLAVE.
2. NO SUMERGIR COMPLETAMENTE EN NINGUN LiQUIDO.
3. NO DESMONTAR NINGUNA PIEZA EXCEPTO LA BOQUILLA O EL TUBO.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Instalacién:

a. Conecte un extremo del tubo (suministrado con el dispositivo) a un caudalimetro de 0-15 Ipm que esté conectado a una fuente de sumin-
istro de 50-60 psi de aire u oxigeno médico regulado (si se ha prescrito).

b. Conecte el otro extremo del tubo a la conexién de entrada del suministro de gas del dispositivo.

2. Control de la presion (recomendado):

a. Conecte el puerto de control de presion del dispositivo a un manémetro (con o sin tubo). Este paso se recomienda en la configuracion
inicial para tomar conciencia de las presiones transmitidas al paciente. Si no se estéa controlando la presion, cierre el puerto con el tapén
del puerto de control de la presién incluido. El puerto de control de la presion no debe exponerse al aire del ambiente durante su uso.

b. Acople la boquilla al extremo redondeado del elemento de contacto con el paciente del dispositivo. NO OCLUIR. Inspeccione regular-
mente el dispositivo para cerciorarse de que se esté usando el sistema y este funcione correctamente. En caso de que esté dafiado, no lo
utilice. Compruebe que todas las conexiones estén bien hechas.

3. Ajuste inicial del caudalimetro:

a. Pida al paciente que se relaje mientras realiza una respiracion diafragmatica.

b. Ajuste el caudal en 10 Ipm en el caudalimetro de la fuente de suministro de aire u oxigeno.

c. Ajuste la presion deseada de las vias respiratorias a la presion espiratoria deseada de las vias respiratorias.

d. Coloque la boquilla en la boca del paciente y pidale que respire con normalidad ayudado de la presién del dispositivo.

e. Unas inhalaciones y exhalaciones lentas del paciente mantendran la presion adecuada de las vias respiratorias durante el ciclo de
respiracion.

f. Mantenga la respiracion a través del Sistema AccuPAP de Presion Positiva en las Vias Respiratorias para lograr los objetivos clinicos.

g. Podrian ser necesarias varias repeticiones para asegurarse de que se satisfacen las necesidades del paciente.

4.Procedimiento del sistema AccuPAP:
a. Cercidrese de que el caudalimetro esté configurado del modo establecido en los pasos anteriores.
b. Si lo tolera, siente al paciente con los codos apoyados comodamente sobre la mesa.
c. Coloque la boquilla con cuidado en la boca.
« Asegurese de que la boquilla y la boca del paciente estén bien apretadas una contra otra durante el tratamiento.
« Recomiende el uso de una pinza nasal si es preciso.
d. Indiquele al paciente que practique la respiracion diafragmatica.
e. Realice la respiracion a través del dispositivo siguiendo las recomendaciones. El Sistema AccuPAP de Presion Positiva en las Vias Respira-
torias esta indicado para uso intermitente (no para periodos de tiempo prolongados).
f. Repita los pasos “b” a “e” tal como se indican.
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PARA USO CON MANOMETRO DESECHABLE (si se suministra)

Instrucciones:

1. Acople el manémetro mediante su conector flexible al puerto de control de la presion del dispositivo.

2. Ocluya el puerto del paciente en el dispositivo acoplado y aplique al manémetro la presién maxima que marque la escala del mismo.

3. Suelte la presion y compruebe que el indicador regresa lentamente a la marca de “0” cm H20.

4. Acople el sistema al paciente y compruebe que este recibe la ventilacion adecuadamente.

5. Para tener un punto de referencia, ajuste la junta térica aproximadamente en la marca de la presién deseada.

6. Cuando sea necesario utilizar el producto repetidamente en el mismo paciente, compruebe el funcionamiento y la precision del
mandmetro antes de cada uso.

7. Deseche el producto después del uso.

ADVERTENCIAS:

« Para uso en un solo paciente. No limpiar ni esterilizar, dado que la precision o el funcionamiento del manémetro podrian
verse afectados.
Compruebe el funcionamiento y la precision antes de cada uso incluso cuando sea necesario utilizar el producto repetidas
veces en el mismo paciente.
Una fuga minima de aire de las vias respiratorias es normal. Los efectos de esta fuga deben evaluarse en cada caso.

PRECAUCIONES:
- Solamente debera utilizar el dispositivo personal bien formado en las técnicas de reanimacién pulmonar o de manipulacion
de las vias respiratorias.
« Durante el uso, debe vigilarse el estado del paciente. En caso de que el rendimiento de este dispositivo parezca irregular
durante el uso, debe retirarse y sustituirse como corresponda.

Precision del manémetro:
+1 cm H20 desde 0 a 10 cm H20
+2 cm H20 desde 10 a 40 cm H20
+3 cm H20 por encima de 40 cm H20

PARA USO CON NEBULIZADOR

Sugerencia de instrucciones para uso con nebulizador a bajo volumen:

PRECAUCION:

Es importante comprender las instrucciones del Sistema AccuPAP de Presion Positiva en las Vias Respiratorias, asi como del nebulizador
elegido, antes de su uso. El nebulizador elegido debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante para utilizarlo con un
sistema de presion positiva.

Instalacion:

Respete las instrucciones de uso de cada uno de los dispositivos. Inspeccione regularmente el dispositivo para cerciorarse de que se esté
usando el producto y este funcione correctamente. En caso de que esté danado, no lo utilice. Compruebe que todas las conexiones estén
bien hechas.

Deseche el Sistema AccuPAP de Presion Positiva en las Vias Respiratorias de una manera segura de acuerdo con los reglamentos y direc-
trices para la eliminacion de desechos médicos contaminados estatales/autonémicos/locales.

Informacion para pedidos:

Cada sistema incluye un AccuPAP, un tubo de conexién de 2,13 m (7 ft.), una boquilla, un tapén para el puerto de presion y, si se desea, un
manoémetro desechable opcional. Uno de los siguientes:

Sistema AccuPAP sin manémetro desechable (10 por ) 313-6000

Sistema AccuPAP con manémetro desechable (10 por ) 313-6001

* Intersurgical UAB
Tel: +370 387 66611
Para uso en un solo paciente e-mail:info@intersurgical i
Arioniy g. 60, LT-18170, Pabradg, Lithuania

Fabricado en la Malaysia
Sin latex *Union Europea

AccuPAP es una marca comercial de Pulmodyne, Inc.
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DESCRIPTION :

Le systéme thérapeutique de ventilation a pression positive AccuPAP est un systéme

respiratoire non stérile utilisable sur un seul patient. Le systéme thérapeutique de ventilation

a pression positive AccuPAP a la possibilité de fournir un supplément d’'oxygéne en cas d’apport d'oxygéne comprimé.

Le systéme AccuPAP est composé des éléments suivants :
1. Appareil de ventilation a pression positive
+ Orifice d’entrainement de I'air ambiant
+ Prisede gaz
«+ Orifice de mesure de la pression avec capuchon
2. Interface patient - embout buccal
3.Tube d’alimentation de 2,13 metres pour raccorder 'AccuPAP au gaz.

INDICATIONS :

Le systéme thérapeutique de ventilation a pression positive AccuPAP est indiqué pour prévenir ou inverser l'atélectasie. Le systéeme
thérapeutique de ventilation a pression positive AccuPAP s’adresse a des patients aptes a suivre des consignes. Il peut également servir a
optimiser 'administration d’'un médicament par inhalation sous réserve d’une utilisation avec un nébuliseur de faible volume.

CONTRE-INDICATIONS :

Malgré I'absence de contre-indication absolue concernant le recours a une thérapie de ventilation a pression positive, il importe d’évaluer
attentivement les facteurs suivants avant de prendre la décision d'instaurer le traitement :

Incapacité de tolérer un travail respiratoire accru

Pression intracranienne > 20 mm Hg

Opération récente ou traumatisme récent du visage, de la machoire ou du crane

Chirurgie de l'cesophage

Pneumothorax non soigné

Rupture avérée ou suspecte de la membrane du tympan ou autre pathologie de l'oreille moyenne
Instabilité hémodynamique

Sinusite aigué

Epistaxis

Hémoptysie active

Nausées

MISES EN GARDE :
1. Lutilisation de cet appareil a des pressions trop fortes peut causer des effets négatifs. Il convient de faire preuve d’un jugement
clinique d’expert dans le choix des réglages selon chaque patient.
2. NE PAS BLOQUER L'ORIFICE D’ENTRAINEMENT DE L'AIR AMBIANT.
3. NE PAS DEPASSER UNE ENTREE DE GAZ DE 15 L/MIN.

r3

Les réactions i suivantes p: se :

Travail respiratoire accru pouvant entrainer une hypoventilation et une hypercapnie ; augmentation

de la pression cranienne ; troubles cardiovasculaires ; ischémie myocardique ; diminution du retour veineux ; aérophagie accompagnée
d’un risque accru de vomissement et d’aspiration ; claustrophobie ; Iésions cutanées et géne en cas dutilisation en conjonction avec un
masque ; et surpression pulmonaire.

PRECAUTIONS :
1. NE PAS STERILISER A LAUTOCLAVE.
2. NE PAS IMMERGER ENTIEREMENT DANS UN QUELCONQUE LIQUIDE.
3. NE PAS DEMONTER, A 'EXCEPTION DE 'EMBOUT BUCCAL OU DU TUBE.

décivahl

MODE D’EMPLOI :

1. Préparation :

a. Raccorder une extrémité du tube (fourni avec I'appareil) a un débitmétre de 0 a 15 I/min, lui-méme branché a une source d’alimentation en air
ou en oxygéne thérapeutique régulée entre 3,45 et 4,14 bar (si prescrit).

b. Raccorder l'autre extrémité du tube a la prise de gaz de I'appareil.

2. Mesure de la pression (recommandée) :

a. Raccorder l'orifice de mesure de la pression de I'appareil a un manométre (avec ou sans tube). Nous recommandons cette opération dans le
cadre de la préparation initiale afin de connaitre les pressions transmises au patient. Si la mesure de la pression n’est pas effectuée, obturer
l'orifice de mesure de la pression avec le capuchon fixé. Lorifice de mesure de la pression ne doit pas étre exposé a I'air ambiant pendant
I'utilisation.

b. Fixer I'embout buccal a l'interface patient de forme arrondie sur I'appareil. NE PAS BLOQUER. Vérifier réguliérement I'appareil pour garantir
un usage et un fonctionnement adéquats. Ne pas utiliser en cas de dommage. Vérifier que tous les raccords sont bien fixés et en place.

3. Réglage initial du débitmétre :

a. Demander au patient qu'il se détende en respirant par le diaphragme.

b. Régler le débit a 10 I/min sur le débitmétre de la source d’alimentation en air ou en oxygéne.

c. Régler la pression des voies aériennes a la pression expiratoire souhaitée.

d. Placer 'embout buccal dans la bouche du patient et demander au patient qu'il respire facilement par rapport a la pression de I'appareil.

e. Des inspirations et des expirations lentes par le patient permettront de maintenir une ventilation adéquate pendant le cycle respiratoire.

f. Maintenir la respiration par le biais du systéme thérapeutique de ventilation a pression positive AccuPAP pour atteindre les objectifs cliniques.

g. Il peut s'avérer nécessaire de répéter plusieurs fois 'opération pour garantir la satisfaction des besoins du patient.

4. Procédure AccuPAP :

a. S'assurer que le débitmétre est réglé comme indiqué aux précédentes étapes.

b. Si toléré, demander au patient qu'il s'asseye, les coudes posés sur la table.

c. Placer délicatement I'embout buccal dans la bouche.

« S’assurer que le patient maintient 'embout buccal bien serré dans la bouche pendant le traitement.
« Recommander I'usage d’un pince-nez, s'il y a lieu.

d. Demander au patient qu'’il respire par le diaphragme.

e. Procéder a la respiration par l'intermédiaire de I'appareil comme conseillé. Le systéme thérapeutique de ventilation a pression positive Accu-
PAP est congu pour un usage par intermittence (et non pendant de longues périodes).

f. Répéter les étapes b a e comme prescrit.
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UTILISATION AVEC LE MANOMETRE JETABLE (si fourni)

Instructions :

1. Fixer le manomeétre par son raccord souple a l'orifice de mesure de la pression de I'appareil.

2. Obturer l'orifice patient sur I'appareil fixé et mettre le manométre en pression a l'inscription maximale sur I'échelle.

3. Relacher la pression et vérifier que la valeur flottante revient lentement au repére « 0 cm H20 ».

4. Fixer le systéme sur le patient et surveiller que le patient bénéficie d’une ventilation adéquate.

5. A titre de référence, réglez le joint torique de sorte qu'il soit aux environs de I'inscription de la pression souhaitée.

6. En cas d’usage répété nécessaire sur le méme patient, vérifier le fonctionnement et la précision du manometre avant chaque usage.
7. Mettre au rebut apres utilisation.

MISES EN GARDE :
- A usage patient unique. Ne pas nettoyer ou stériliser sous peine d'influencer la précision ou de nuire au fonctionnement du
manomeétre.
« Vérifier le fonctionnement et la précision avant chaque usage, notamment en cas d'utilisation répétée nécessaire sur le méme
patient.
« Une fuite de gaz minime est normale. Il convient d'évaluer les effets de cette fuite pour chaque patient.

AVERTISSEMENTS :
« Seul un personnel diment formé aux techniques de réanimation pulmonaire ou d’assistance respiratoire est habilité a utiliser
I'appareil.
« Pendant l'utilisation, il est impératif de surveiller I'état du patient. En cas de performances irréguliéres de I'appareil pendant
Iutilisation, il convient de retirer I'appareil et de le changer selon les besoins.

Précision du manométre -
+1cm H20 entre 0 et 10 cm H20
+2 cm H20 entre 10 et 40 cm H20
+3 cm H20 au-dessus de 40 cm H20

UTILISATION AVEC UN NEBULISEUR

Instructions recommandées pour une utilisation avec un nébuliseur de faible volume.

AVERTISSEMENT :

Il est capital de bien comprendre les instructions du systéme thérapeutique de ventilation a pression positive AccuPAP, et celles du nébu-
liseur prévu, avant usage. Il convient d'utiliser le nébuliseur choisi conformément aux consignes d’utilisation dans un systéme a pression
positive du fabricant.

Préparation :
Suivre les consignes de préparation de chaque appareil. Vérifier réguliérement I'appareil pour garantir un usage et un fonctionnement
adéquats. Ne pas utiliser en cas de dommage. Vérifier que tous les raccords sont bien fixés et en place.

MISE AU REBUT :
Mettre le systéme thérapeutique de ventilation a pression positive AccuPAP au rebut de maniére sire conformément a la réglementation et
aux directives nationales/régionales/locales concernant Iélimination des déchets médicaux contaminés.

Information pour la commande:

Chaque systéme comprend AccuPAP, un tube de raccord de 2,13 m, un embout buccal, un capuchon pour
l'orifice de la pression et, en option, un manomeétre jetable facultatif, comme suit :

Systéme AccuPAP sans manomeétre jetable (10 par boite) 313-6000
Systéme AccuPAP avec manomeétre jetable (10 par boite) 313-6001

* Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611
ore . E U e-mail: info@intersurgical it
Utilisable sur en seul patient Amioniy g. 60, LT-18170, Pabrad, Lithuania

Fabriqué aux Malaysia
Sans latex a 4 *Union Européenne

AccuPAP est une marque de commerce d’Pulmodyne, Inc.



Accu PAPTM Kayttdohjeet

KUVAUS:
Positiivista ilmatiepainetta kayttava AccuPAP-hoitojarjestelma on ei-steriili yhden potilaan kaytto6n tarkoitettu hengityshoitolaite.
Positiivista ilmatiepainetta kayttava AccuPAP-hoitojarjestelmalla on kyky antaa lisahappea, kun sille sy6tetdan painehappea.

AccuPAP-jarjestelmaan kuuluu:
1. Positiivista ilmatiepainetta luova laite
« Ympériston ilmaa tuova aukko
« Lahdekaasun tuloliiténta
- Paineenvalvontaportti tulpalla
2. Potilasliitanta - suukappale
3.2,13 m (7 jalkaa) pitka tuloletku AccuPAP-jarjestelman kytkemiseksi kaasuldhteeseen.

KAYTTOINDIKAATIOT:

AccuPAP on positiivista ilmatiepainetta luova hoitojarjestelma, jonka kayttoaihe on

atalektaasin estaminen tai kumoaminen. Positiivista ilmatiepainetta yllapitava AccuPAP-hoitojarjestelma on tarkoitettu potilaille, jotka
pystyvat noudattamaan ohjeita.

Sitd voidaan kayttaa myos optimoimaan aerosolimuotoisten ladkkeiden antaminen kéytettdessa pienen tilavuuden sumuttimen kanssa.

KONTRAINDIKAATIOT:

Vaikka PAP-hoidon antamiselle ei ole raportoitu mitaan ehdottomia vasta-aiheita, seuraavat asiat tulee arvioida huolellisesti ennen kuin
hoidon aloittamisesta paatetaan:
Kyvyttomyys sietda lisaantynytta hengityskuormitusta

Kallonsisdinen paine (ICP) > 20 mm Hg

Askettiinen kasvojen, suun tai kallon leikkaus tai vamma

Ruokatorven leikkaus

Hoitamaton ilmarinta

Tunnetut tai epailty tarykalvon repeama tai muu keskikorvan patologia
Hemodynaaminen epavakaus

Akuutti poskiontelontulehdus

Nenéaverenvuoto

Aktiivinen veriyska

« Pahoinvointi

VAROITUKSET:
1. Tamén laitteen kayttd liian suurella paineella voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Asiantuntevaa kliinista harkintaa tulee kayttaa kullekin
yksilolliselle potilaalle sopivien asetusten valinnassa.
2. HUONEILMAN TULOAUKKOA EI SAA PEITTAA.
3. YLI 15 L/MIN KAASUSYOTTOA EI SAA YLITTAA.

Haittareaktioita voivat olla muun muassa:

Kasvanut hengityskuormitus, joka voi johtaa hypoventilaatioon ja hyperkarbiaan; kasvanut kallonpaine; kardiovaskulaarinen heikentymin-
en; myokardiaalinen iskemia; laskimojen vajaatoiminta; ilman nieleminen ja kasvanut oksennus- ja aspiraatioriski; klaustrofobia; ihovauriot
ja epamukavuus maskin kayton yhteydessa seka keuhkojen painevaurio.

VAROTOIMENPITEET:
1. EISAA AUTOKLAAVATA.
2. EISAA UPOTTAA KOKONAAN MIHINKAAN NESTEESEEN.
3. EISAA PURKAA SUUKAPPALETTA TAI LETKUSTOA LUKUUN OTTAMATTA.

KAYTTOOHJEET:

1. Valmistelu kayttoon:

a. Kytke letkuston toinen péa (toimitetaan laitteen mukana) 0-15 I/min virtausmittariin, joka on liitetty 50-60 psi:n saadettavaan laakinnal-
liseen ilma- tai happildhteeseen (jos maaratty).

b. Kytke letkuston toinen paa laitteen kaasuldhteen tuloliitantaan.

P )

a. Kytke laitteen paineenvalvontaportti painemittariin (letkulla tai ilman sitd). Tata suositellaan ensimmaista kayttéonvalmistelua varten,
jotta on mahdollista olla tietoinen potilaalle annettavista paineista. Jos paineenvalvontaa ei tehdd, sulje portti mukana olevalla paineen-
valvontaportin tulpalla. Paineenvalvontaporttia ei pida altistaa huoneilmalle, kun laite on kédytossa.

b. Kiinnita suukappale laitteen pyoristettyyn potilasliitantaan. EI SAA TUKKIA. Tarkasta laite saanndllisesti oikean kdyton ja toiminnan
varmistamiseksi. Jos laite on vaurioitunut, la kayta sita. Varmista, etta kaikki liitannat ovat hyvin kiinni.

3. Virtausmittarin alkuasetus:

a. Kehota potilasta rentoutumaan ja kdyttamaan palleahengitysta.

b. Aseta virtausnopeus arvoon 10 I/min ilma- tai happildhteen virtausmittarissa.

c. Aseta haluttu ilmatiepaine haluttuun uloshengityksen ilmatiepaineeseen.

d. Aseta suukappale potilaan suuhun ja kehota potilasta hengittamaéan helposti laitteen painetta vastaan.

e. Potilaan hitaat sisdan- ja uloshengitykset pitavat ylla riittavaa ilmatiepainetta hengityssyklin aikana.

f. Yllapida hengitysta positiivisen ilmatiepaineen AccuPAP-hoitojarjestelman avulla kliinisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

g. Useat toistot voivat olla tarpeen takaamaan, ettd potilaan yksildlliset tarpeet tayttyvat.

4. AccuPAP-toimenpide:
a.Varmista, ettd virtausmittari on asetettu edellisten vaiheiden ohjeiden mukaisesti.
b. Mikéli siedettdvaa, anna potilaan istua siten, ettd hanen kyynarpaansa lepaavat mukavasti poydalla.
c. Aseta suukappale kevyesti suuhun.
« Varmista, ettd potilas pitaa suukappaletta tiiviisti suussaan hoidon aikana.
« Suosittele tarpeen mukaan nenasulkimen kayttoa.
d. Kehota potilasta hengittamaan palleahengitysta.
e. Suorita hengitys laitteen kautta suosituksen mukaisesti. Positiivisen ilmatiepaineen AccuPAP-hoitojarjestelma on tarkoitettu kaytet-
tavaksi ajoittaisesti (ei pitkia aikajaksoja).
f. Toista vaiheet b-e ohjeiden mukaisesti.
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KAYTTO KERTAKAYTTOISEN PAINEMANOMETRIN KANSSA (jos toimitettu)
Ohjeet:

1. Kytke manometri sen joustavan liittimen avulla laitteen paineenvalvontaporttiin.

2. Sulje potilasportti liitetysta laitteesta ja paineista manometri sen asteikon maksimilukemaan.

3.Vapauta paine ja tarkista, ettd sen kelluke palaa sujuvasti takaisin “0” cm H20 -merkkiin.

4. Kytke jarjestelma potilaaseen ja valvo potilasta oikean ventiloinnin varmistamiseksi.

5. Aseta "O"-rengas viitepisteeksi likimaarin haluttuun painelukeman kohdalle.

6. Kun toistuva kaytto on tarpeen samalla potilaalla, tarkista manometrin toiminta ja tarkkuus ennen jokaista kdyttoa.
7. Havita kayton jalkeen.

VAROITU KSIA:

Tarkoitettu kdytettavaksi yhdella potilaalla. Ei saa puhdistaa tai steriloida, koska tama voi vaikuttaa manometrin tarkkuuteen tai
toimintaan.

Tarkista toiminta ja tarkkuus ennen jokaista kdyttokertaa, mukaan lukien, kun toistuvaa kdyttoa tarvitaan samaa potilasta varten.
Minimaalinen vuotomaarad ilmatiekaasua on normaalia. Tamé&n vuodon vaikutukset on arvioitava jokaisen potilaan kohdalla.

HUOMIOITAVAA:
« Laitetta saavat kayttad vain henkil6t, joilla on perinpohjainen koulutus keuhkoelvytyksen tekniikoista tai ilmatiehallinnasta.
- Kayton aikana on valvottava potilaan tilaa. Mikéli timan laitteen suorituskyky ndyttaa virheelliselta kdyton aikana, laite on
poistettava kdytostd ja vaihdettava tarpeen mukaan.

Manometrin tarkkuus -
+1 cm H20 vililla 0-10 cm H20
+2 cm H20 vililla 10-40 cm H20
+3 cm H20 yli 40 cm H20:n

KAYTTO SUMUTTIMEN KANSSA

Ohjesuositukset kdyttoon pienen tilavuuden sumuttimen kanssa:

HUOMAUTUS:
On tarkeata, etta positiivisen ilmatiepaineen AccuPAP-hoitojarjestelma seka kaytettdvan sumuttimen laiteohjeet ymmarretaan ennen kayttoa.
Valittua sumutinta tulee kdyttaa sen valmistajan positiivisessa painejarjestelméassa kayttoa kosk k

ohjeidenr isesti

Valmistelu kayttoon:
Noudata kunkin laitteen kdytt66n valmistelua koskevia ohjeita. Tarkasta laite saannéllisesti oikean kayton ja toiminnan varmistamiseksi. Jos
laite on vaurioitunut, dla kdyta sitd. Varmista, ettd kaikki liitannat ovat hyvin kiinni.

HAVITTAMINEN:
Positiivisen ilmatiepaineen AccuPAP-hoitojarjestelma on hévitettava turvallisesti kansallisten/paikallisten kontaminoituja ladketieteellisia
jatteita koskevien maaraysten ja ohjeiden mukaisesti.

Tilaustiedot:

Jokainen jarjestelma sisaltaa AccuPAP:n, yhden 2,13 m (7 jalkaa) pitkan liitosletkun, suukappaleen, yhden paineportin tulpan ja haluttaessa
valinnaisen kertakdyttdisen manometrin: yksi seuraavista:

AccuPAP-jarjestelma ilman kertakayttoista manometria (10 kpl per pakk ) 313-6000

AccuPAP-jarjestelma kertakadyttoisella manometrilla (10 kpl per pakk ) 313-6001

Intersurgical UAB
E U Tel:+ 370 387 66 611
e-maikinfo@intersurgical t
Yhden potilaan kayttoon Arnionity g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

s Valmistettu Malaysia
Lateksiton *Euroopan Unioni

AccuPAP on Pulmodyne, Inc:n tavaramerkki.



AccuPAP o5 nyiec xprionc

MNEPIFPA®H:
To ovotnpa Bepaneiag BTk Mieong agpaywywv AccuPAP givat pia pn oTeipa, OEpAMEVTIKN AVATVEVOTIKI GUOKELN piag xprionc. To
cuoTnpa Bepaneiag OTIKNC TTieong agpaywywv ACCUPAP £xel Tn SuvatdTnTa va TTAPEXEL GUMTTANPWHATIKO 0§UYOVO 6Tav SIOXETEVETAL GE
autjv memeopévo oguyovo.
To ovotnpa AccuPAP amoteleital ano:
1. Zuokeur BETIKIG TiEoNG agpaywywv
« ZTtopi0 porg mepiBailovTa aépa
« XUvdeon €10060v TAPOXN G agpiov
« OUpa mapakoAoUBNONG MEGNG HE KATIAKL
2. AlacOvdeon acBevolc - EMOTOMIO
3. ZwAvwon mapoxng 2,13 m (7 ft.) mepimou yia tn cuvdeon tou cuoTtrpatog AccuPAP atnv mnyn agpiou.
ENAEIZEIZ XPHZHZX:
To AccuPAP givan éva cUotnpa Bepaneiag BETIKG METNG TV agpaywywv mou evaeikvuTal yia TNV mpoAnYn 1} TNV avacTtpo@r) ateAEKTAGIAG.
To cvotnpa Bepaneiag BTk mieong agpaywywv AccuPAP ameuBuvetal o€ acBeveic mou Suvavtal va akohovBricouv odnyieg. Evééxetat
gmiong va xpnotpormotnBei yia tn BeAtiotonoinon tng Xopriynong @appakwy o€ Hop@r) agpoAUHATOC, 6Tav Xpnotpomolgitat mapdAAnAa pe
VEQENOTIOINTH HIKPOU GyKOU.
ANTENAEIZEIS:
MapdAo mou Sev éxouv avaepBei amoAuTeg avtevdeifelg 6oV apopd Tn xopriynon Bepamneiag BeTikii¢ mieong Twv agpaywywv (PAP), 6a
npénel va e€etdalovrtatl ta akoouBa, pv Tn Ajpn andpaocnc yia évapén tng Bepaneiac:
« Aduvapia avoyxricoe auénué voépyo TG avamvorig
« Evdokpaviakn migon (ICP) >20 mm Hg
« TMpdo@atn XElPoupyIKN EMEPBACH TTPOCWITOU, CTOHATIKAG KOINGTNTAG, Kpaviakn eméppacn fj Tpavpa
Xelpoupyikn enépfacn olcopdayou
MveupovoBwpakag xwpictnAnYnbepansioag
N'vwoTr 1} mBavoloyovpevn pRENTUHMAVIKG pePBPAvNG 1} GAAN TABnonToupécouwTog
Awpoduvapiki actadeia
O€gia typopitida
Emiota&n
Evepyn aipémtuon
« Navtia

MPOEIAONOIHZEIZ:
1. HXpron tng GUOKEUNG auTric og UTEPPBONIKEG TIIECELG EVOEKETAL VO EMPEPEL AVEMOUUNTEG EVEPYELEG. Oa TTpEMEl va AapBaveTan
ané@aocn amo £181K6 KAMVIKO 1aTpo 60ov apopd Tnv emAoyn Twv pubpicewv yia kaBe acdevr EexwpioTtd.
2. MHN OPAZIETETO XTOMIO POHZ TOY NMEPIBAAAONTA AEPA.
3. HEIZPOH AEPIOY AEN MNPENMEI NA YNEPBAINEITA 15 LPM.

O avemOUuNTEC evépyeleg evBéxeTal va meptAapfavouv:

Au€npévo £pyo TG avamvorg mou evEEXETal va oSnynoEL O£ UTTOAEPIGNO Kal UTTEPKATVIa, au§npévn Kpaviakn mieon, kapdiayyelakn
Suohertoupyia, woxatpia puokapdiov, peiwan PAEPRIKNG EMOTPOPNG, agpoayia pe avEnuévo Kivduvo epeTol Kat avappopnong,
KAgloTo@Oia, KATAKAIoN Kat SEPHATIKEG EVOXAOEIC EGV XPNOIHOTIOIEITAL OE CUVEUACHO HE HACKA Kot au§npévn SIamVEVHOVIKN TTiEoN.

NMPO®YAAZEIZ:
1. MHNTHN TOMO®ETEITE ZE AYTOKAYZTO.
2. MHN BYGOIZETE NAHPQX TH ZYZKEYH ZE YTPA.
3. MHNTHN AMOZYNAPMOAOTEITE, EKTOX AMO TO EAIZTOMIO 'H TH ZQAHNQZH.

[ 1OARTTEX XPAXHE:

1. Eykataoraon:

a. ZUVS£0TE TO éva AKPO TNG CWAVWONG (TapEXETAL ME TN CUOKEUN) O POOUETPO £VPOUG pori¢ 0-15 LPM, To omoio GuVSEETal e TTNYI TIAPOXIG
1atpikol agpiou 1 o§uyovou (eav mpodiaypdgetat) Babpovopnang 50-60 psi.

B. Zuvbéate To AANO GKPO TNG CWAVWONG 0T CUVSESH £10050U TTAPOXIG AEPIOV TNG CUCKEUNG.

2. NapakolovOnon migong (cuvictdara):

a. Tuvdéate Tn BUpa mapakoAovONoNG TMECNE TNG CUCKEUNG OE HAVOUETPO (ME I} XwpPig cwAvwaon). KATt TETolo GUVICTATAL Yia TRV apXIKh
£YKATAGTAON, TTIPOKEIPEVOL va avayvwpilovtal ot méoelg mou petadidovrtal atov acBeviy. Edv ev mpaypatomoleitat mapakoAoudnon ¢
Tieong, o@payiote Tn BUpa pe To MpocapTNuévo Kamdaki Bupag mapakohouBnong tng mieong. H Bupa mapakoAouBnong mieong dev mpémetl va
exTiBeTan oTov mepIBAAAovTa aépa Katd tn Xprion Tov.

B. ZuvSéaTe TO EMOTOUIO OTO GTPOYYUAS AKPO S1acuvdeanc Tou acBevolg Tng cuokeuric. MHN ®PAXIETE. EAéyte Tn ouokeun o€ KaOnuePIv
Baon, mpokeipévou va SlacpalioTei n opOn xprion Kai Asttoupyia tng. Eav éxet umooTei {npid, pnv tn xpnotponolsite. EmaAn@svote v
ao@alr} TomoB£TNon OAWV TWV CUVSECEWV.

3. ApxIKn pUBpICN podpETpOL:

a. ZupBoulevoTe Tov acBevr) va XaAapwoel KaBwe MpaypaTomolEi Slagpaypatiki avamvor.

. PuBpiote to puBbuod porig ota 10 LPM 610 poopETPO TNE TINYHG MapoXHi¢ Tou aépa 1) Tou o§uydvou.

Y. PuBpiote Tnv emBupntr migon agpaywywv otnv EMOUPNTH EKTIVEUGTIKI TTECT TWV AEPAYWYWV.

8. TomoBEeTAOTE TO EMOTOHIO GTO OTOUA TOU A0OEVOUC Kat GUHBOUAEVTTE Tov acBevr) va avamveloel Xahapd G ox£on PE TNV TESN amo Tn
GUOKEUN.

£. Ol apy£G EIGTIVOEG KAl EKTTVOEG TOU aoBevoUE S1aTnPolV TNV EMAPKH THECN TWV OEPAYWYWV KATA TN SIAPKEL TOU KUKAOU TNG AVATIVON|G.

oT. Zuveyiote T Sladikacia avamvorg péow Tou cuoTiipatog Ospansiag BeTikiig mieong agpaywywv AccuPAP, yia va emMTUXETE TOUG KAIVIKOUG
GTOXOUG.

{. EvBéxeTan va XpEIa0TOUV APKETEG EMAVOAAPELG, IPOKEIPEVOU Va S1a0QAMOTEL 0TI KAAUTTTOVTAL O AVAYKEG TOU KAOe acBevoug.

4.Awadkacia AccuPAP:

a. BeBaiwBeite 011 To podpeTpO Xl pUBUIOTEL CUPPWVA pE 6oa KaBopilovtal oTa mponyoupeva Brpara.

B. Eav givat e@ikTto, BAATe TOV acBevr va KaBioEL PE TOUG AYKWVEG VO AKOUMTTOUV XaAapd eMdvw o€ TpaméqL.

Y. TomoBetrioTe TO EMOTOHIO EAAPPA OTO CTOMA.

» BeBaiwdeite 671 TO EMOTONIO KANUTITEL MAPWE KAl GPIXTA TO OTOHA TOV AcBeVoUC Katd T SidpKela TG Bepansiac.
« Eav Bswpeital amapaitnto, MPOTEIVETE TN XProN £VOC KNI yia Tn poTn.

8. ZupBoulevote Tov acBevi) va avamnvéel péow Tou SlappAaypatog.

&. Npaypatonoijote t Siadikacia TG avamvorg Héow TnG GUGKEUNG, 6TTwg cuoTrvetal.To cuaTtnua Bepaneiag OTIKAG Tieong agpaywywv
AccuPAP mpoopiletat yia Sialgimouca xprion (X1 yia TapaTeTapéVo XPoviKo Sidotnua).

ot. EmavaldBete ta Bripata B éwg €, 6mwg meptypdgovTat.




Pulmodyne®

I'A XPHZH MANOMETPOY MIAXZ XPHZHZ (eav mapéxerat)

Odnyieg:

1. ZUVE£0TE TO HAVOUETPO HE TOV EVKAUTITO GUVSEGHO EMGVw 0T BUpa mMapakoAoUBNONG TEGNG 0T GUGKELN.

2. Opagte Tn OUpa Tou acBEVOUG EMAVW CTNV TPOCAPTNHEV CUCKEUT Kal pUBHICTE TNV TECT TOU HAVOUETPOU OTN pEYIoTN évBeign Tng
KAipOKag EMAVW 0TO HAVOUETPO.

3. AnehevBepwoTe TV migon Kat EAéyETe OT1 0 SeikTNG EMOTPEPEL apyd oty évdel€n “0” cm H20.

4, YuvdéaTte To cUoTNHA 6TOV acOevr| Kat TapakoAouBoTe Tov acBevii yia T Stac@alion Tou KatdAAnAou agpiopov.

5. Q¢ onpeio avag@opdg, pubpicte To SakTuAio “O” woTe va givan mepimou otnv emBupnTh évéei€n mieong.

6. Otav amaiteitat emavalapBavopevn Xprion yia tov idlo acBevry, eAéyte Tn Aertoupyia Kat TRV akpiBEia Tou pavOpETPOU TIPIV Ao KAOE
xerfion.

7. AToppiyTe TN CUCKEUN HETA TN XPrioN.

MPOEIAONOIHZEIZ:
« TNaxprion o€ évav povo acBevr. Mnv kaBapileTe 1} AMOCTEIPWVETE TN GUOKEUT, KABWE EVEEKETAL vagMNpeaoTei N akpifeia i n
A&rToupyia Tou pavopETpou.
« EAéy&te T Aertoupyia kat TRV akpifela TG CUCKEUNG TPV amd KABE Xprion, akopn Kat 6tav anarteitatienavalapfavopevn
Xpnon yia tov idio acBevry.
« H 8iappor HIKpG MOCOTNTAG AEPIOU GTOUG AEPAYWYOUG EiVal PUOIONOYIKT. ATTAITEITAL N EKTIUNGN TWVEMSPACEWV TNG
Slappor¢ auTrg yia kaBe acBevi.

NPO®YAAZEIZ:
« H ouokeur mpémel va XpnoipomolEiTal povo amd mMAPwG EKMAISEVHEVO TIPOGWITIKO OTIC TEXVIKEG AVATIVEUGTIKIAG avavnyng iy
TNG AVaTTVEUOTIKIG Slaxgipiong.
« Kata tn Siapkeia te xpriong, mpémel va mapakolouBeitat n katdotaon tou acBevoug. Edv katd t xprion n amédoon tng
GUOKEVNG epaviletar eaPalpévn, n GUCKELT TIPETEL VA a@apEiTal Kat va avTikadioTatal Omw¢ amaiteitat.

Akpifeia pavopetpou -
+1.cm H20 an6 0-10 cm H20
+2 cm H20 ané 10-40 cm H20
+3 cm H20 yia dvw twv 40 cm H20

A XPHZH ME NEQEAOMOIHTH
Mpotewvopeveg odnyieg yia Xprion pe vepeAomonTr pikpou dykou:

MPOZOXH:

Mpw TN Xprion, givat onuavtiko va £xouv KatavonOei ot 08nyieg Xpriong, T00 yia To cUoTnpa Bepaneiag BeTIKAG mieong agpaywywv Accu-
PAP 600 Kkat yia Tov mpoopt{opevo vepelomoinTry. O emMAEypEVOG VEQENOTIOINTIG TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLEITAL CUMPWVA HE TIG 08nyies Xpriong
TOU KATOOKEVAOTH O 6UOTNHA BETIKAG TTiEoNC.

Eykatdotaon:
AkolouBroTe TIg 08nyieg eykatdoTacng yia kKaBe cuokeur). EAéyEte Tn ouokeun o€ kaBnuepvri Bdon, mpokeipévou va StacpalioTei n opbn
Xpron kat Aertovpyia t¢. Ev éxet umootei {npid, pnv to xpnotpomnolsite. EnaAnBevote Tnv ac@alr Tomoftnon 6Awv Twv cuvEEcewv.

AMNOPPIWYH:
Amoppite To cUoTNpA Bepamneiag BeTIKNG ieong agpaywywv AccuPAP pe ac@alr} TPOTIO Kat GUMPWVA HE TOUG OMOGTIOVSIaKOUE/
KPATIKOUG/TOTMKOUG KAVOVICHOUE Kal TIG 08NnYieg andppiPng Twv HOAUCHEVWY IATPIKWY armoBARTWV.

MAnpogopiec mapayyehiag:

KaBe cvotnpa mepthappaver tn cuokeur) AccuPAP, éva cwArjva cuvdeong 2,13 m (7 ft.), emotopo, Bvpa mieong pe Kamdkl, Kat €av givat
£MOUVUNTO, TTPOAIPETIKO HAVOHETPO Hiag XPONG: £Va a6 Ta TAPAKAT!
Zvotnpa AccuPAP Xwpic pavopeTpo piag xpriong (10 ava Kifwtio) .313-6000
Z0otnpa AccuPAP P pHavopETpo piag Xpriong (10 ava Kifwtio) 313-6001

* Intersurgical UAB
. . . . Tel: +370387 66 611
MNa xprion os évav pévo acOevn e-malkinfo@intersurgicalt
Amioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

Xwpic Aaté€ Karaokeuaopévo otn Malaioia
*Evpwraikn Evwon

To AccuPAP eivai eptropiké orjpa Tng Pulmodyne, Inc.



AccuPAP" istruzioni per I'uso

Il sistema terapeutico a pressione positiva delle vie aeree AccuPAP & un dispositivo per terapia respiratoria utilizzabile su un solo paziente,
non sterile. Il sistema terapeutico a pressione positiva delle vie aeree AccuPAP fornisce una supplementazione di ossigeno sotto forma di
ossigeno compresso.

Il sistema AccuPAP é composto da:
1. Dispositivo a pressione positiva delle vie aeree
« Orifizio per il passaggio di aria ambiente
« Collegamento per I'aspirazione del gas
« Apertura per il monitoraggio della pressione con cappuccio
2. Interfaccia paziente: boccaglio
3.Tubo di erogazione da 2,13 metri ( 7 ft.) per il collegamento di AccuPAP alla fonte di gas.

INDICAZIONI PER L'USO

AccuPAP é un sistema terapeutico a pressione positiva delle vie aeree indicato per la prevenzione o la risoluzione delle atelettasie. Il sistema
terapeutico a pressione positiva delle vie aeree AccuPAP ¢ indicato per i pazienti che sono in grado di seguire le istruzioni. Puo essere utiliz-
zato anche per ottimizzare la somministrazione di farmaci per aerosol se usato con un nebulizzatore di piccolo volume.

CONTROINDICAZIONI

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

Incapacita di tollerare un aumentato carico respiratorio

Pressione intracranica (ICP) > 20 mm Hg

Recente chirurgia o trauma facciale, orale o cranico

Chirurgia esofagea

Pneumotorace non trattato

Lacerazione nota o sospetta della membrana timpanica o altra patologia dell'orecchio medio
Instabilita emodinamica

Sinusite acuta

Epistassi

Emottisi attiva

Nausea

AVVERTENZE:
1. Limpiego del dispositivo a pressioni eccessive pud causare effetti indesiderati. Nella scelta dell'impostazione ottimale per ogni
singolo paziente & necessaria una valutazione clinica accurata.
2. NON OCCLUDERE L'ORIFIZIO PER IL PASSAGGIO DI ARIA AMBIENTE.
3. NON SUPERARE | 15 LPM PER L'INGRESSO DI GAS.

Possibili effetti indesiderati:

Aumentato carico respiratorio con rischio di ipoventilazione e ipercarbia; aumentata pressione intracranica; compromissione cardiovasco-
lare; ischemia miocardica; ridotto ritorno venoso; ingestione d’aria con aumentata probabilita di vomito e aspirazione; claustrofobia; lesioni
cutanee e disagio causati dalla maschera facciale; barotraumi polmonari.

PRECAUZIONI:
1. NON STERILIZZARE IN AUTOCLAVE.
2. NON IMMERGERE COMPLETAMENTE IN UN LIQUIDO.
3. NON SMONTARE FATTA ECCEZIONE PER BOCCAGLIO ETUBO.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Preparazione all’'uso:

a. Collegare un’estremita del tubo (fornito con il dispositivo) a un flt ro da 0-15 LPM collegato a una fonte di erogazione di ossigeno o aria
per uso medicale (se prescritto) regolato a 50-60 psi.

b. Collegare I'altra estremita del tubo al collegamento per I'aspirazione del gas del dispositivo.

dato)

2. Monitoraggio della pressi (racc
a. Collegare I'apertura per il monitoraggio della pressione del dispositivo a un manometro di pressione (con o senza tubo). Questa operazione &
raccomandata durante la preparazione all’'uso iniziale per prendere consapevolezza della pressione erogata al paziente. Quando non si & in fase
di monitoraggio della pressione, chiudere I'apertura con il cappuccio dell’apertura per il monitoraggio della pressione collegato. L'apertura per il
monitoraggio della pressione non deve essere esposta all’aria ambiente quando & in funzione.

b Collegare il boccaglio all’estremita dell'interfaccia paziente arrotondata del dispositivo.NON OCCLUDERE. Controllare regolarmente il dispositi-
Vo per assicurarne un corretto utilizzo e funzionamento. Non utilizzare se presenta danni. Controllare che tutti i collegamenti siano ben serrati.

3. Impostazioni inziali del flussometro:

a. Spiegare al paziente che deve rilassarsi e respirare con il diaframma.

b. Impostare la velocita di flusso a 10 LPM sul flussometro della fonte di erogazione di ossigeno o aria.

c. Impostare la pressione espiratoria positiva delle vie aeree desiderata.

d. Posizionare il boccaglio sulla bocca del paziente e invitarlo a respirare in maniera leggermente contraria alla pressione che arriva dal dispositi-
vo.

e. Inalazioni ed espirazioni lente da parte del paziente consentono di mantenere una pressione delle vie aeree adeguata durante il ciclo respira-
torio.

f. Mantenere il respiro attraverso il sistema terapeutico a pressione positiva delle vie aeree AccuPAP per raggiungere gli obiettivi clinici.

g. Possono essere necessarie molte ripetizioni per assicurarsi che siano soddisfatte le necessita del singolo paziente.

4.Procedura AccuPAP:
a. Verificare che il flussometro sia impostato come descritto nelle fasi precedenti.
b. Se il paziente lo tollera, farlo sedere con i gomiti poggiati comodamente sul tavolo.
c. Introdurre in bocca il boccaglio con delicatezza.
« Accertarsi che il paziente mantenga il boccaglio in bocca con le labbra ben aderenti durante la terapia.
« Se necessario, si raccomanda I'uso di uno stringinaso.
d. Spiegare al paziente che deve respirare in maniera diaframmatica.
e. Eseguire la respirazione attraverso il dispositivo secondo le indicazioni.ll sistema terapeutico a pressione positiva delle vie aeree AccuPAP &
indicato per I'uso saltuario (non per periodi lunghi).
f. Ripetere i passaggi da b a e come prescritto.




Pulmodyne®

DA UTILIZZARE CON UN MANOMETRO DI PRESSIONE MONOUSO (se fornito)

Istruzioni:

1. Collegare il manometro con il proprio connettore flessibile sull’apertura per il monitoraggio della pressione del dispositivo.

2. Chiudere I'apertura per il paziente sul dispositivo collegato e pressurizzare il manometro al massimo valore possibile.

3. Rilasciare la pressione e controllare che il galleggiante ritorni facilmente a“0” cm H20.

4, Collegare il sistema al paziente e monitoralo per verificare che la ventilazione sia adeguata.

5. Per avere un punto di riferimento, impostare I'anello ad O in modo che sia pili 0 meno alla lettura di pressione desiderata.

6. Quando si rende necessario I'uso ripetuto sullo stesso paziente, controllare la funzionalita e la precisione del manometro prima di ogni
utilizzo.

7. Gettare dopo l'uso.

AVVERTENZE

Da utilizzare su un solo paziente. Non pulire o sterilizzare in quanto cio potrebbe compromettere la precisione e il funziona-
mento del manometro.

Controllare il funzionamento e la precisione prima di ogni utilizzo, anche quando & necessario I'uso ripetuto sullo stesso
paziente.

Una minima perdita di gas respiratorio € normale. Gli effetti di tale perdita devono essere valutati per ogni paziente.

ATTENZIONE:
« Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale adeguatamente formato nelle tecniche di riabilitazione
polmonare o gestione delle vie aeree.
« Durante I'utilizzo, le condizioni del paziente devono essere monitorate. Se le prestazioni del dispositivo appaiono scorrette
durante I'utilizzo, rimuoverlo e riposizionarlo correttamente.

Precisione del manometro:
+1cm H20 da 0-10 cm H20

+2 cm H20 da 10-40 cm H20

+3 cm H20 da valori superiori a 40 cm H20

USO CON NEBULIZZATORE

Istruzioni consigliate per I'uso con un nebulizzatore di piccolo volume

ATTENZIONE:

prima dell’uso & importante comprendere le istruzioni del sistema terapeutico a pressione positiva delle vie aeree AccuPAP e quelle del
nebulizzatore che si intende utilizzare. Il nebulizzatore scelto deve essere utilizzato in conformita con le istruzioni del produttore per
Iutilizzo in sistemi a pressione positiva.

Preparazione all’uso:
Seguire le istruzioni per la preparazione all’'uso per ogni dispositivo. Controllare regolarmente il dispositivo per assicurarne un corretto
utilizzo e funzionamento. Non utilizzare se presenta danni. Controllare che tutti i collegamenti siano ben serrati.

SMALTIMENTO
Smaltire il sistema terapeutico a pressione positiva delle vie aeree AccuPAP in maniera sicura secondo le normative locali/statali/federali e
le linee guida per lo smaltimento di rifiuti sanitari contaminati.

Informazioni per l'ordine

Ogni sistema comprende AccuPAP, un tubo di collegamento da 2,13 metri ( 7 ft.), boccaglio, un cappuccio per I'apertura di monitoraggio
della pressione e, se desiderato, un manometro monouso opzmnale, uno dei seguenti:

Sistema AccuPAP senza ro (10 per confezi 313-6000

Sistema AccuPAP con tro (10 per confezi ) 313-6001

* Intersurgical UAB
s o . Tel: +370 387 66611
Utilizzabile su un solo paziente E U emailinfointersurgicall
Arioniy g. 60, LT-18170, Pabradg, Lithuania

Prodotto in Malesia.

Non contiene

X Unione Europea
lattice

AccuPAP & un marchio registrato di Pulmodyne, Inc.



AccuPAP" Bruksanvisning

BESKRIVELSE:

AccuPAP-systemet for behandling med positivt luftveistrykk er en ikke-steril anordning
for engangsbruk i andedrettsbehandling. AccuPAP-systemet for behandling med
positivt luftveistrykk har evnen til a tilfore ekstra oksygen nar det forsynes

med oksygen under trykk.

AccuPAP-systemet bestar av:
1. Anordning for positivt luftveistrykk
« Inngangséapning for omgivelsesluft
« Inntakskobling for gassforsyning
« Trykkmalingsport med lokk
2. Pasientgrensesnitt - munnstykke
3.2,13 m (7’) forsyningsslange for & koble AccuPAP til gasskilden.

INDIKASJONER FOR BRUK:

AccuPAP er et behandlingssystem for positivt luftveistrykk, indisert for hindring eller reversering av lungekollaps. AccuPAP behan-
dlingssystem for positivt luftveistrykk er beregnet pa pasienter som kan falge instruksjoner. Det kan ogsa brukes til a optimalisere tilforsel
av luftoppleste medikamenter nar det brukes sammen med en liten nebulisator.

KONTRAINDIKASJONER:
Selv om det ikke er rapporten noen absolutte kontraindikasjoner for PAP-behandling, ber folgende vurderes ngye for det besluttes a starte
behandlingen:
+ Manglende evne til & tale gkt pustebelastning
Intrakranielt trykk >20 mm Hg
Nylig kirurgi eller traume pa ansikt, munn eller hode
Kirurgi i spisergret
Ubehandlet pneumotoraks
Kjent eller mistenkt brist pa trommehinne eller annen patologi i mellomgret
Ustabil hemodynamisk tilstand
Akutt sinusitt
Neseblgdning
Aktiv blodhoste
Kvalme

ADVARSLER:
1. Bruk av anordningen med svaert hoye trykk kan ha negative virkninger. Det ma uteves klinisk ekspertvurdering ved valg av innstill-
inger for hver enkelt pasient.
2. INNGANGSAPNINGEN FOR OMGIVELSESLUFT MA IKKE BLOKKERES.
3. IKKE OVERSKRID GASSTILF@RSEL PA 15 L/MIN.

Bivirkninger kan inkludere:

@kt pustebesvaer som kan fore til hypoventilasjon og hypercarbia, okt kranietrykk, kardiovaskuleer fare, myokardiskemi, nedsatt vengs
retur, luftsvelging med okt fare for oppkast og aspirasjon, klaustrofobi, hudskade og ubehag hvis det brukes maske, samt pulmonaer
barotraume.

FORHOLDSREGLER:
1. SKAL IKKE AUTOKLAVERES.
2. SKAL IKKE SENKES HELT NED | NOEN V/ASKE.
3. SKAL IKKE DEMONTERES, BORTSETT FRA MUNNSTYKKE OG SLANGE.

BRUKSANVISNING:

1. Klargjering:

a.Koble en ende av slangen (fglger med anordningen) til en 0-15 I/min stramningsmaler som er koblet til trykkregulert forsyningskilde
(50-60 psi) for medisinsk luft eller oksygen (hvis forordnet).

b. Koble den andre enden av slangen til anordningens inntakskobling for gassforsyning.

2. Trykkovervaking (anbefales):

a. Koble enhetens trykkmalingsport til en trykkmaler (med eller uten slange). Dette anbefales for farste klargjoring for a veere oppmerksom
pa trykket som tilfgres pasienten. Hvis trykket ikke overvakes, skal porten forsegles med det medfelgende lokket. Trykkmalingsporten
skal ikke eksponeres for omgivelsesluft nar den er i bruk.

b. Fest munnstykket til anordningens avrundede pasientgrensesnittet. MA IKKE OKKLUDERES. Inspiser anordningen jevnlig for & forsikre
om at den brukes og fungerer riktig. Hvis anordningen skades, ma den ikke brukes. Kontroller at alle koblinger er sikre.

3. Forste innstilling av stramningsmaler:

a. Be pasienten om a slappe av og puste diafragmatisk.

b. Still gjennomstremningen pa 10 I/min pa luft- eller oksygenforsyningens stremningsmaler.

c. Still inn det gnskede luftveistrykket.

d. Plasser munnstykket i pasientens munn og be pasienten om & puste forsiktig mot trykket fra anordningen.
e. Pasientens sakte inn- og utanding vil opprettholde adekvat luftveistrykk i pustesyklusen.

f. Oppretthold pustingen via AccuPAP behandlingssystem for positivt luftveistrykk for & na kliniske mal.

g. Det kan vaere behov for flere gjentakelser for a sikre at pasientens behov dekkes.

4.AccuPAP-prosedyre:
a. Pase at stramningsmaleren stilles inn som beskrevet i foregaende trinn.
b. Be pasienten sitte med albuene hvilende p3 et bord, hvis dette tales.
c. Plasser munnstykket forsiktig i munnen.
«+ Pase at pasienten lukker munnen tett om munnstykket under behandlingen.
- Om nedvendig anbefales bruk av en neseklemme.
d. Be pasienten om a puste diafragmatisk.
e. Pust gjennom anordningen som anbefalt. AccuPAP behandlingssystem for positivt luftveistrykk er beregnet pa a brukes intermitterende
(ikke over lange perioder).
f. Gjenta trinn b til e som forordnet.
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VED BRUK MED ENGANGS TRYKKMALER (hvis det falger med)

Anvisninger:

1. Fest trykkmaleren med den fleksible koblingen pa anordningens trykkmalingsport.

2. Okkluder pasientporten pa anordningen og sett trykk pa trykkmaleren til maksimal skalaverdi.

3. Avlast trykket og sjekk at flottoren returnerer jevnt til merket for “0” cm H20.

4, Fest systemet pa pasienten og overvak pasienten for a sikre korrekt ventilasjon.

5. Skap et referansepunkt ved & sette o-ringen omtrent ved gnsket trykkverdi.

6. Nar det kreves gjentatt bruk for samme pasient, ma trykkmalerens funksjon og ngyaktighet sjekkes for hver gangs bruk.
7. Kastes etter bruk.

ADVARSLER:
« Skal kun brukes pé én pasient. Skal ikke rengjores eller steriliseres, da dette kan innvirke pa trykkmalerens ngyaktighet og
funksjon.
« Sjekk funksjon og neyaktighet for hver gangs bruk, inkludert ved gjentatt bruk pa samme pasient.
- Det er normalt med minimal lekkasje av luftveisgass. Virkningen av denne lekkasjen ma vurderes for hver pasient.

FORSIKTIG:
« Anordningen skal kun brukes av personell med grundig opplaering i bruk av pulmonzer gjenopplivning eller luftveisinngrep.
« Under bruk ma pasientens tilstand overvakes. Dersom anordningens ytelse virker ustabil under bruk, ma anordningen fjernes
og eventuelt erstattes.

Trykkmalers noyaktighet -
+1 cm H20 fra 0-10 cm H20
+2 cm H20 fra 10-40 cm H20
+3 cm H20 fra over 40 cm H20

VED BRUK MED NEBULISATOR

Foreslatt bruksanvisning for bruk med en liten nebulisator:

FORSIKTIG:

Det er viktig at bruksanvisningen for AccuPAP behandlingssystem for positivt luftveistrykk og

for nebulisatoren leses og forstas for bruk. Den valgte nebulisatoren skal brukes i samsvar med produsentens bruksanvisning for bruk i et
system med positivt trykk.

Klargjoring:
Folg instruksjonene for klargjering av hver anordning. Inspiser anordningen jevnlig for a forsikre om at den brukes og fungerer riktig. Hvis
anordningen skades, ma den ikke brukes. Kontroller at alle koblinger er sikre.

KASSERING:
Kasser AccuPAP behandlingssystem for positivt luftveistrykk pa en sikker mate, i samsvar med nasjonale/lokale forskrifter og retningslinjer
for behandling av kontaminert medisinsk avfall.

Bestillingsinformasjon:

Hvert system inkluderer AccuPAP, en 2,13 m (7’) tilkoblingsslange, munnstykke, et lokk for trykkmalerporten
og eventuelt en valgfri engangs trykkmaler: et av folgende:

AccuPAP-system uten trykkmaler (10 per eske) 313-6000
AccuPAP-system med trykkmaler (10 per eske) 313-6001

* Intersurgical UAB
. o . . Tel: + 370 387 66 611
Kun til bruk pa én enkelt pasient emaikinfoeintersurgicall
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

. Laget i Malaysia
Lateksfri *Den Europeiske Union

AccuPAP er et varemerke som tilhgrer Pulmodyne, Inc.



AccuPA PmGebruiksaanwijzing

BESCHRUVING:

Het AccuPAP behandelingssysteem met Positive Airway Pressure (PAP, positieve luchtwegdruk) is een niet-steriel hulpmiddel voor respira-
toire behandeling, te gebruiken bij één patiént. Het AccuPAP-behandelingssysteem met positieve luchtwegdruk kan extra zuurstof leveren,
als het is aangesloten op samengeperste zuurstof.

Het AccuPAP-systeem bestaat uit:
1. Toestel voor positieve luchtwegdruk
« Zijopening voor omgevingslucht
« Aansluiting voor gastoevoer
« Drukbewakingspoort met dop
2. Patiéntinterface - mondstuk
3.Toevoerslang van 2,13 m (7 ft.) om de AccuPAP op de gasbron aan te sluiten.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De AccuPAP is een behandelingssysteem met positieve luchtwegdruk dat is geindiceerd voor het voorkomen of omkeren van atelectase.
Het AccuPAP-behandelingssysteem met positieve luchtwegdruk is bedoeld voor patiénten die in staat zijn instructies op te volgen. Het kan
ook

worden gebruikt voor optimalisatie van de toediening van geneesmiddelen in aerosolvorm, indien gebruikt in combinatie met een
vernevelaar met klein volume.

CONTRA-INDICATIES:
Hoewel er geen absolute contra-indicaties tegen het gebruik van een PAP-behandeling bekend zijn, moet het volgende zorgvuldig worden
overwogen voordat wordt besloten een behandeling te starten:
« Onvermogen extra ademhalingsarbeid te verdragen
Een intracraniéle druk (ICP) van >20 mm Hg
Recente chirurgische ingreep of trauma aan gezicht, mond of schedel
Oesofagusoperatie
Onbehandelde pneumothorax
Bekende of vermoede trommelvliesruptuur of andere middenoorpathologie
Hemodynamische instabiliteit
Acute bijholteontsteking
Epistaxis
Actieve hemoptoé
Misselijkheid

WAARSCHUWINGEN:
1. Gebruik van dit hulpmiddel met overmatige druk kan ongewenste effecten hebben. Een klinisch expert moet bij elke patiént beoor-
delen welke instellingen moeten worden gekozen.
2. ZIJOPENING VOOR OMGEVINGSLUCHT NIET AFSLUITEN.
3. GASTOEVOER VAN 15 LITER/MINUUT NIET OVERSCHRIJDEN.

Ong reacties | zijn:

Toegenomen ademarbeid die tot hypoventilatie en hypercapnie kan leiden; verhoogde intracraniéle druk; cardiovasculaire stoornis;
myocardischemie; verminderde terugstroom van veneus bloed; lucht happen, waardoor het risico van braken en aspiratie wordt verhoogd;
claustrofobie; huidafbraak en pijn indien gebruikt in combinatie met een masker; en pulmonaal barotrauma.

VOORZORGSMAATREGELEN:
1. NIET AUTOCLAVEREN.
2. NIETVOLLEDIG ONDERDOMPELEN, IN WELKE VLOEISTOF DAN OOK.
3. NIET DEMONTEREN, BEHALVE MONDSTUK OF SLANGEN.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK:

1. Installatie:

a. Sluit het ene uiteinde van de slang (meegeleverd met het toestel) aan op een flowmeter met een bereik van 0-15 liter/minuut, die is aang-
esloten op een medische lucht- of (indien voorgeschreven) zuurstofbron die is afgesteld op 50-60 psi (3,45 - 4,14 bar).

b. Sluit het andere uiteinde van de slang aan op de aansluiting voor gastoevoer van het toestel.

2. Drukbewaking (aanbevolen):

a. Sluit de drukbewakingspoort van het toestel aan op een drukmeter (met of zonder slang). Dit wordt aanbevolen voor de aanvankelijke
installatie, om de aan de patiént toegevoerde druk te kunnen zien. Sluit de drukbewakingspoort af met de eraan bevestigde dop als er geen
drukbewaking plaatsvindt. De drukbewakingspoort mag tijdens het gebruik niet worden blootgesteld aan omgevingslucht.

b. Bevestig het mondstuk aan het afgeronde uiteinde voor de patiéntinterface van het toestel. NIET BLOKKEREN. Controleer het toestel
routinematig op correct gebruik en functioneren. In geval van beschadiging niet gebruiken. Controleer of alle aansluitingen stevig vastzitten

3.A kelijke fl instelling:

a. Instrueer de patiént zich te ontspannen en buikadembhaling te gebruiken.

b. Stel de flowsnelheid op de flowmeter van de lucht- of zuurstofbron in op 10 liter/minuut.

c. Stel de gewenste luchtwegdruk in op de gewenste luchtwegdruk tijdens het uitademen.

d. Plaats het mondstuk in de mond van de patiént en instrueer de patiént licht tegen de druk van het toestel in te ademen.

e. Bij langzaam in- en uitademen behoudt de patiént tijdens de ademhalingscyclus de juiste luchtwegdruk.

f. Houd de adembhaling in stand met behulp van het AccuPAP-behandelingssysteem met positieve luchtwegdruk om klinische doelstellingen
te bereiken.

g. Meerdere herhalingen kunnen nodig zijn om ervoor te zorgen dat aan de behoefte van de individuele patiént wordt voldaan.

4.AccuPAP-procedure:
a. Zorg ervoor dat de flowmeter is ingesteld zoals beschreven in de voorgaande stappen.
b. Laat de patiént zo mogelijk rechtop zitten met de ellebogen comfortabel op tafel.
c. Steek het mondstuk zachtjes in de mond.
« Overtuig u ervan dat de patiént het mondstuk tijdens de behandeling stevig afsluit.
« Adviseer zo nodig het gebruik van een neusclip.
d. Instrueer de patiént om vanuit de buik te ademen.
e.Voer het ademen door het toestel uit zoals aanbevolen. Het AccuPAP-behandelingssysteem met positieve luchtwegdruk is bedoeld voor
intermitterend gebruik (niet voor langere periodes aan eenstuk).
f. Herhaal de stappen b tot en met e zoals voorgeschreven.
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VOOR GEBRUIK MET EEN WEGWERPMANOMETER (indien meegeleverd)

Instructies:

1. Bevestig de manometer met de flexibele aansluiting aan de drukbewakingspoort van het toestel.

2. Sluit de patiéntpoort van het aangesloten toestel af en voer de druk op tot het maximum op de schaal van de manometer.

3. Laat de druk af en controleer of de vlotter gelijkmatig naar 0 cm H20 terugkeert.

4. Sluit het systeem aan op de patiént en controleer of de patiént correct beademd wordt.

5. Stel de O-ring in op ongeveer de gewenste druk om een referentiepunt te verkrijgen.

6. Controleer de werking en nauwkeurigheid van de manometer voor elk gebruik, indien hij meerdere keren voor dezelfde patiént wordt
gebruikt.

7. Na gebruik wegwerpen.

WAARSCHUWINGEN:
« Bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet reinigen of steriliseren. Dit kan de nauwkeurigheid en de werking van de manom-
eter nadelig beinvloeden.
« Controleer de werking en nauwkeurigheid voor elk gebruik, ook wanneer herhaald gebruik bij dezelfde patiént nodig is.
« Een minimale lekkage van luchtweggas is normaal. Het effect van deze lekkage moet voor iedere patiént worden beoordeeld.

LET OP:
« Het toestel mag alleen worden gebruikt door personeel dat grondig is opgeleid in de technieken van pulmonale resuscitatie
of luchtwegmanagement
« De toestand van de patiént moet tijdens het gebruik in de gaten worden gehouden. Als de werking van dit toestel tijdens het
gebruik lijkt af te wijken van normaal, moet het worden verwijderd en zo nodig vervangen.

Nauwkeurigheid manometer -
+1cm H20 van 0-10 cm H20
+2 cm H20 van 10-40 cm H20
+3 cm H20 boven de 40 cm H20

VOOR GEBRUIK MET VERNEVELAAR

Aanbevolen instructies voor gebruik met een klein-volumevernevelaar:

LET OP:

Het is belangrijk dat de gebruiksaanwijzingen voor het AccuPAP-behandelingssysteem met

positieve luchtwegdruk en die voor de te gebruiken vernevelaar voorafgaand aan het gebruik goed begrepen zijn. De gekozen vernevelaar
moet worden gebruikt volgens de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant in een systeem voor positieve luchtwegdruk.

Installatie:
Volg de installatieaanwijzingen voor beide toestellen. Controleer het toestel routinematig op correct gebruik en functioneren. In geval van
beschadiging niet gebruiken. Controleer of alle aansluitingen stevig vastzitten.

AFVOER:
Verwijder het AccuPAP-behandelingssysteem met positieve luchtwegdruk op een veilige manier, in overeenstemming met de Europese,
nationale en plaatselijke voorschriften en richtlijnen voor het afvoeren van verontreinigd medisch afval.

Bestelinformatie:

Elk systeem omvat de AccuPAP, een aansluitslang van 2,13 m (7 ft.), een mondstuk, een drukpoortdop en desgewenst een optionele wegw-
erpmanometer: een van de volgende opties:

AccuPAP-syst zonder wegweryg ter (10 per d00S) ...cceceisisescrcsesesesesesnsnsnsanan 313-6000

AccuPAP. t met weg' (10 per doos) 313-6001

Y

* Intersurgical UAB
ol Less 2 < Tel: + 370387 66 611
Voor gebruik bij één patiént E U e-mail:info@intersurgical t
Arioniy g. 60, LT-18170, Pabradg, Lithuania
Gemaakt in Maleisié

Bevat geen latex *Uniao Européia

AccuPAP is een handelsmerk van Pulmodyne, Inc.



AccuPA Pmlndicagées de Utilizacao

DESCRICAO:
O sistema de terapia com Pressao Positiva das Vias Respiratérias AccuPAP é um dispositivo de terapia respiratdria de utilizagdo unica e nao
esterilizado. O sistema de terapia com Pressao Positiva das Vias Respiratdrias AccuPAP fornece oxigénio suplementar a partir de uma fonte
de
oxigénio comprimido.
O sistema AccuPAP é constituido por:
1. Dispositivo de pressao positiva das vias respiratorias
« Orificio de arrastamento do ar ambiente
« Ligacao de entrada da fonte de gas:
« Porta de monitorizagao da pressao com tampa
2. Interface do doente - bocal
3.Tubagem de fornecimento 2,13 m (7 pés) para ligar o AccuPAP a fonte de gas.

INDICACOES DE UTILIZACAO:

O AccuPAP é um sistema de terapia com Pressdo Positiva das Vias Respiratérias para a prevengao ou reversao da atelectasia. O sistema de
terapia com Pressao Positiva das Vias Respiratorias AccuPAP destina-se a doentes capazes de receber instrugdes. Também pode ser utilizado
para optimizar a administracao de medicagao sob a forma de aerossol quando é utilizado um nebulizador de pequeno volume.

CONTRA-INDICACOES:
Embora nao existam quaisquer contra-indicagdes absolutas para a utilizagao da terapia PAP, antes de decidir iniciar a terapia devera avaliar
cuidadosamente o seguinte:

« Incapacidade de tolerar um esforgo respiratério acrescido

« Presséo intracraniana (PIC) > 20 mm Hg

« Traumatismo ou cirurgia facial, oral ou craniana recente

- Cirurgia esofagica

« Pneumotoérax néo tratado

« Ruptura conhecida ou suspeita da membrana do timpano ou outra

patologia do ouvido médio

« Instabilidade hemodinamica

« Sinusite aguda

« Epistaxe

« Hemoptise activa

+_Nauseas

ADVERTENCIAS:
1. A utilizagao deste dispositivo a pressoes excessivas pode ter efeitos adversos. A seleccao das defini¢oes para cada doente individual
devera ser levada a cabo com base nos conhecimentos clinicos especializados.
2. NAO OBSTRUA O ORIFiCIO DE ARRASTAMENTO DO AR AMBIENTE.
3. NAO EXCEDA 15 LPM DE ENTRADA DE GAS.

As reac¢oes adversas podem incluir:

Esforgo respiratdrio acrescido que pode originar hipoventilagéo e hipercapnia, um aumento da pressao craniana, comprometimento
cardiovascular, isquemia do miocardio, retorno venoso diminuido, ingestao de ar com risco acrescido de vomito e aspiragao, claustrofobia,
fragilizagdo cutanea e desconforto se for utilizado juntamente com uma mascara, e barotrauma pulmonar.

PRECAUCOES:
1. NAO SUBMETA A AUTOCLAVE.w
2. NAO MERGULHE COMPLETAMENTE EM NENHUM LiQUIDO.
3. NAO DESMONTE EXCEPTO O BOCAL OU A TUBAGEM.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1. Configuragao:
a. Ligue uma extremidade da tubagem (fornecida com o dispositivo) a um medidor de fluxo de 0-15 LPM que esteja ligado a uma fonte de
fornecimento de oxigénio (caso tenha sido prescrito) ou ar medicinal, regulada entre 50-60 psi.
b. Ligue a outra extremidade da tubagem a ligagao de entrada de gés do dispositivo.
2. Monitorizagao da pressao (recomendada):
a. Ligue a porta de monitorizagao da pressao do dispositivo a um manémetro (com ou sem tubagem). Recomenda-se este procedimento par:
la configuragao inicial, para saber quais as pressoes transmitidas ao doente. Se a monitorizagao da pressao nao estiver a ser feita, sele a porta
colocando a tampa da porta de monitorizagao da pressao ligada. A porta de monitorizagao da pressao nao deve ser exposta ao ar ambiente
lenquanto estiver a ser utilizada.
b. Prenda o bocal a extremidade arredondada da interface do doente do dispositivo. NAO OBSTRUA. Inspeccione regularmente o dispositivd
para garantir a correcta utilizagao e funcionamento do mesmo. Se estiver danificado, nao o utilize. Verifique se todas as ligagées se encontran
seguras.
3. Configuracao inicial do medidor de fluxo:
a. Diga ao doente para relaxar durante a respiragao diafragmatica.
b. Defina o débito de fluxo para 10 LPM no medidor de fluxo da fonte de fornecimento de oxigénio ou ar.
c. Defina a pressao das vias respiratérias pretendida para a pressao expiratoria pretendida das vias respiratorias.
d. Place mouthpiece in patient’s mouth and instruct patient to breathe easily against the pressure from the device.
e. A inspiragao e expiracgdo lentas do doente irdao manter a pressao adequada das vias respiratérias durante o ciclo respiratdrio.
f. Para atingir os objectivos clinicos, mantenha a respiragao através do Sistema de Terapia de Pressao Positiva das Vias Respiratorias AccuPAP.
g. Para garantir que as necessidades do doente estéo a ser supridas podera ser necessario repetir vérias vezes o processo.
4. Procedimento AccuPAP:
a. Certifique-se de que o medidor de fluxo se encontra definido conforme indicado nos passos anteriores.
b. Se possivel, peca ao doente para se sentar e apoiar os cotovelos confortavelmente na mesa.
c. Coloque o bocal ligeiramente dentro da boca.
« Certifique-se de que o doente mantém o bocal bem selado durante a terapia.
« Caso seja necessario, recomende a utilizagao de uma mola para o nariz.
d. Peca ao doente para respirar diafragmaticamente.
e. Efectue a respiragao através do dispositivo, de acordo com as recomendagées. O Sistema de Terapia de Pressao Positiva das Vias Respi-
ratorias AccuPAP destina-se a ser utilizado de forma intermitente (e ndo durante longos periodos de tempo).
f. Repita os passos b a e, conforme indicado.
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PARA UTILIZAGAO COM UM MANOMETRO DESCARTAVEL (se for fornecido)

Instrucoes:
1. Encaixe o conector flexivel do manémetro na porta de monitorizagao da pressao do dispositivo.
2. Obstrua a porta do doente no dispositivo encaixado e pressurize o manémetro para o nivel maximo.
3. Liberte a pressao e verifique se a boia volta devagar para a marca“0” cm H20.
4. Coloque o sistema no doente e monitorize o doente para garantir uma ventilagdo adequada.
5. Como referéncia, ajuste 0 “O” ring para, aproximadamente, a leitura de pressao desejada.
6. Quando for necessario utilizar outra vez o sistema no mesmo doente, antes de cada utilizagao, verifique o funcionamento e exac-
tidao do manémetro.
7. Deite fora depois de usar.

ADVERTENCIAS:

« Para utilizagao num tnico doente. Nao limpe nem esterilize o manémetro uma vez que isso pode afectar a sua exactidao e o
seu funcionamento.
Antes de cada utilizagao, verifique o funcionamento e exactiddo do manémetro, mesmo quando este tenha de voltar a ser
utilizado no mesmo doente.
E normal que exista uma fuga minima de gés das vias respiratorias. Os efeitos desta fuga devem ser avaliados de doente para
doente.

ADVERTENCIAS:
- Odispositivo s6 deve ser utilizado por pessoal com a devida formagao em técnicas de reanimagao pulmonar ou gestao das
vias respiratorias
« O estado de satide do doente deve ser monitorizado durante a utilizagao do dispositivo. Se o dispositivo apresentar um
desempenho errético durante a utilizagao, deve ser removido e substituido, se necessario.

Exactiddao do manémetro -
+1 cm H20 de 0-10 cm H20
+2 cm H20 de 10-40 cm H20
+3 cm H20 a partir de mais de 40 cm H20

PARA UTILIZAGAO COM UM NEBULIZADOR

Instrugdes recomendadas para utilizagéo com um nebulizador de pequeno volume:

CUIDADO:

Antes de utilizar, é importante compreender as instruges do dispositivo para utilizagdéo com o Sistema de Terapia de Pressao Positiva
das Vias respiratérias AccuPAP, bem como o nebulizador pretendido. O nebulizador seleccionado deve ser utilizado de acordo com as
instrugdes de utilizagao do fabricante num sistema de pressao positiva.

Configuracao:
Siga as instrugdes de configuragao de cada dispositivo. Inspeccione regularmente o dispositivo para garantir a correcta utilizagao e funcio-
namento do mesmo. Se estiver danificado, néo o utilize. Verifique se todas as ligagdes se encontram seguras.

ELIMINACAO:
Elimine o Sistema de Terapia de Pressao Positiva das vias Respiratérias AccuPAP de forma segura, de acordo com a regulamentacao federal,
estatal e local e as directrizes para a eliminagao de residuos médicos contaminados.

Informacgées para encomendas:
Cada sistema inclui AccuPAP, um tubo de ligagao de 2,13 m (7 pés), bocal, uma tampa da porta de pressao e, se pretendido, um manémetro
descartavel opcional: um dos seguintes:

Sistema AccuPAP sem manémetro descartavel (10 por caixa)
Sistema AccuPAP com manémetro descartavel (10 por caixa) ..

313-6000
..313-600Tww

* Intersurgical UAB
E U Tel: +370 387 66611
ops. - P e-mail: info@intersurgical.lt
Para utilizagdo num tnico doente Arnioniug.60, 718170, Pabrade, Lithuania

Fabricado na Malasia

Sem latex

*Unia Europejska

AccuPAP é uma marca comercial da Pulmodyne, Inc.



AccuPAP" Sposéb uzycia

OPIS:

System do terapii dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych AccuPAP to niejatowe urzadzenie do terapii oddechowej przeznaczone do
stosowania u jednego pacjenta. System do terapii dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych AccuPAP ma mozliwos¢ suplementacji tlenem
w postaci sprezonego tlenu.

System AccuPAP zawiera:
1. Urzadzenie do terapii dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych
« Otwor regulacyjny powietrza w otoczeniu
« Potaczenie wlotu gazu
« Port monitorowania cisnienia z zatyczka
2. Interfejs pacjenta - ustnik
3. Przewdd o dt. 2,13 m (7 st.) do podigczenia systemu AccuPAP do zrédta gazu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

System AccuPAP to system do terapii dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych wskazany
w zapobieganiu lub leczeniu niedodmy. System do terapii dodatnim ci$nieniem w drogach
oddechowych AccuPAP przeznaczony jest dla pacjentéw, ktérzy moga przestrzegac
wskazéwek. Moze byc takze stosowany w celu optymalizacji podawania rozpylonego leku,
kiedy uzytkowany jest z nebulizatorem o niewielkiej pojemnosci.

PRZECIWWSKAZANIA:
Mimo iz nie istniejg przeciwwskazania bezwzgledne do stosowania terapii PAP, przed podjeciem decyzji o rozpoczeciu terapii nalezy uwzgled-
ni¢ nastepujace czynniki:
« niemoznos¢ tolerowania wigkszego wysitku oddechowego;
cisnienie wewnatrzczaszkowe (ICP) >20 mm Hg;
niedawna operacja lub uraz twarzy, jamy ustnej lub czaszki;
operacja przetyku;
nieleczona odma optucnowa;
zdiagnozowane rozerwanie btony bebenkowej lub jej podejrzenie lub
zmiany patologiczne w obrebie ucha srodkowego; niestabilnos¢ hemodynamiczna;
ostre zapalenie zatok;
krwawienie z nosa;
aktywne krwioplucie;
nudnosci.

OSTRZEZENIA:
1. Uzycie tego urzadzenia przy zbyt wysokich wartosciach cisnienia moze mie¢ niekorzystny efekt. Wybér wtasciwych ustawien dla kazde
go pacjenta powinien zosta¢ dokonany na podstawie fachowej oceny klinicznej.
2. NIE BLOKOWAC OTWORU REGULACYJNEGO POWIETRZA W OTOCZENIU.
3. NIE PRZEKRACZAC WEJSCIOWEGO NATEZENIA PRZEPLYWU GAZU WYNOSZACEGO 15 L/MIN.

NG Tad Toialania ohel

poza jmuja m.in.:

Zwigkszony wysitek oddechowy, ktéry moze prowadzi¢ do hipowentylacji i hiperkarbii; podwyzszone cisnienie wewnatrzczaszkowe; zaburze-
nia

czynnosci uktadu krazenia; niedokrwienie migsnia sercowego; zmniejszony powrét zylny; potykanie powietrza z podwyzszonym ryzykiem
wystapienia wymiotow i aspiracji tresci zotagdkowej; klaustrofobie; pekanie skory oraz dyskomfort w razie zastosowania z maska; barotraume
ptuc.

SRODKI OSTROZNOSCI:
1. NIE STERYLIZOWAC W AUTOKLAWIE.
2. NIE ZANURZAC W ZADNYCH PLYNACH.
3. NIE DEMONTOWAC (ZA WYJATKIEM USTNIKA LUB PRZEWODU).

SPOSOB UZYCIA:

1. Przygotowanie:

a. Podtaczy¢ jeden koniec przewodu (dostarczonego z urzadzeniem) do przeptywomierza 0-15 |/min podtgczonego do regulowanego zrédta
powietrza o jakosci medycznej lub tlenu (jesli zalecono) pod cisnieniem 50-60 psi.

b. Drugi koniec przewodu podtaczy¢ do wlotu gazu w urzadzeniu.

2. Monitorowanie cisnienia (zalecane):

a. Port monitorowania ci$nienia w urzadzeniu podtaczy¢ do manometru (z przewodem lub bez). Jest to zalecane w przypadku pierwszego pr-
zygotowania w celu zapoznania si¢ z wartosciami cisnienia przekazywanego do pacjenta. W razie pominigcia monitorowania cisnienia, port
nalezy zamknac za pomocg dostarczonej zatyczki na port monitorowania cisnienia. W trakcie uzytkowania portu monitorowania cisnienia nie
nalezy wystawiac na dziatanie powietrza w otoczeniu.

b. Podtaczy¢ ustnik do zaokraglonego korica urzadzenia po stronie interfejsu pacjenta. NIE BLOKOWAC. Regularnie dokonywac przegladu
urzadzenia, aby zapewni¢ prawidlowe uzytkowanie i dziatanie. W razie uszkodzenia urzadzenia nie nalezy uzywac. Upewnic sig, ze wszystkie
potaczenia s szczelne.

3. Poczatkowe ustawienie przeptywomierza:

a. Poinstruowac pacjenta o koniecznosci rozluznienia sie w trakcie oddychania przeponowego.

b. Na przeptywomierzu zrédta powietrza lub tlenu ustawic natezenie przeptywu wynoszace 10 I/min.

c. Pozadane ci$nienie w drogach oddechowych ustawi¢ na pozadane cisnienie wydechowe w drogach oddechowych.

d. Umiescic¢ ustnik w ustach pacjenta i poinstruowac go, aby oddychat swobodnie, starajac si¢ pokonac cisnienie doprowadzane z urzadzenia.

e. Powolne wdechy i wydechy utrzymuja odpowiednie cisnienie w drogach oddechowych w trakcie cyklu oddechowego.

f. Podtrzymywac oddychanie za pomoca systemu do terapii dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych AccuPAP w celu spetnienia celow
klinicznych.

g. W celu zaspokojenia potrzeb danego pacjenta niezbednych moze by¢ klika powtdrzen.

4. Procedura AccuPAP:

a. Upewnic sig, ze przeptywomierz zostat przygotowany w sposéb opisany powyzej.

b. O ile to mozliwe, posadzi¢ pacjenta z tokciami utozonymi wygodnie na stole.

c. Delikatnie umiesci¢ ustnik w ustach.

« Upewnic sig, ze w trakcie terapii usta pacjenta sa scisle zamkniete dookota ustnika.
« Woprazie potrzeby zaleci¢ zatozenie klipsa na nos.

d. Poinstruowac pacjenta o koniecznosci oddychania przepona.

e. Zgodnie z wytycznymi przeprowadzi¢ oddychanie przez urzadzenie. System do terapii dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych Accu-
PAP jest przeznaczony do stosowania w spos6b przerywany (nie przez dtuzsze okresy czasu).
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DO STOSOWANIA Z JEDNORAZOWYM MANOMETREM (jesli dostarczono)

Instrukcja:
1. Elastyczne ztgcze manometru podtaczy¢ do portu monitorowania cisnienia w urzadzeniu.
2. Zamkna¢ port pacjenta w urzadzeniu i podnies¢ cisnienie do wartosci maksymalnego odczytu na skali manometru.
3. Spuscic cisnienie i sprawdzi¢, czy ptywak ptynnie powraca do pozycji 0 cm H20.
4. Podfaczyc system do pacjenta. Rozpocza¢ monitorowanie pacjenta, aby zapewni¢ odpowiednia wentylacje.
5. Dla wygody uzytkownika ustawi¢ O-ring na poziomie pozadanego odczytu cisnienia.
6. Kiedy u pacjenta wymagane jest wielokrotne uzycie, przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzac¢ dziatanie i doktadnos¢
manometru.
7. Wyrzucié po uzyciu.

—
OSTRZEZENIA:
« Do uzytku u jednego pacjenta. Nie poddawac czyszczeniu ani sterylizacji, poniewaz moze to wptyna¢ na doktadnos¢ lub
dziatanie manometru.
« Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ dziatanie i doktadnos¢, takze w sytuacji, kiedy niezbedne jest wielokrotne
zastosowanie u tego samego pacjenta.
« Minimalny wyciek gazu z drég oddechowych jest zjawiskiem normalnym. Efekty tego wycieku nalezy oceni¢ u kazdego
pacjenta.

PRZESTROGI:
« Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez personel przeszkolony w zakresie technik resuscytacji
oddechowej lub postepowania w obrebie drég oddechowych.
« W tracie uzycia nalezy monitorowac stan pacjenta. Jesli w trakcie uzycia wystapi podejrzenie, ze urzadzenie
dziata nieprawidtowo, urzadzenie nalezy zdja¢ i w razie potrzeby wymienic.

Doktadnos¢ manometru -
+1 cm H20, w zakresie 0-10 cm H20
+2 cm H20, w zakresie 10-40 cm H20
+3 cm H20, powyzej 40 cm H20

DO STOSOWANIA Z NEBULIZATOREM

Sugerowany sposéb uzycia z nebulizatorem o matej objetosci:

PRZESTROGA:

Wazne jest, aby przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjg obstugi systemu do terapii dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych AccuPAP
oraz nebulizatora. Wybranego nebulizatora nalezy uzywac zgodnie z wydang przez producenta instrukcja obstugi dotyczaca stosowania z
systemem dodatniego ci$nienia.

Przygotowanie:
Przestrzegac instrukgcji dotyczacych przygotowania kazdego z urzadzen. Regularnie dokonywac przegladu urzadzenia, aby zapewni¢ praw-
idtowe uzytkowanie i dziatanie. W razie uszkodzenia urzadzenia nie nalezy uzywac. Upewnic sig, ze wszystkie potaczenia sg szczelne.

USUWANIE:

System terapii dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych AccuPAP nalezy zutylizowa¢ w bezpieczny sposéb zgodnie przepisami
krajowymi/wojewddzkimi/miejscowymi i wytycznymi w zakresie usuwania skazonych

odpadéw medycznych.

Zamawianie:
Kazdy system zawiera urzadzenie AccuPAP, jeden tacznik o dt. 2,13 m (7 st.), ustnik, jedng zatyczke portu ci$nienia i, w razie potrzeby, opcjo-
nalny jednorazowy manometr: dostepne wersje:

System AccuPAP bez jednorazowego manometru (10 szt./op.)
System AccuPAP z jednorazowym manometrem (10 szt./op.)

313-6000
313-6001

* Intersurgical UAB
, . . Tel: + 370 387 66 611
Do uzytku u jednego pacjenta E U e-maik infointersurgicalt
Arioniy g. 60, LT-18170, Pabradg, Lithuania

. . Wyprodukowano w Malezji
Nie zawiera *Unia Europejska
lateksu

AccuPAP jest znakiem towarowym firmy Pulmodyne, Inc.



AccuPA PTMBruksanvisning SV

BESKRIVNING:

Behandlingssystemet AccuPAP Positive Airway Pressure (positivt luftvagstryck) ar en icke-steril hjalpanordning for andningsbehandling,
som ska anvéandas av enskild patient. Behandlingssystemet AccuPAP Positive Airway Pressure kan tillhandahalla extra syre nar det erhalls
via komprimerat syre.

AccuPAP-systemet bestar av:

1. En anordning som tillhandahaller positivt luftvagstryck (Positive Airway Pressure Device)
« Munstycke fér intag av omgivningens luft
+ Koppling och intag for tillforsel av gas
« Tryckovervakningsoppning med lock

2. Patientkontaktyta - munstycke

3.Tillférselslang om 2,13 m (7 fot) for koppling av AccuPAP till killans gas.

AVSEDD ANVANDNING

AccuPAP &r ett behandlingssystem for positivt luftvagstryck, vilket indikeras for att forhindra eller tillbakabilda atelektaser. Behan-
dlingssystemet AccuPAP Positive Airway Pressure anvands pa patienter som &r i stand till att folja anvisningar. Det kan ocksa anvandas for
att optimera tillforseln vid medicinering med aerosol nér detta gérs med en nebulisator med liten volym.

KONTRAINDIKATIONER:
Aven om inga kontraindikationer vid anvindning av PAP-behandling har rapporterats, bér en noggrann utvirdering av féljande géras
innan man beslutar sig for att paborja behandlingen:
« Oférmaga att utharda okat andningstryck
« Intrakraniellt tryck (ICP) >20 mm Hg
« Nyligen utférd operation eller skada pa ansikte, mun eller skalle
Esofageal operation
« Obehandlad pneumothorax
« Kand eller misstankt bristning av trumhinna eller annan patologi i mellanérat
« Hemodynamisk instabilitet
« Akut sinusit
« Epistaxis
« Aktiv hemoptys
+ lllamaende

VARNINGAR:
1. Om denna enhet anvinds under alltfér hogt tryck kan motsatt verkan uppsta. Expertutlatande av lakare bor ges vid val av installn-
ingar for
varje individuell patient.
2. BLOCKERA INTE MUNSTYCKET FOR INTAG AV OMGIVANDE LUFT.
3. INTAG AV 15 LPM GAS FAR INTE OVERSTIGAS.

Biverkningar kan inkludera:

Okat andningsarbete som kan leda till hypoventilering och hyperkapni, 6kat skalltryck, kardiovaskuldr komplikation, myokardiell ischemi,
okat venost aterflode, svaljning av luft med 6kad risk fér krakning och inandning, klaustrofobi, hudirritation och hudbesvar vid anvandning
av mask samt pulmonart barotrauma.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
1. FARINTE AUTOKLAVERAS.
2. FARINTE SANKAS NER HELT | VATSKA.
3. FARINTE NEDMONTERAS FORUTOM MUNSTYCKE ELLER SLANG.

BRUKSANVISNING:

1. Montering:

a. Koppla ena @nden av slangen (tillhandahalls tillsammans med enheten) till en flodesméatare med ett flode om 0-15 LPM som ar kopplad
till en 50-60 psi reglerad forsorjningskalla for luft eller syre (om detta ordinerats).

b. Koppla slangens andra @nde till enhetens koppling och intag av gas.

2. Tryckévervakning (rekommenderas):

a. Koppla enhetens tryckévervakningsport till en tryckmatare (med eller utan slang). Detta rekommenderas for den inledande monteringen
for att komma underfund med vilka tryck som 6verfors till patienten. Om tryckévervakning inte utférs, forslut 5ppningen med bifogat
tryckovervakningslock. Tryckovervakningsporten bor inte exponeras for den omgivande luften nar den anvands.

b. Koppla munstycket till den rundade 6ppningen pa patientkontaktytan pa enheten. BLOCKERA INTE. Gor det till en rutin att undersoka
enheten da och da for att garantera att den anvands korrekt och fungerar vil. Om enheten &r skadad far den inte anvéndas. Kontrollera
att alla kopplingar ar sékra.

3. Inledand ing av flod ataren:

a. Lat patienten slappna av da han/hon utfér diafragmaandning.

b. Sétt flodeshastigheten pa flodesmataren for luft- eller syretillférselkallan till 10 LPM.

c. Stall in 6nskat luftvagstryck till 5nskat exspiratoriskt luftvagstryck.

d. Placera munstycket i patientens mun och uppmana patienten att andas latt emot anordningens tryck.

e. Om patienten andas langsamt in och ut kommer detta att gora att luftvagstrycket bibehalls lagom hogt under andningscykeln.

f. Fortsatt att andas med behandlingssystemet AccuPAP Positive Airway Pressure for att uppna kliniska mal.

g. Det kan krévas att forfarandet upprepas flera ganger sa att patientens individuella behov uppfylls.

4. AccuPAP-forfarande:

a. Se till att flodesmataren instéllts sa som angivits under tidigare steg.

b. Om patienten klarar detta, lat honom/henne sitta med armbégarna vilande bekvamt pa bordet.

c. Placera munstycket latt i munnen.

«+ Forvissa dig om att patienten haller munnen tatt sluten om munstycket under behandlingen.
+ Rekommendera om nédvandigt att nasklamma anvénds.

d. Uppmana patienten att andas med diafragman.

e. Lat patienten andas genom anordningen sa som rekommenderats. Behandlingssystemet AccuPAP Positive Airway Pressure ar avsett att
anvandas periodiskt &terkommande (inte under langa tidsperioder).

f. Upprepa steg b till e sa som foreskrivet.
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FOR ANVANDNING MED ENGANGSTRYCKMANOMETER (om sadan finns)

Instruktioner:
1. Koppla manometern med sitt flexibla anslutningsdon till enhetens tryckévervakningsoppning.
2. Blockera patientporten pa tillhérande anordning och tryckséatt manometern tills hgsta skalavlasning uppnatts.
3. Slapp efter pa trycket och kontrollera att flodet gar jamnt tillbaka till “0” cm H20-marke.
4. Koppla systemet till patienten och 6vervaka patienten och se till att ventileringen fungerar val.
5. Satt“0"-ringen som referenspunkt ungefar vid méatarstéllningen for onskat tryck.
6. Nar det fér samma patient krévs upprepad anvandning, kontrollera fore varje anvandning att manometern fungerar vél och helt
korrekt.
7. Kassera efter anvandning.

VARNING:
« For anvandning for en enskild patient. Rengor eller sterilisera inte anordningen da det kan paverka tillfredsstéllande och
exakt funktion hos manometern.
« Kontrollera funktion och exakthet fére varje anvandning, dven nar upprepad anvandning krévs for en och samma patient.
« Ett minimalt lackage av luftvagsgas ar normalt. Verkan av detta lackage maste uppskattas individuellt fér varje patient.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
« Anordningen far endast anvandas av personal som fatt grundlig traning i lungraddningsteknik eller luftvagsbehandling.
« Under anvdandning maste patientens tillstand 6vervakas. Om denna anordning under behandlingen verkar fungera oregel-
bundet maste den avlagsnas och ersattas sa som foreskrivs.

Manometerns exakthet -
+1 cm H20 fran 0-10 cm H20
+2 cm H20 fran 10-40 cm H20
+3 cm H20 fran mer @n 40 cm H20

FOR ANVANDNING MED NEBULISATOR

Foreslagna anvisningar fér anvandning med nebulisator med liten volym:

FORSIKTIGHETSATGARD:

Det &r viktigt att man redan fére anvéndning forstar instruktionerna fér anordningen i samband med behandlingssystemet AccuPAP Posi-
tive Airway Pressure, liksom avsedd nebulisator. Vald nebulisator ska vid anvandning i ett positivt trycksystem anvédndas enligt tillverkarens
anvisningar.

Montering:
Folj monteringsanvisningarna for varje enhet. Gor det till rutin att da och da undersoka enheten for att garantera att den anvéands korrekt
och fungerar vél. Om enheten ar skadad far den inte anvéndas. Kontrollera att alla kopplingar ar sékra.

KASSERING:
Kassera behandlingsystemet AccuPAP Positive Airway Pressure pa ett sdkert satt enligt amerikansk lagstiftning och lokala regler och riktlin-
jer for deponering av férorenat medicinskt avfall.

Orderinformation:

Varje system inkluderar AccuPAP, en kopplingsslang om 2,13 m (7 fot), munstycke, ett tryckportslock, samt om sa dnskas, en extra engang-
smanometer: ett av féljande:

AccuPAP-system utan ter (10 per box) 313-6000

AccuPAP-system med engangsmanometer (10 per boX) ......cceeereeesnssssneas 313-6001

Tillverkad i Malaysia

° . o . N Int ical UAB
Far endast anvindas till en enskild patient E it it
e-mail: info@intersurgical.lt
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

Latexfri *Europeiska Unionen

AccuPAP &r ett varuméarke som tillhér Pulmodyne, Inc.



AccuPAP “«ullanma Talimatlar

TANIM:
AccuPAP Pozitif Havayolu Basing tedavisi sistemi, sterilize edilmeyen ve sadece tek bir hastanin kullanimina yonelik olan bir solunum tedavisi
cihazidir. AccuPAP Pozitif Havayolu Basing tedavisi sistemi, basingli oksijen ile beslendiginde ilave oksijen saglama 6zelligine sahiptir.

AccuPAP sistemi sunlardan olusur:
1. Pozitif Havayolu Basing Cihaz
« Ortam havasini tutma agzi
« Besleme gazi giris baglantisi
« Kapakli basing izleme portu
2. Hasta arayiizii - agizhk
3. AccuPAP"1 kaynak gazina baglamak igin 2,13 m’lik (7 ft) besleme boru sistemi.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:
AccuPAP Pozitif Havayolu Basing tedavisi sistemi, atelektazinin 6nlenmesi ve tersine gevrilmesi igin tasarlanmistir. AccuPAP Pozitif Havayolu
Basing tedavisi sistemi, talimatlari izleyebilen hastalar icindir. Sistem ayrica, diisitk hacimli bir nebulizator ile kullanildiginda aerosol ilaglarin
teminini iyilestirmek igin de kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR:
PAP Tedavisinin kullanilmasinda herhangi kesin bir kontraendikasyon meydana geldigi bildiriimese de tedaviye baglamaya karar vermeden
once sunlarin dikkatle degerlendirilmesi gerekir:
+ Artan solunum eforunu tolere edememe
intrakraniyal basing (ICP) > 20 mm Hg
Yeni yapilmis yiiz, agiz veya kafatasi ameliyatlari veya travma
Yemek borusu ameliyat
Tedavi edilmemis pnomotoraks
Bilinen veya stipheli timpanik membran riiptiirii veya diger orta kulak patolojisi
Hemodinamik instabilite
Akut siniizit
Burun kanamasi
Aktif hemoptizi
Bulanti

UYARILAR:
1. Bucihazin asin basing altinda kullanilmasinin ters etkileri olabilir. Her bir hasta icin ayarlar segilirken uzman klinik gorisler alinmahdir.
2. ORTAM HAVASINI TUTMA AGZINI TIKAMAYIN.
3. 15LPM’LIK GAZ GiRiSiNi ASMAYIN.

Ters reaksiyonlar sunlari icerebilir:

Hipoventilasyon ve hiperkarbiye sebep olabilecek solunum eforu artisi; kraniyal basing artisi; kardiyovaskiiler rahatsizliklar; miyokardiyal
iskemi; venoz doniis dusiisii; kusma ve aspirasyon riskini arttiran hava yutma; klostrofobi; maskeyle kullanilmasi durumunda cilt bozuk-
lugu ve rahatsizlik hissi; pulmoner barotravma.

ONLEMLER:
1. OTOKLAV UYGULAMAYIN.
2. HERHANGI BIR SIVIVA TAMAMEN BATIRMAYIN.
3. AGIZLIK VE BORU SIiSTEMi DISINDA BASKA HICBIR PARCASINI AYIRMAYIN.

KONTRENDIKASYONLAR:

1. Kurulum:

a. (Cihazla birlikte saglanan) boru sisteminin bir ucunu 50-60 psi ayarli medikal hava veya (recete edilmisse) oksijen besleme kaynagina
bagli 0-15 LPM'lik bir akis 6lcere baglayin.

b. Boru sisteminin diger ucunu cihazin besleme gazi giris baglantisina baglayin.

2. Basing izleme (tavsiye edilir):

a. Cihazin basing izleme portunu (bir boru sistemi kullanarak ya da kullanmadan) bir basing 6lcere baglayin. Hastaya aktarilan basinglarin
bilincinde olmak icin ilk kurulumda bunun yapilmasi tavsiye edilir. Basing izlenmiyorsa portu, eklenmis olan basing izleme portu kapagiy-
la kapatin. Kullanim halindeyken basing izleme portunun ortam havasina maruz kalmamasi gerekir.

b. Agizligi, cihazin yuvarlatilmis hasta arayiizii ucuna takin. UCU TIKAMAYIN. Dogru bir sekilde kullanildigindan ve islediginden emin
olmak icin cihazi belirli araliklarla kontrol edin. Hasar varsa kullanmayin. Biitiin baglantilarin saglam oldugunu onaylayin.

3.ilk Akis Olger Ayar::

a. Hastadan, diyafram solunumu yaparken rahatlamasini isteyin.

b. Hava veya oksijen besleme kaynadi akis dlgerinde akis hizini 10 LPM olarak ayarlayin.

c. istenilen havayolu basinciny, istenilen ekspiratuar havayolu basincina ayarlayin.

d. Agizhgi hastanin agzina yerlestirin ve hastadan, cihazdan gelen basinca karsi rahatca nefes almasini isteyin.

e. Hastanin yavasca nefes alip vermesi, solunum dongisii boyunca yeterli havayolu basincini saglayacaktir.

f. Klinik hedeflere ulasabilmek igin AccuPAP Pozitif Havayolu Basing Tedavisi Sistemi yoluyla solunumu devam ettirin.

g. Ayri olarak her hastanin ihtiyaglarinin karsilandigindan emin olmak icin birkag tekrar yapilmasi gerekebilir.

4. AccuPAP Prosediirii:

a. Akis 6lcerin bir 6nceki adimlarda belirtildigi gibi ayarlandigindan emin olun.

b. Tolere edilmisse hastayi, dirseklerini rahat birakacak sekilde sedyeye oturtun.

c. Agizhgr nazikge hastanin agzina yerlestirin.

« Tedavi sirasinda hastanin agizigi sikica agzinda tuttugundan emin olun.
+ Gerektiginde burun mandali kullanmasini tavsiye edin.

d. Hastadan diyafram nefesi almasini isteyin.

e. Tavsiye edildigi gibi cihaz yoluyla solunumu gergeklestirin. AccuPAP Pozitif Havayolu Basing Tedavisi Sistemi (uzun siire boyunca degil)
araliklarla kullaniimak iizere tasarlanmstir.

f. b-e adimlarini belirtildigi gibi tekrarlayin.
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TEK KULLANIMLIK BASING MANOMETRESI (mevcut ise) ILE KULLANIMI

Talimatlar:

1. Manometreyi esnek baglantisiyla cihazin basing izleme portuna takin.

2. Eklenmis cihazdaki hasta portunu tikayin ve manometreye, tizerindeki maksimum degere gelene kadar basing uygulayin.

3. Basinai kaldirin ve gostergenin sorunsuzca “0” cm H20 isaretine geri doniip donmedigini kontrol edin.

4, Sistemi hastaya takin ve diizgiin solunumun oldugundan emin olmak i¢in hastay izleyin.

5. Referans noktasi olmasi icin “O” halkasini istenilen degere yakin bir yere getirin.

6. Ayni hasta icin tekrar kullanilmasi gerekiyorsa her kullanimdan 6nce manometrenin galismasini ve dogrulugunu kontrol edin.
7. Kullandiktan sonra atin.

UYARILAR

Tek hasta kullanimi igindir. Dogrulugunu ve ¢alismasini etkileyebileceginden manometreyi temizlemeyin veya sterilize
etmeyin.

Her kullanimdan dnce ve ayni hasta igin tekrar kullanilmasi gerekiyorsa ¢alismasini ve dogrulugunu kontrol edin.

Havayolu gazinda az miktarda bir sizintinin olmasi normaldir. Bu sizintinin her hasta tizerindeki etkileri ayri ayri degerlendir-
ilmelidir.

DIKKAT EDILMES|I GEREKEN NOKTALAR:
Bu cihaz yalnizca pulmoner resiisitasyon teknikleri ve havayolu yonetimi hakkinda iyice egitilmis personel tarafindan kullanil-
malidir.
« Kullanim esnasinda hastanin durumu izlenmelidir. Cihazin performansinda dengesizliklerin olmasi durumunda, cihaz gikaril-
mali ve gerektigi gibi degistirilmelidir.

Manometre Dogrulugu -
0-10 cm H20'da +1 cm H20
10-40 cm H20'da +2 cm H20
40 cm H20'nun lizerinde 3 cm H20

NEBULIZATOR iLE KULLANIMI

Diisiik Hacimli Nebulizatér ile Kullanmak igin Tavsiye Edilen Talimatlar:

DiKKAT:

Kullanmadan 6nce AccuPAP Pozitif Havayolu Basing Tedavisi Sistemi’nin ve ayrica s6z konusu nebulizatoriin cihaz talimatlarinin iyice
anlasilmisg olmasi 6nemlidir. Bir pozitif basing sisteminde kullanilmak

tizere tercih edilen nebulizator, tireticinin kullanim talimatlarina uygun bir sekilde kullaniimalidir.

Kurulum:
Her cihazin kurulum talimatlarini izleyin. Dogru bir sekilde kullanildigindan ve calistigindan emin olmak igin cihazi belirli araliklarla kontrol
edin. Hasar varsa kullanmayin. Biitiin baglantilarin saglam oldugunu onaylayin.

ATILMASI:

AccuPAP Pozitif Havayolu Basing Tedavisi Sistemi'ni kirli tibbi atiklarin atilmasina iliskin Federal/Devlet/Yerel yonetmelik ve uygulama
kurallarina gore giivenli bir sekilde atin.

Siparis Bilgileri:
Her sistem AccuPAP, bir adet 2,13 m’lik (7 ft) baglanti borusu, bir adet agizlik, bir adet basing portu kapagi ve istenildiginde opsiyonel tek
kullanimlik manometre icerir: asagidakilerden biri:

Tek kull. lik tresi bull AccuPAP si: i (kutuda 10 adet) .....cceeeeeeeceereecnecennns 313-6000
Tek kullanimlik tresi bulunan AccuPAP sistemi (kutuda 10 adet) 313-6001
* Intersurgical UAB
. .. . . Tel: +370387 66 611
Tek bir hastann kullanimina yonelik emailinfoaintersurgicall

Armioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania
Malezya'da Uretilmistir
Lateks icermez *Avrupa Birligi

AccuPAP, Pulmodyne, Inc.’in Ticari Markasidir.
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