Pulmodyne®
02-MAX" Trio System and 02-MAX (GUARD)™

Pulmodyne’s O2-MAX System delivers continuous positive airway pressure (CPAP) throughout the breathing cycle. It provides CPAP at preset levels
throughout inspiration and exhalation, independent of the patlent s flow rate. 02-MAX System is intended for use on spontaneously breathing patients,
there is no assembly required. SINGLE PATIENT USE ON

INDICATIONS FOR USE:
To provide CPAP to spontaneously breathing adult (>30kg) patients in the hospital and pre-hospital (EMS) environment.

CONTRAINDICATIONS:

Patients at high risk of vomiting
Emphysematous Bulla - when an area of the lung may be brittle and present a risk of bursting
Hypovolaemia - low blood volume

May be contraindicated for patients with any of these conditions: Operating Specifications: 5°C to 40°C at
e Facial lacerations humidi o, o,
 Laryngeal trauma umidity range of 15% to 95%
* Recent tracheal or esophageal anastomosis
* Gastrointestinal bleeding or ileus Storage Specifications: -20°C to 60°C at
* Recent gastric surgery relative humidity up to 95% non-condensing
e Basilar skull fracture
.
.
.

HOW IT WORKS:

02-MAX Trio Generator is a variable flow venturi device that uses an oxygen supply in conjunction with entrained air to generate an output flow.
02-MAX Generator uses a 50psi (~4 bar) oxygen supply, and can generate flows up to 140 Ipm and fractional inspired oxygen (FiO;) at levels of
approximately 30%, 60%, 90%+. The O2-CPAP valves, which are snapped onto the anti-asphyxia housing end of the circuit, are used to maintain
positive pressure flow rates from 60 to 140 Ipm.

OPERATING THE SYSTEM:
Connect directly to a 50psi (~4 bar) gas source

. Prior to use, be sure the device is free of obstructions and verify proper valve function

. The Trio generator device is supplied in the 30% FiO, position. To adjust for different FiO, levels, turn the knob until desired level is visible in the
window. The printed percentage position must be fuil ﬁly visible in order to achieve the desired level. If not fully visible, approximately 30% will be
delivered.
- The patient’s SpO. should be monitored using pulse oximetry at all times. When adjusting FiO. adjust oxygen levels until the patient condition
improves. Always follow local protocols. For exact measurements of FiO, user may consider the use of an oxygen analyzer.

. Place mask over patients face. Utilize the head strap to secure the mask firmly in place

ATTACHING NEBULIZER CANISTER:

. Connect supply tubing with nebulizer canister to oxygen supply.

. Remove protective cap from nebulizer port and push nebulizer canister into port, turning 1/4 of a turn to secure.
*  Set gas flow. Check for aerosol mist. If necessary, tap the device until it begins to nebulize.

ATTACHING THE 02-MAX GUARD™ FILTER:
1. Place the smooth side of the 02-MAX Guard Filter onto the anti-asphyxia housing of the circuit.
2. Snap into place (Ref. A)

3. Ensure the PEEP Valve is fully seated onto the filter before beginning therapy. (Ref. B)
4. Check for airflow and function as part of circuit checkout procedure, prior to use.

WARNING: Replace filter at least every 24 hours, or earlier if increased resistance is noted.

WARNING:

Do not connect any gas supply other than oxygen to the 02-MAX System

When not in use, disconnect O2-MAX oxygen line from 50psi (~4 bar) source.

Watch the O2-CPAP valve to ensure that it remains open during inspiration

Monitor with any in-line pressure gauge or manometer with a range of 0-30cm H,O per local established protocol. If the pressure drops
significantly during patient inspiration then the flow is too low, increase the flow rate to the patient.

For use only by thoroughly trained personnel

Do not use O2-CPAP valve if it becomes occluded. An occluded O2-CPAP valve may obstruct patient’s exhalation and result in potential injury. If
this occurs, discard entire system or remove the occluded O2-CPAP valve from the system and replace with another O2-CPAP valve.

The circuit has an anti-asphyxia valve which prevents exhalation into the tubing in the event of no fresh gas flow. If the fresh gas flow fails, the anti-
asphyxia valve in the circuit will minimize the risk of asphyxia when there is no oxygen pressure. When there is not oxygen flow from the generator,
the mask should not be worn.

MONITORING THE PATIENT:

Durlng operation, be sure to check the following on a regular basis:
Ensure that there are no leaks at the patient connection

. Ensure that there is flow from the O2-CPAP valve during inspiration (which means that the generator is supplying adequate flow to meet patient
demand). Optionally, monitor the in-line pressure gauge or manometer during inspiration. If the pressure drops then the flow is inadequate

. Monitor the patient’s arterial blood oxygen saturation (SaO,)

. Monitor the patient’s SpO2 continuously using pulse oximetry

. Monitor the patient for signs of dehydration and discomfort in the upper airways

System includes:
Fixed Flow Generator with Filter
72” Anti-Asphyxia Circuit
02-CPAP™ Valve

CAUTIONS: 1
2
3.

Single Patient Use Only. Do not sterilize or immerse the 02-MAX g Mask with Head Strap
6

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

System or any of its components in any solution. Dispose of Nebulizer (not pictured)
02-MAX System according to local established protocols when 02-MAX (Guard)™
finished with use.
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Pulmodyne®
02-MAX  Trio System & 02-MAX (GUARD)™

Das 02-MAX System von Pulmodyne liefert kontinuierlichen positiven Atemwegsdruck (CPAP, Continuous Positive Airway Pressure) wahrend des
Atemzyklus. Es stellt einen CPAP nach voreingestellten Stufen wéhrend des Ein- und Ausatmens bereit, unabhéngig von der Durchflussrate des
Patienten. Das O2-MAX System ist flir spontan atmende Patienten indiziert und gebrauchsfertig — Zusammenbau nicht erforderlich. NUR ZUM
GEBRAUCH AN EINEM PATIENTEN.

INDIKATIONEN:
Bereitstellung von CPAP fiir spontan atmende erwachsene (>30 kg) Patienten im Krankenhaus und in praklinischer Umgebung (Rettungsdienst).
KONTRAINDIKATIONEN:
Kann bei Patienten mit folgenden Erkrankungen kontraindiziert sein: Betriebsdaten: 5 °C bis 40 °C bei einem
¢ Gesichtsverletzungen Feuchtebereich von 15 % bis 95 %
* Kehlkopftrauma
* Kurzliche tracheale oder ésophageale Anastomose Lagerungsdaten: -20 °C bis 60 °C bei
¢ Gastrointestinale Blutungen oder lleus relativer Luftfeuchtigkeit bis zu 95 %, nicht
e Kirzliche Magenoperation kondensierend
e Schadelbasisbruch
e Patienten mit hohem Risiko von Erbrechen
* Emphysemblase - ein Bereich der Lunge ist briichig und es besteht das Risiko, dass Lungenblédschen platzen
.

Hypovolamie — niedriges Blutvolumen

FUNKTIONSWEISE:

Der O2-MAX Trio Generator ist ein Gerat mit Venturi-Dise und variablem Durchfluss, das mithilfe der Sauerstoffzufuhr und der eingeschlossenen Luft
einen Ausgangsfluss erzeugt. Der 02-MAX Generator verwendet eine Sauerstoffzufuhr von 50 psi (~4 bar) und kann Durchflussraten von bis zu 140 I/
min sowie eine inspiratorische Sauerstoffkonzentration (FiO,) in den Bereichen von etwa 30 %, 60 % und 90 %+ erzeugen. Die O2-CPAP-Ventile, die am
Schlauchende mit dem Anti-Asphyxie-Gehause angebracht sind, dienen der Aufrechterhaltung eines Durchflusses mit positivem Druck von 60 bis 140 I/
min.

BEDIENUNG DES SYSTEMS:

* SchlieBen Sie das Gerat direkt an eine 50 psi (~4 bar) Gasquelle an.

* Versichern Sie sich vor der Verwendung, dass das Gerat nicht verstopft ist und prifen Sie das Ventil auf ordnungsgemaBe Funktion.

e Der Trio Generator wird in der Position 30 % FiO, geliefert. Um die verschiedenen FiO,-Stufen einzustellen, drehen Sie so lange am Knopf, bis die

gewiinschte Stufe im Fenster erscheint. Die Anzelge des Prozentsatzes muss vollstandlg sichtbar sein, damit der gewtlinschte Wert erreicht wird.

Wenn die Stufe nicht vollstandig sichtbar ist, wird ca. 30 % zugefihrt.

- Die partielle Sauerstoffsattigung (SpO.) des Patienten solite sténdig mit einem Pulsoximeter Uberwacht werden. Wenn Sie die FiO, einstellen, passen
Sie die Sauerstoffkonzentration an, bis sich der Zustand des Patienten verbessert. Befolgen Sie immer die &rtlichen Krankenhausprotokolle. Die
Verwendung eines Sauerstoffanalysators sollte in Erwagung gezogen werden, um exakte Messungen der FiO, zu erhalten.

Legen Sie die Maske auf das Gesicht des Patienten. Verwenden Sie das Kopfbandx, um die Maske sicher zu befestigen.

ANSCHLIESSEN DER VERNEBLERKAMMER:

SchlieBen Sie die Versorgungsleitung mit der Verneblerkammer an die Sauerstoffversorgung an.

* Entfernen Sie die Schutzkappe vom Vernebleranschluss, driicken Sie die Verneblerkammer in den Anschluss und sichern Sie sie mit einer
Viertelumdrehung.

« Stellen Sie den Gasstrom. Uberpriifen Sie, ob ein Aerosolnebel austritt. Sofern erforderlich, klopfen Sie leicht gegen das Gerat, bis
Aerosolnebel austritt.

ANBRINGEN DES 02-MAX GUARD™-FILTERS:

1. Setzen Sie die glatte Seite des 02-MAX-Schutzfilters auf das Anti-Asphyxie-Gehause des
Kreislaufs.

2. Einrasten (Ref. A)

3. Stellen Sie vor Therapiebeginn sicher, dass das PEEP-Ventil vollstandig auf dem Filter sitzt. (Ref. B)

4. Uberpriifen Sie vor Gebrauch den Luftstrom und die Funktion im Rahmen des Kreislauf-
Kontrollverfahrens.

'WARNUNG: Ersetzen Sie den Filter mindestens alle 24 Stunden oder friiher, wenn ein erhéhter
Widerstand festgestellt wird.

WARNHINWEIS:

Verbinden Sie keine andere Gasquelle als Sauerstoff mit dem O2-MAX System.

Trennen Sie die O2-MAX Sauerstoffleitung von der 50 psi (~4 bar) Quelle, wenn das Gerat nicht in Gebrauch ist.

Beobachten Sie das O2-CPAP-Ventil, um sicherzustellen, dass es beim Einatmen offen bleibt.

Uberwachen Sie die Beatmung mit einem integrierten Druckmesser oder Manometer mit einem Messbereich von 0-30 cm H,O gemaB
Krankenhausprotokoll. Falls der Druck wahrend der Einatmung des Patienten deutlich abféllt, ist der Flow zu niedrig eingestellt. Erhéhen Sie die
Durchflussrate zum Patienten.

Nur von hierfirr intensiv geschultem Personal zu verwenden.

Verwenden Sie das O2-CPAP-Ventil nicht, wenn es verstopft ist. Ein verstopftes O2-CPAP-Ventil kann die Ausatmung des Patienten behindern und zu
moglichen Verletzungen flihren. In diesem Fall entsorgen Sie das gesamte System oder entfernen Sie das verstopfte O2-CPAP-Ventil vom System und
ersetzen Sie es durch ein anderes O2-CPAP-Ventil.

Das Schlauchsystem ist mit einem Anti-Asphyxie-Ventil versehen, das das Ausatmen in das Schlauchsystem verhindert, wenn kein frischer Sauerstoff
zugefuihrt wird. Bei einem Ausfall der Sauerstoffzufuhr minimiert das Anti-Asphyxie-Ventil im Schlauchsystem das Risiko einer Asphyxie, wenn kein
Sauerstoffdruck vorhanden ist. Wenn die Sauerstoffzufuhr vom Generator unterbrochen ist, sollte die Maske nicht getragen werden.

UBERWACHUNG DES PATIENTEN:

Wahrend des Betriebs mussen die folgenden Faktoren regelmaBig Uberprift werden:
Achten Sie darauf, dass am Patientenanschluss keine Leckagen auftreten.

Stellen Sie sicher, dass beim Einatmen ein Durchfluss durch das O2-CPAP-Ventil erfolgt (d. h. der Generator liefert einen ausreichenden Durchfluss
fur die Atemanforderungen des Patienten). Wahlweise konnen Sie den integrierten Druckmesser oder das Manometer wahrend des Einatmens
beobachten. Wenn der Druck féllt, ist der Durchfluss unzureichend.

Uberwachen Sie die arterielle Sauerstoffsattigung im Blut des Patienten (SaO).

Uberwachen Sie die SpO2 des Patienten kontinuierlich mit dem Pulsoximeter.

Uberwachen Sie den Patienten auf Anzeichen von Dehydratation und Beschwerden der oberen Atemwege.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Systemkomponenten:

Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerét nur von einem Arzt Generator mit konstantem Durchfluss, mit Filter
oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden. Anti-Asphyxie-Schlauchsystem, Lange 72 Zoll
02-CPAP™-Ventil

Maske mit Kopfband
Vernebler (nicht abgebildet)
02-MAX (Guard)™

Nur zum Gebrauch an einem Patienten. Sterilisieren Sie das 02-MAX
System nicht und legen Sie das System bzw. seine Komponenten nicht
in eine Losung. Entsorgen Sie das O2-MAX System nach dem Gebrauch
gemaB den geltenden ortlichen Vorschriften.
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Pulmodyne®
02-MAX Trio-system & 02-MAX (GUARD)™

Pulmodynes O2-MAX system leverer kontinuerligt positivt luftvejstryk (CPAP) under hele vejrtraekningscyklussen. Det leverer CPAP ved et forudindstillet
niveau under inspiration og ekspiration, uafhaengigt af patientens flowhastighed. O2-MAX systemet er beregnet til anvendelse hos patienter med
spontan vejrtraekning. Der kraeves ikke nogen samling af udstyret. KUN TIL BRUG HOS EN ENKELT PATIENT.

INDIKATIONER FOR BRUG:
Levering af CPAP til voksne patienter (>30 kg) med spontan vejtraekning pé& hospitaler og fer ankomst til hospitalet (akutmedicinske situationer).

KONTRAINDIKATIONER:
Kan veere kontraindikeret for patienter med én eller flere af disse tilstande:
e Skader i ansigtet

e Larynxtraume PP . E o fi o
* Nylig trakeal eller esofageal anastomose Speclflkat,oner for brug: 5 °C til 400 c
¢ Biedning i mave-tarmkanalen eller ileus ved et fugtighedsomrade pa 15-95 %
* Nyligt maveoperativt indgreb
e Basalt kraniebrud Specifikationer for opbevaring:-20 °C til
e Patienter, der har stor risiko for at kaste op 60 °C ved op til 95 % relativ fugtighed,
* Emfysemates bulla - nar et omrade i lungen kan veere skrobeligt og udger en risiko for at briste ikke-kondenserende
e Hypovolaemi - lavt blodvolumen
FUNKTION:

02-MAX-generatoren er en venturi-enhed med variabelt flow, der anvender en iltforsyning sammen med indblandet luft til at generere et udgaende flow.
02-MAX generatoren bruger en iltforsyning pa 50 psi (~4 bar) og kan generere flows pa op til 140 Ipm og fraktionelt inspireret ilt (FiO.) pa niveauer pa ca.
30 %, 60 % og +90 %. O2-CPAP-ventilerne, der klikkes pa anti-asfyksi-enhedsenden af kredslebet, bruges til at opretholde et positivt tryk ved flowha-
stigheder p& 60-140 Ipm.

BETJENING AF SYSTEMET:

Tilslut direkte til en 50 psi (~4 bar) gaskilde.

For brug skal det kontrolleres, at der ikke er nogen obstruktioner i enheden, og at ventilerne fungerer korrekt.

Trio-generatorenheden leveres i FiO, - -position 30 %. Den justeres til andre F|O -niveauer ved at dreje knappen, indtil det onskede niveau vises i
vinduet. Den trykte procentvise posﬁmn skal veere fuldt synlig for at opné det Snskede niveau. Hvis niveauet ikke er fuldt synligt, leveres der ca. 30 %.
- Patientens SpO, skal altid overvages ved hjzelp af pulsoxymetri. Nar FiO, justeres, skal iltniveauet tilpasses, indtil patientens tilstand forbedres.

Folg altid lokale protokoller. For at fa nejagtige malinger af FiO, kan brugeren overveje at bruge en iltanalysator.

Anbring masken over patientens ansigt. Brug hovedstroppen til at holde masken pa plads.

FASTGORING AF FORSTOVERCYLINDEREN:

* Forbind forsyningsslangen med forstevercylinderen til iltforsyningen.

* Aftag beskyttelseshaetten fra forsteverabningen, skub forstevercylinderen ind i &bningen, og drej 1/4 omgang for at fastgere den.
* Indstil luftgennemstremningen. Kontrollér, om der er aerosoltdge. Bank om nedvendigt p& enheden, til den begynder at forstove.

MONTERING AF 02-MAX™ FILTERET:

1. Placer den glatte side af 02-MAX Guard-filteret p& anti-asfyksi-huset i kredslobet.

2. Klik p& plads (Ref. A)

3. Sorg for, at PEEP-ventilen sidder helt fast pé filteret, for behandlingen pabegyndes. (Ref. B)
4. Tjek for luftflow og funktion som en del af kontrolproceduren for kredslabet for brug.

ADVARSEL: Udskift filteret mindst hver 24 timer eller oftere, hvis der registreres eget
resistens.

ADVARSEL

Der ma ikke tilsluttes nogen anden gasforsyning end ilt til 02-MAX systemet.

Nér systemet ikke er i brug, skal O2-MAX iltslangen kobles fra 50 psi (~4 bar) kilden.

Hold oje med O2-CPAP ventilen for at sikre, at den forbliver &ben under inspiration.

Overvég med en vilkérlig in-line trykmaéler eller et manometer med et omréde pa 0-30 cm H.O i henhold til den lokalt etablerede protokol.
Huvis trykket falder betydeligt under patientens inspiration, er flowet for lavt, og flowhastigheden til patienten skal szettes op.

Ma kun bruges af grundigt opleaert personale.

0O2-CPAP-ventilen ma ikke anvendes, hvis den bliver tilstoppet. En tilstoppet O2-CPAP-ventil kan obstruere patientens ekspiration og
muligvis medfere skader pa patienten. Hvis dette sker, skal hele systemet kasseres, eller den tilstoppede O2-CPAP-ventil skal fiernes fra
systemet og erstattes af en anden O2-CPAP-ventil.

Kredslebet er forsynet med en anti-asfyksi-ventil, der forhindrer ekspiration i slangerne i tilfselde af manglende friskgasflow. Hvis friskgas-
flowet fejler, vil anti-asfyksi-ventilen i kredslebet minimere risikoen for asfyksi, nar der ikke er noget ilttryk. Masken bor ikke beeres, nar der
ikke er flow af ilt fra generatoren.

OVERVAGNING AF PATIENTEN:

Under anvendelsen skal falgende kontrolleres med regelmaessige mellemrum:

Kontrollér, at der ikke er nogen laekager ved patienttilslutningen.

Kontrollér, om der er flow fra O2-CPAP-ventilen under inspiration (hvilket betyder, at generatoren leverer et tilstraekkeligt flow til opfyldelse af
patientens behov). In-line trykmaleren eller manometeret kan ogsé overvages under inspiration. Hvis trykket falder, er flowet utilstraekkeligt.
Overvég iltmaetningen i patientens arterieblod (Sa0,).

Overvéag patientens SpO2 Iebende ved hjzelp af pulsoxymetri.

Overvéag patienten for tegn p& dehydrering og ubehag i de ovre luftveje.

FORHOLDSREGLER: Systemet inkluderer:

gglr?:egear;\f/izsdnei%.e lovgivning i USA mé& apparatet kun szelges af en laege eller pa Genera.tor med fast flow og filter
72" anti-asfyksi-kredslob

02-CPAP™ ventil

Maske med hovedstrop

Forstover (ikke afbildet)

02-MAX (Guard)™

Kun til brug hos en enkelt patient. 02-MAX systemet og dets komponenter mé&
ikke steriliseres eller nedsaenkes i nogen form for oplesning. 02-MAX-systemet
skal bortskaffes i henhold til lokalt etablerede protokoller efter brug.

oo hwN

Til brug hos en enkelt patient Fremstillet i USA
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Pulmodyne®
Sistema 02-MAX Trio & 02-MAX (GUARD)™

El Sistema 02-MAX de Pulmodyne suministra presién positiva continua a las vias respiratorias (CPAP) durante todo el ciclo de respiracion.
Suministra CPAP a niveles preconfigurados durante la inspiracion y exhalacion, independientemente del caudal respiratorio del paciente.
El Sistema 02-MAX esta disefiado para pacientes que respiran de forma espontanea y no requiere montaje. PARA UN SOLO PACIENTE.

INDICACIONES DE USO
Para suministrar CPAP a pacientes adultos (>30 kg) con respiracion espontanea en ambitos hospitalarios y prehospitalarios (servicios médicos de
emergencia, SME).

CONTRAINDICACIONES: e fones de f
Puede estar contraindicado para pacientes con alguna de las siguientes afecciones: de5°Ca40°Caun |nterva|o de humedad
* laceraciones faciales, de 15% a95 %
e traumatismo de laringe,
* anastomosis traqueal o esofagica recientes, iones de
: gﬁzng?;r:ggggastrrgcl?etﬁtsélnaI oileo, de -20 °Ca60 "C a humedad relativa de
e fractura basilar del <;rg",-,éc,y hasta 95 %, sin condensacion.
* pacientes con alto riesgo de vomitos,
* bulla enfisematosa (cuando un area del pulmén puede estar quebradiza y presentar riesgo de rotura),
.

hipovolemia (bajo volumen sanguineo).

COMO FUNCIONA:

El Generador O2-MAX Trio es un dispositivo de Venturi de caudal variable que usa un suministro de oxigeno en conjunto con el aire arrastrado para
generar un caudal de salida. EI Generador O2-MAX usa un suministro de oxigeno de 50 psi (~4 bar) y puede generar caudales de hasta

140 Ipm y fraccion inspirada de oxigeno (FiO,) a niveles de aproximadamente 30 %, 60 %, 90 %+. Las valvulas O2-CPAP, que estan unidas al extremo
del circuito en que se encuentra la caja antiasfixia, se usan para mantener caudales de presién positiva de entre 60 y 140 Ipm.

FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA:

Conecte el sistema directamente a una fuente de oxigeno gaseoso de 50 psi (~4 bar).

Antes de usar, verifique que el dispositivo esté libre de obstrucciones y que la valvula funcione correctamente.

El dispositivo generador Trio se entrega en la posicion 30 % FiO,. Para ajustarlo a diferentes niveles de FiO,, gire la perilla hasta que aparezca en la

ventana el nivel deseado. La posicion |mpresa del porcentaje debe ser totalmente visible con el fin de Iograr el nivel deseado. Si no es totalmente

visible, se entregara aproximadamente el 30 ¥

- La saturacién de oxigeno (SpO;) del paciente debe controlarse permanentemente mediante oximetria de pulso. Al ajustar la fraccion inspirada de
oxigeno (FiO,), ajuste los niveles de oxigeno hasta que mejore el estado del paciente. Respete siempre los protocolos locales. Para obtener medidas
exactas de FiO,, el usuario puede considerar la posibilidad de usar un analizador de oxigeno.

Coloque la mascara al paciente. Utilice la correa de cabeza para asegurar firmemente la mascara en su posicion.

CONEXION DEL RECIPIENTE DEL NEBULIZADOR:

e Conecte el tubo de suministro con el recipiente del nebulizador a la toma de oxigeno.

* Retire la tapa protectora del puerto del nebulizador e inserte el recipiente en el puerto, girandolo 1/4 de vuelta para sujetarlo.

* Ajuste el flujo de gas. Compruebe que el aerosol se pulveriza. Si es necesario, golpee el dispositivo levemente hasta que comience a
producirse la nebulizacion.

CONEXION DEL FILTRO 02-MAX GUARD™:

1. Coloque el lado liso del filtro O2-MAX Guard en la carcasa antiasfixia del circuito.

2. Insértelo para que encaje (ref. A).

3. Asegurese de que la valvula PEEP esté completamente asentada en el filtro antes de
comenzar la terapia (ref. B).

4. Antes de utilizar el producto, compruebe el flujo de aire y su funcionamiento como parte del
procedimiento de comprobacién del circuito.

ADVERTENCIA: Cambie el filtro al menos cada 24 horas o antes si se percibe un aumento de
la resistencia.

ADVERTENCIA:

El Gnico suministro de gas que debe conectarse al Sistema 02-MAX es oxigeno.

Cuando el dispositivo O2-MAX no esté en uso, desconecte la linea de oxigeno de la fuente de 50 psi (~4 bar).

Observe la valvula O2-CPAP para garantizar que se mantenga abierta durante la inspiracion.

Controle con cualquier medidor de presién o manémetro en linea que tenga un intervalo de 0-30 cm H,O segun el protocolo local establecido. Si la
presion se reduce significativamente durante la inspiracion del paciente, el caudal dirigido al paciente es demasiado bajo y se debe aumentar.

Solo debe utilizarlo personal perfectamente capacitado.

* No use la valvula O2-CPAP si se encuentra ocluida. Una valvula O2-CPAP ocluida podria obstruir la exhalacién del paciente y ocasionar una lesion. Si
esto sucediera, deseche todo el sistema o retire del mismo la valvula O2-CPAP ocluida y sustitiyala por otra valvula O2-CPAP.

El circuito posee una valvula antiasfixia que impide la exhalacion hacia los tubos en caso de que no haya un caudal de gas fresco. Si falla el caudal
de gas fresco, la valvula antiasfixia del circuito minimiza el riesgo de asfixia cuando no hay presion de oxigeno. Cuando no haya caudal de oxigeno
procedente del generador, no debe usarse la mascara.

CONTROL DEL PACIENTE:

Durante el funcionamiento del dispositivo, recuerde hacer las siguientes revisiones periédicamente:

Verifique que no haya filtraciones en la conexién del paciente.

* Verifique que haya caudal desde la valvula O2-CPAP durante la inspiracion (lo que significa que el generador esta suministrando un caudal adecua-
do para satisfacer la demanda del paciente). Si lo desea, puede controlar el medidor de presion o manémetro en linea durante la inspiracion. Si la
presion se reduce, significa que el caudal es inadecuado.

Controle la saturaciéon de oxigeno de la sangre arterial del paciente (Sa0,).

Controle la SpO2 del paciente permanentemente mediante oximetria de pulso.

Controle si el paciente presenta signos de deshidratacion y molestia en las vias respiratorias altas.

PRECAUCIONES: El sistema incluye:

Las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta de este dispositivo Generador de caudal fijo con filtro
bajo prescripcion facultativa. Circuito antiasfixia de 72”

Vélvula O2-CPAP™

Méscara con correa de cabeza
Nebulizador (sin imagen)

02-MAX (Guard)™

componentes en ninguna solucién. Cuando se termine de usar, deseche el Sistema

1
2
Para uso en un solo paciente. No esterilice ni sumerja el Sistema 02-MAX ni sus 4
5
02-MAX de acuerdo a los protocolos locales establecidos. 6

ES-Dispositivo médico

Para uso en un solo paciente Fabricado en los EE. UU.
Sin latex

Pulmodyne y ...bringing change to life son marcas comerciales registradas de Pulmodyne, Inc.
02-MAX, 02-MAX Guard, Trio y O2-CPAP son marcas comerciales de Pulmodyne, Inc.



Pulmodyne® .
Systeme 02-MAX" Trio & 02-MAX (GUARD)™ &l

Le systéme Pulmodyne O2-MAX fournit une pression positive continue des voies aériennes (continuous positive airway pressure, CPAP) tout au long du
cycle respiratoire. Elle fournit une pression positive continue des voies aériennes a des niveaux prédéfinis tout au long de I'inspiration et de I'expiration,
quel que soit le débit respiratoire du patient. Le systéme O2-MAX est destiné & étre utilisé sur des patients qui respirent spontanément. Aucun assem-
blage n'est nécessaire. UTILISABLE SUR UN SEUL PATIENT UNIQUEMENT.

INDICATIONS :
Destiné a fournir une pression positive continue des voies aériennes (CPAP) a des patients adultes (> 30 kg) respirant spontanément dans un
environnement hospitalier et pré-hospitalier.

CONTRE-INDICATIONS : — .
Contre-indications possibles pour les patients présentant : Conditions d'utilisation : 5 °C a 40 °C,
e des lacérations faciales darls une ploage d'humidité comprise entre
® un traumatisme laryngé 15 % et 95 %
* une anastomose cesophagienne ou trachéale récente . o o
« une occlusion intestinale ou un saignement gastro-intestinal Conditions de stockage : -20 °C a 60 °C,
* une intervention chirurgicale récente au niveau gastrique dans une plage d'humidité relative allant
 une fracture de la base du crane jusqu'a 95 % sans condensation
* un risque de vomissement élevé
* une bulle d'emphyséme : lorsqu'une zone du poumon peut s'avérer fragile et présente une risque d'éclatement
.

une hypovolémie : faible volume sanguin total circulant

FONCTIONNEMENT :

Le générateur O2-MAX Trio est un dispositif Venturi a débit variable qui fait appel a une alimentation en oxygéne conjointement a I'air occlus pour
générer un débit de sortie. Le générateur O2-MAX utilise une alimentation en oxygene de 50 psi (environ 4 bars). Il peut générer des débits allant jusqu'a
140 I/min et une fraction d'oxygene dans I'air inspiré (fractional inspired oxygen, FiO,) d'environ 30 %, 60 % et plus de 90 %. Les valves O2-CPAP (qui
s'enclenchent sur I'extrémité du logement anti-asphyxie du circuit) servent a maintenir des débits de pression positive compris entre 60 et 140 I/min.

UTILISATION DU SYSTEME :

Brancher directement sur une source d'alimentation en gaz a 50 psi (environ 4 bars).

Avant toute utilisation, vérifier que le dispositif ne présente aucun élément faisant obstruction. Bien contréler le fonctionnement des valves.

A la livraison, le générateur Trio est configuré pour une FiO, de 30 %. Pour sélectionner des niveaux de FiO, différents, tourner le bouton jusqu'a ce

que le niveau souhaité soit visible dans le regard. La posmon de pourcentage imprimée doit étre entierement visible pour pouvoir atteindre le niveau

souhaité. S'il n'est pas complétement visible, le niveau généré sera d'environ 30 %.

- La SpO; du patient doit faire I'objet d'un suivi permanent par oxymétrie pulsée. Lors du réglage de la FiO,, ajuster les niveaux d'oxygéne jusqu'a
I'amélioration de I'état du patient. Toujours respecter les protocoles en vigueur localement. Pour obtenir des mesures exactes de la FiO,, |'utilisateur
pourra envisager de recourir a un analyseur d'oxygene.

Placer le masque sur le visage du patient. Utiliser la sangle pour maintenir le masque fermement en place.

FIXATION DE L’AEROSOL-DOSEUR DU NEBULISEUR :
Raccorder la tubulure d’alimentation avec I'aérosol-doseur du nébuliseur a la source d’oxygene.

* Retirer 'embout de protection de I'orifice du nébuliseur et enfoncer I'aérosol-doseur du nébuliseur dans I'orifice en le faisant tourner d’un quart de
tour pour le verrouiller.

* Régler le débit de gaz. Vérifier que la brume sort bien de I'aérosol. Si nécessaire, tapoter le dispositif jusqu’a ce que la nébulisation
commence.

FIXATION DU FILTRE 02-MAX GUARD™ :

1. Placez le c6té lisse du filtre 02-MAX Guard sur le boitier anti-asphyxie du circuit.

2. Enclenchez-le (Réf. A).

3. Assurez-vous que la valve PEEP est bien en place sur le filtre avant de commencer le
traitement. (Réf. B)

4. Vérifiez le débit d’air et le fonctionnement dans le cadre de la procédure de vérification du
circuit avant I'utilisation.

AVERTISSEMENT : Remplacez le filtre au moins toutes les 24 heures ou plus t6t si une
résistance accrue est constatée.

MISE EN GARDE :

* Ne pas brancher une alimentation en gaz autre que I'oxygéne sur le systéme O2-MAX.

Lorsque I'appareil n’est pas utilisé, débrancher la ligne d’oxygéne O2-MAX de la source d’alimentation 50 psi (environ 4 bars).

Observer la valve O2-CPAP pour s’assurer qu’elle reste bien ouverte en cours d’inspiration.

Controler a I'aide d’un indicateur de pression ou d’'un manométre dans une plage de 0 a 30 cm H,O conformément au protocole en vigueur locale-
ment. Si la pression chute de maniére significative pendant 'inspiration du patient, le débit est trop faible : augmenter le débit pour le patient.
Utilisable exclusivement par un personnel diment formé.

Ne pas utiliser la valve O2-CPAP si elle présente une occlusion. Une valve O2-CPAP bouchée risquerait d’entraver I’expiration du patient et d’entrainer
un risque d’accident potentiel. Dans ce cas de figure, mettre au rebut I'ensemble du systéme ou retirer la valve O2-CPAP obstruée du systéme et la
remplacer par une nouvelle valve O2-CPAP.

Le circuit présente une valve anti-asphyxie qui évite une expiration dans le tuyau en cas d’absence d’alimentation en gaz frais. En cas de défaillance
de I'alimentation en gaz frais, la valve anti-asphyxie du circuit réduit le risque d’asphyxie en I"absence de pression d’oxygéne.

Ne pas porter le masque en I'absence de débit d’ oxygéne provenant du générateur.

SUIVI DU PATIENT :
En cours d’ ut|||sat|on veiller a vérifier les aspects suivants de maniére réguliére :

* Vérifier la présence d’un flux de la valve O2-CPAP en cours d’inspiration (ce qui signifie que le générateur fournit un débit adéquat pour répondre a la
demande du patient). Il est également possible, en cours d’inspiration, de surveiller I'indicateur de pression ou le manometre raccordé. Si la pression
chute, le débit n’est pas adéquat.

* Surveiller la saturation artérielle en oxygéne du patient (Sa0O,).

* Assurer un suivi permanent de la SpO, du patient par oxymétrie pulsée.

Surveiller les signes de deshydratatlon et de géne au niveau des voies aériennes supérieures du patient.

AVERTISSEMENTS : Ce systéme comprend :

En vertu de la législation fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu que Un générateur a flux fixe avec filtre
par, ou & la demande, d'un médecin diiment agréé. Un circuit anti-asphyxie 72 pouces
Une valve O2-CPAP™

Un masque avec sangle pour la téte
Nébuliseur (non illustré)

02-MAX (Guard)™

Réservé a un usage sur un seul patient. Ne pas stériliser ni plonger le systéme
02-MAX, ni I'un quelconque de ses composants dans une quelconque solution.
Apres utilisation, mettre au rebut le systéme 02-MAX conformément aux protocoles
en vigueur localement.
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Pulmodyne et ...bringing change to life sont des marques déposées de Pulmodyne, Inc.
02-MAX, 02-MAX Guard, Trio et 02-CPAP sont des marques de Pulmodyne, Inc.



®
Pulmodyne
Vaihtelevan virtauksen 02-MAX  Trio-jirjestelmi &

02-MAX (GUARD)™

Pulmodynen O2-MAX-jérjestelma tuottaa jatkuvaa ylipainetta (CPAP) hengitysteihin koko hengityskierron ajan. Se tuottaa CPAP-painetta
asetetulla tasolla siséén- ja uloshengityksen aikana rippumatta potilaan virtauksesta. O2-MAX-jarjestelmé on tarkoitettu luonnollisesti hengittaville
potilaille. Erillista asennusta ei tarvita. VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON.

KAYTTOINDIKAATIOT:

CPAP-paineen tuottamiseen luonnollisesti hengittavilla aikuispotilailla (yli 30 kg) sairaalassa ja ensiapuymparistossa.

KONTRAINDIKAATIOT: o o )

Ka):ttoksaas?/gjaezféllya\/)a(taﬁt;a;‘?ér;elnen potilaille, joilla on jokin seuraavista: Kayttéympéristd: 5...40 °C, kosteusalu-
e kurkunp&in trauma eella 15-95 %
* &skettainen henki- tai ruokatorven anastomoosi
. (_uoans_ylatuskanavan verenvuoto tai suolentukkeuma Siilytysympiristd: -20...60 °C, suh-
o daskettdinen vatsaleikkaus teellinen kosteus korkeintaan 95 %, ei
e basilaarinen kallonmurtuma tiivistymista
« potilaalla on korkea oksennustriski livistymista
* rakkulainen keuhkolaajentuma - kun keuhkojen alue voi olla hauras ja halkeamisen vaara on olemassa
.

hypovolemia - alhainen veritilavuus.

KUINKA SE TOIMII:
02- AX Trio-generaattori on vaihtelevan virtauksen venturilaite, joka tuottaa ulostulovirtauksen happea ja i

aa kayttamalla. 02-MAX-generaattori
yottad happea 50 psi:n (~4 bar) paineella, ja voi tuottaa enintdan 140 I/min virtauksen ja fraktionaalisen sis@énhengityshappipitoisuuden (FiO;) noin 30

% 60 % ja 90+ % tasoilla. O2-CPAP -venttiileilla, jotka on napsautettu kiinni

klerron tukehtumisenestopaéhan, pidetaan ylla positiivisia virtauspaineita 60-140 I/min tasolla.

JARJESTELMAN KAYTTO'

Liitetaan suoraan 50 n (~4 bar) kaasuldahteeseen.

Varmista ennen kaytt ettei laitteessa ole tukoksia ja etta venttiili toimii oikein.

Trio-generaattori toimitetaan asennossa 30 % FiO,. FiO, ,-tasot séadetaan toisiksi kiertamalla nuppia, kunnes haluttu taso nékyy ikkunassa. Haluttu

taso on saavutettu vasta, kun painettu prosenlllkoﬁwla nakyy kokonaan. Jos lukema ei ndy kokonaan, tuotos on noin 30 %.

- Potilaan SpO.-tasoa on tarkkailtava koko ajan pulssioksimetrin avulla. FiO.-tasoa sdédetaan saatamallé happitasoja, kunnes potilaan tila parantuu.
Noudata aina paikallisia protokollia. FiO,-tason tarkkaan mittaamiseen voidaan kayttaa happianalysaattoria.

e Laita maski potilaan kasvojen paalle. Kiinnita maski tiukasti paikalleen paahihnan avulla.

NEBULISAATTORIN SAILION LITTAMINEN:

* Liita sy6ttéletku ja nebulisaattorin s&ilié happiliitantaan.

* Irrota suojus nebulisaattorin portista, tyénna nebulisaattorin silié porttiin ja kiinnita ka&ntdmalld neljanneskierroksen verran.
e Aseta kaasunvirtaus. Tarkista aerosolisumu. Napauta laitetta tarvittaessa sumutuksen kaynnistamiseksi.

02-MAX GUARD™ -SUODATTIMEN KIINNITTAMINEN:

1. Aseta 02-MAX Guard -suodattimen tasainen puoli piirin tukehtumisenestoventtiiliin.

2. Napsauta paikalleen (viite A)

3. Ennen hoidon aloittamista varmista, ettd PEEP-venttiili on téysin paikallaan
suodattimessa. (Viite B)

4. Tarkista ilmanvirtaus ja toiminta osana piirin tarkastustoimenpidetta ennen kayttoa.

VAROITUS: Vaihda suodatin 24 tunnin vélein tai aikaisemmin, jos havaitaan
lisdantynytta vastusta.

VIITE B

4 mitddn muuta kaasua kuin happea.

* Irrota O2-MAX-| happlllnja 50 psi:n (~4 bar) lahteestd, kun sita ei kayteta.

* Tarkkaile O2-CPAP-venttiilia ja varmista, ettd se pysyy auki sisd@nhengityksen aikana.

* Valvo painetta linjaan liitetyn paineen iimaisimen tai painemittarin, jonka mittausalue on 0-30 cm H.O, avulla tai paikallisen protokollan mukaan.
Virtaus on lilan alhainen, jos paine laskee merkittavasti potilaan sisadnhengityksen aikana. Lisaa talloin virtausta potilaaseen.

« Vain asianmukaisesti koulutetun henkildkunnan kayttoon.

* Ala kayta O2-CPAP-venttiilia, jos se tukkeutuu. Tukkeutunut O2-CPAP-venttiili voi estaa potilaan uloshengityksen ja saattaa aiheuttaa tapaturman.
Jos nain tapahtuu, havita koko jarjestelma tai poista tukkeutunut O2-CPAP-venttiili jarjestelmasta ja vaihda se uuteen O2-CPAP-venttiiliin.

* Kiertoon kuuluu tukehtumisenestoventtiili, joka estda uloshengityksen letkuun, jos raitista kaasua ei virtaa. Jos raittiin kaasun virtaus lakkaa, kierros-
sa oleva tukehtumisenestoventtiili vahent&a tukehtumisriskia happipaineen puuttuessa. Maskia ei pida kayttaa, jos generaattorista ei virtaa happea.

POTILAAN VALVONTA:

innodllisesti seuraavat seikat:

e Varmista, ettei potilaan nndssé ole vuotoja.

Varmista, ettd O2-CPAP-venttiilissa on virtaus sisddnhengityksen aikana (mika tarkoittaa, ettd generaattori tuottaa potilaan tarvitseman virtauksen).
Tarkkaile sisé@nhengityksen aikana valinnaisesti linjan paineen ilmaisinta tai painemittaria. Virtaus on riittdméaton, jos paine laskee.

Valvo potilaan valtimoveren happisaturaatiota (Sa0O,).

Valvo potilaan SpO2-tasoa jatkuvasti pulssioksimetrin avulla.

Tarkkaile, esiintyyko potilaassa merkkeja nestehukasta tai epamukavuutta ylahengitysteissa.

HUOMIO: drjestelma sisdltaa seuraavat osat:
Yhdysvaltain lain mukaan timan tuotteen saa myyda vain laakari tai laakarin Kiintea virtausgeneraattori ja suodatin
maarayksesta. 72” tukehtumisenestokierto

Vain yhden potilaan kayttoon. O2-MAX-jarjestelméa tai sen osia ei saa steriloida tai
upottaa nesteeseen. 02-MAX-jarjestelma on kéyton jalkeen havitettava paikallisten
protokollien mukaan.

Pé&é&hihnalla varustettu maski
Nebulisaattori (ei kuvaa)

"
>

2.

3. 02-CPAP™-venttiil
4

5

6. 02-MAX (Guard)™

Fl-Ladketieteellinen laite
Yhden potilaan kayttoon Valmistettu USA:ssa
Lateksiton

Pulmodyne ja ...bringing change to life ovat Pulmodyne, Inc.:n rekisteroityja tavaramerkkeja.
02-MAX, 02-MAX Guard ja O2-CPAP ovat Pulmodyne, Inc.:n tavaramerkkeja.



Pulmodyne®
Tootnpa 02-MAX Trio & 02-MAX (GUARD)™

To cvotnua Pulmodyne 02-MAX mapéxet ouvexn, BTikn ieon agpaywyol (CPAP) kaB6An tn Sidpkeia Tou kUKAoL TnG avanvorc. Mapéxet CPAP oe mpokaBopiopéva
enineda katd Tn SIAPKEIA TG EIOTIVONG Kal TNG EKTTVONG, aveEdpTnTta amo Tov pubud porig Tou acBevouls. To clotnua O2-MAX ripoopiletal yia xprion og acBeveig mou
avarvéouv auBopunTa, dev xpetaletal cuvappoAéynon. MA XPHEH XE ENAN MONO AX@ENH.

ENAEIZEIZ XPHIHEZ:
Na v mapoxr) CPAP oe evijlikeg ou avanvéouv avBopunta (>30 kg) 0€ VOGOKOHEIAKO KAl TTIPOVOGOKOUEIAKO TTEPIBAAOV (EMS).

ANTENAEIZEIZ:
Evééxetal va avTevSelkvUETal Yia AOBEVEIG UE KATTOIEG ATTO TIC TIAPAKATW TTABAOEIG:
- Alaoyioelg Mpodiaypagég Asitoupyiag: 5 °C £wg
+ Napuyyi6 tpavpa 40 °C ot 6pia vypaoiag 15% ¢wg 95%
« Tpoéopatn avactépwon Tpﬂ)(El(l( 1} olcopdayou
+ Tlactpeviepikn aipoppayia n 51)\50( . . o 2 o .
-+ MpSOPATO YaCTPIKS XEIPOUPYEIO Zuvlnkeg @UAagng: -20 °C éwg 60 °C og OXeTIKN
«  Baoiké kataypa kpaviou uypaaia éwg kal 95% pn CUUTTUKVOUNEVN
- AobBeveig ou Slatpéxouv LPNAS KivEuvo epETOl
«  Epguonpartikr moug@oluya - dtav £va GNUEIo TOU TIVELHOVA UTTOPE( va gival E0BPAVCTO Kal va EYKUHOVEI KivEuvo €kpnéng
« Ymoykaipia - HIKpog OyKog aipatog

TPOMOXZ AEITOYPTIAZ:

H yevviitpia O2-MAX Trio €ivat pia ouokeur BevtoUpt LETABANTAG POG, N OTToia XPNOIMOTIOLE pia TPoPodoaia 0§uydvou Ge cUVEUACHO LE TTAPACUPOHEVO aépa yia
™ Snuioupyia piag porg €68ou. H yevvitpla 02-MAX xpnaoipomolei ipo@odocia o&uyovou 50psi (~4 bar) kat pmopei va dnpioupyroet poég éwg 140 Ipm kat KAdopa
elonvedpevou oguyovou (FiO,) oe emimeda mepinmou 30%, 60%, 90%-+. Ot BaABiSeg O2-CPAP, ot omoieg KAEIVOLV EMTAVW OTO AKPO TOU TEPIBARHATOC avT-ao@uéiag Tou
KUKAWHATOG XpNnotpomolouvTat yia tn Siatpnon pubuwv porg BeTikn¢ mieong anod 60 éwe 140 lpm.

XEIPIZMOZ ZYZTHMATOZX:

Zuvdéote amevBeiag o€ yn asplou 50psi (~4 bar)

Mpw ané ™ xprion, BeBaiwbeite 6Tt N cuokeur Sev PEpel epmodia kai emPeRawote Ty 0pbr Aertoupyia T Barpidag

H vsvvr]rpla Trio Tpogodoteital otn B£0n 30% FiO,. MNa puBuion oe élqtpopenku enimeda FiO,, nsplctpsqrra TO TIEPICTPOPIKO KOUUTI HEXPL TO EMOUUNTO mimeSo

va yivet OpClTO oto nupaeupo H 6¢on tou sKTunwuzvou TI0COOTOU TIPETEL VA Eival TTAPWE opam, TIPOKEIHEVOU va eMTEVXDOEi TO EMOLPNTO eminedo. L& Mepimtwon

mou Sev givat MR pw¢ opatr, n mapoxn Oa givat mepimou 30%.

- ©a nipénel va mapakohouBsital 6TaBepd To SpO, Tou acBevolg xpnoIHoToIWVTAG OEUHETPIA TTAAUWV. Katd tn pUBuion tou FiO, puBuioTe ta emimeda tou
o&uydvovu, £wg dTou BeATIwOEL N katdoTaon Tou acBevoulg. Tnpeite TavTa Ta TOTKA TTPWTOKOANA. Ma HETPROELS akpiBeiag Tou FiO,, 0 Xprotng pmopei va eEeTaoEl
TO EVOEXOHEVO XPONG EVOC avaAuTH 0&uydvou.

TomoBETAOTE TN HACKA TTAVW ATTO TO TIPOCWITO TWV ACHEVWY. PUBHIOTE TOV INAVTA KEPAANG YIa VO OTEPEWOETE KAAA TN Pdoka otn B£on TG,

ZVNAEZH TOY AOXEIOY TOY NEQEAOMOIHTH:
TuvdéoTe To CwAva nupoxnc TOoU éoxenou TOU VEQENOTIOINTH HE TNV TTapoxr} o§uydvou.
AQaIPECTE TO TPOOTATEVUTIKO KAAUHHA arté Tn B0pa vepelomoinTh kat wOroTe To Soxeio Tou vePeAoToINT péoa oTn BUPA, OTPEPOVTAC TO KATd 1/4 TNG OTPOPNG
yia va ac@ahioel.
PuBpioTe TNV por| agpiou. EAéyETe av mapéxeTal agpOAUA OE HOP@r| OTAYOVISIWV. AV XPEIACTE, KTUTTHOTE EAAPEA TN CUCKEUN HEXPL VA
APXIOEI VOl UETATPETTEL OE AEPOAUHA TO PAPHAKO.

ZYNAEZH TOY ®IATPOY 02-MAX GUARD™:

1. TorroBetAoTE TN Agiar TTAEUPE Tou PiATpou O2-MAX Guard Travw OTO avTIGoQUEIOYOVO
TIEPIBANPA TOU KUKAWHATOG.

2. Miéote yia va aceahioel otn 6éon Tou (Avagopa A)

3. BeBaiwBeite o1 n BaABida PEEP edpadetal TTARpWG TTAVW OTO GIATPO TTPIV EEKIVAOETE TN
Beparreia.
(Avagopd B)

4. Mpiv amé n xpron, eAEyETe TN por| aépa Kal T AeImoupyia oTo TTAaiolo TG diadikaciag eAéyxou
TOU KUKAWHOTOG.

MPOEIAOMNOIHZH: Z¢ TepiTTwon Tou diamoTweei augnuévn avTioTaan, 1o QIATPo TTPETTEN va
avTikabioTaTtal TOUAAXIoTOV KGBE 24 WPEG 1} VWPITEPA.

ANA®OPA A ANA®OPA B

I'IPOEIAOI'IOIHZH

Mnv cuvbéete 1po(po<$oolq agpiou S1aPOpPETIKK ané o&uydvo oTo cuotnpq 02-MAX

‘Otav Sev XpNOIHOTIOIEITAL, ATTOCUVSECTE TOV aywyo o§uydvou O2-MAX amé tnv rinyr 50psi (~4 bar).

Napakohoudrjote T PaiBida O2-CPAP yia va élCIUKPCIMGETE T vsvov(’)c ot napauévsl QavolxTr Katd T StapKela me slonvor’]c

MapakohouBr\oTe pe omolovdnmote WETPNTr| TTiEONC OF OE1PA 1 uavouﬂpo He Opta 0-30cm H,O BACEL TOU TOTIKA I0XUOVTOC TTPWTOKOANOU. EAv N Tieon pewdei
ONUAVTIKA KATd TN 5|apr<s|a TNG EICTIVONG TOU ucezvouc, dtav n por givat MoV XapnAr}, au§RoTe Tov pUBPO TNG POIG TTIPOC TOV ACBEVH).

la amoKAEICTIKK XPrioN aTTO EKTTAIBEVIEVO TIPOOWTIIKG

Mnv xpnotporoteite tn BarBida O2-CPAP, o€ miepintwaon mou umokdpet. Mia prmokapiopévn BalBida O2-CPAP evdéxetal va mapepmodioet Ty ekmvor Tou
aoBeVoUG Kal va TIPOKAAETEL TTIBAVO TPAUHATIONO. Z€ TTEPITTTWON TTOU CUUPBEL KATL TETOLO, ANOPPIPTE OAOKANPO TO CUCTNHA I} AQAIPECTE T UITAOKAPIOHEVN
BaABida O2-CPAP kal avTiKaTtaoTHOTE TN He GAAN BaABida O2-CPAP.

To kUKAwHa S1aBétel pia BarBida avTt-ac@uéiag, n omoia AMOTPEMEL TNV EKTTVON HECA 0T CWARVWON CE TIEPITTTWOTN TTOU SEV UTTAPXEL PON) PPECKOU aEPioL. T
TIEPIMTTWON amoTuxiag TG pon¢ Ppéckou agpiov, n BaABida avti-aceuéiag péca oto KUKAwpa Ba eAaxioTomolroel Tov Kivduvo acpuéiag, dtav Sev undpxel mieon
o&uyoévou. Eav Sev umidipxet pori 0uydvou amé Tn yevvATpla, Sev EMTPEMETAL N XPHON TNG HACKAG.

MAPAKOAOYOHXIH TOY AXOENOYX:
Katan 51(’1pK£lu me )\srroupyiac, BePaiwbeite OTI ENEYXETE TA TAPAKATW OE TAKTA XPOVIKA SlaoTrpata:
«  BePaiwBeite 611 Sev undpxouv 6u1ppo£< otn ouvdeon acBevoug
Bsﬂmwesns OTLumapyel pory amé tn BarBida O2-CPAP katd tn Sidpketa ng sncnvoh< (mmou onpalvsn oun vzvvrjrpna Tapéxel Kard)\)\n)\n poN yla va avtamokpivetat
OTIG QVAYKES TOU acBevouq). MPOaIPETIKE, TAPAKOAOUBHOTE TOV HETPNTH TTiEGNG OEIPAC ) TO HAVOHETPO KATA T SIAPKELQ TNG EICTIVORG.
Ze MepimTwon peiwong g mieong, n pon Sev ival emapkic.
NMapakoAouBrOTE TOV KOPECHO TOU AiHATOG OE 0EUYOVO ToL aoBevoug (Sa0,)
NapakohouBeite oTaBepd To SPO2 Tou ATBEVOUE XPNOIHOTIOIWVTAG OEUHETPIA TTAARWDV
« MapakohouBriote Tov acBevh yia evEei&elg apudATwonG Kat SuCPOPIAg OTIG AVW AVATTVEVCTIKEG 0850UG

SYETAZEIZ MPOXOXHE: To cUoTnua nephapPaven:

H opoomovdiakn vopoBeaia (H.M.A.) emTpérmel TV THANON TNG CUCKEUAG QUTAG HOVO amd Tevviipia oTaBepiig pong He @iATpo
YIaTPOUG 1 HE OLVTAYH YIATPOD. Kirkhwpa avr-acgugiag 72
BaABida O2-CPAP™

Mdaoka e IHavTa KEQOAIOU
Negehotrointrg (Sev ameikovidetal
02-MAX (Guard)™

lMa pia pévo xprion. Mnv amootelpwvete 1y Bubilete To cuoTnpa 02-MAX 1y kdmota amd Ta
££apTrpaTa Tou péoca oe omolodrmote Stahupa. AmoppiPte To cuotnua 02-MAX cUpPwva
HE T TOTTIKA (0XVUOVTA TPWTOKOAAQ, HETA TNV OAOKAIPWAN TNG XPHONG.

SORWN S

EL-latpoTeXVONOYIKO TIPOTIOV

MNa xprion o€ évav pévo acBevi et oTic HIA

Xwpic Aaté€

Ta Pulmodyne kat ..bringing change to life eivat orpata katateBévta g Pulmodyne, Inc. Ta 02-MAX,
02-MAX Guard, Trio ka1 02-CPAP €iva epmopikd orjpata g Pulmodyne, Inc.



Pulmodyne®
Sistema 02-MAX  Trio & 02-MAX (GUARD)™

Il sistema O2-MAX di Pulmodyne eroga una ventilazione meccanica a pressione positiva costante delle vie aeree (CPAP, Continuous Positive Airway
Pressure) durante I'intero ciclo respiratorio. Il sistema fornisce tale ventilazione a livelli preimpostati durante I'inspirazione e I esplra2|one indipenden-
temente dal flusso respiratorio del paziente. Il sistema O2-MAX & concepito per I'uso su pazienti che respirano spontaneamente; non € richiesto alcun
montaggio. UTILIZZABILE SU UN SOLO PAZIENTE.

INDICAZIONI PER L'USO:
Per fornire la ventilazione CPAP a pazienti adulti (almeno 30 kg di peso) che respirano spontaneamente all’interno di strutture ospedaliere e preospe-
daliere (servizi di gestione delle emergenze).

CONTROINDICAZIONI:
L'utilizzo puo essere controindicato nei pazienti che presentino una delle seguenti condizioni:

e Lacerazioni facciali
e Trauma laringeo S ifi di fi i 1ito: 5°C —40 °C
* Recente anastomosi esofagea o tracheale nell'intervallo di umidita 15-95%
* Emorragia gastrointestinale o ileo
* Recente intervento di chirurgia gastrica - . . o o
e Frattura della base cranica gag Specifiche di stoccaggio: -20 °C-60 °C a
* Alto rischio di vomito un’umidita relativa massima del 95% senza
* Bolla enfisematosa (un’area del polmone ¢ fragile ed & soggetta al pericolo di rottura) condensazione
* Ipovolemia (diminuzione del volume di sangue)

FUNZIONAMENTO:

Il generatore O2-MAX Trio & un dispositivo Venturi a flusso variabile che sfrutta una fonte di ossigeno e I'aria interna per generare un flusso in uscita.
Il generatore O2-MAX utilizza una fonte di ossigeno a 50 psi (circa 4 bar) e pud generare flussi fino a 140 I/min con una frazione di ossigeno inspirato
(FiO., Fractional Inspired Oxygen) pari a circa il 30%, 60% e 90% (o superiore). Le valvole O2-CPAP agganciate all’estremita dell’alloggiamento
anti-asfissia del circuito consentono di mantenere flussi respiratori a pressione positiva da 60 a 140 I/min.

FUNZIONAMENTO DEL SISTEMA:

* Effettuare il collegamento diretto a una fonte di gas a 50 psi (circa 4 bar).

* Prima dell’uso, verificare che non vi siano ostruzioni nel dispositivo e controllare il corretto funzionamento della valvola.

|l dispositivo del generatore Trio & fornito con un valore di FiO, impostato su 30%. Per regolare il valore di FiO, su livelli differenti, ruotare la mano-

pola fino a visualizzare il livello desiderato nella finestrella. La percentuale stampata deve essere completamente visibile affinché venga raggiunto il

livello desiderato. In caso contrario, verra erogata una percentuale pari a circa il 30%.

- Il valore di SpO; del paziente deve essere monitorato costantemente mediante un pulsiossimetro. Durante la regolazione del valore di FiO,, &
necessario regolare I'ossigeno fino a ottenere un miglioramento delle condizioni del paziente. Attenersi sempre ai protocolli stabiliti in loco. Per
una misurazione esatta del valore di FiO,, & possibile prendere in considerazione I'uso di un analizzatore di ossigeno.

* Posizionare la maschera sul viso del paziente. Utilizzare la fascia di supporto elastica per bloccare la maschera in posizione.

FISSAGGIO DELLUAMPOLLA PORTAFARMACO DEL NEBULIZZATORE

¢ Collegare il tubo di erogazione dell’ampolla alla linea dell’ossigeno.

e Staccare il cappuccio protettivo dalla porta del nebulizzatore e inserirvi I'ampolla, ruotandola di 1/4 di giro per fissarla in posizione.

¢ Impostare il flusso di gas. Verificare che inizi la nebulizzazione. Se necessario, picchiettare il dispositivo finché non inizia I'er
gazione.

COLLEGAMENTO DEL FILTRO 02-MAX GUARD™

1. Posizionare il lato liscio del filtro O2-MAX Guard nell’alloggiamento anti-asfissia del
circuito.

2. Far scattare in posizione. (Rif. A)

3. Controllare che la valvola PEEP sia inserita completamente nel filtro prima di iniziare la
terapia. (Rif. B)

4. Prima dell’'uso, controllare il flusso dell’aria e il funzionamento nell’ambito della
procedura di controllo del circuito.

AVVERTENZA: Sostituire il filtro almeno ogni 24 ore o prima se si nota una maggiore
resistenza.

AVVERTENZA:

Non collegare al sistema O2-MAX fonti di gas diverse dall’ossigeno.

Quando il sistema O2-MAX non € in uso, scollegare il tubo dell’ossigeno dalla fonte a 50 psi (circa 4 bar).

Osservare la valvola O2-CPAP per verificare che rimanga aperta durante I'inspirazione.

Effettuare il monitoraggio con un manometro con scala 0-30 cm H,O secondo il protocollo stabilito in loco. Se la pressione scende in modo signifi-
cativo durante I'inspirazione del paziente e quindi il flusso & troppo basso, aumentare il flusso al paziente.

L’uso & consentito esclusivamente al personale adeguatamente addestrato.

Non utilizzare la valvola O2-CPAP se risulta ostruita. Una valvola O2-CPAP ostruita pud impedire I'espirazione del paziente e causare lesioni. Al
verificarsi di questa eventualita, gettare I'intero sistema oppure rimuovere la valvola O2-CPAP ostruita e sostituirla con una nuova.

Il circuito dispone di una valvola anti-asfissia che impedisce I'espirazione nel tubo qualora non vi sia flusso di gas fresco. In assenza di tale flusso,
la valvola anti-asfissia del circuito riduce al minimo il pericolo di asfissia dovuto alla mancanza di pressione dell’ossigeno. La maschera non deve
essere indossata se il generatore non fornisce il flusso di ossigeno.

MONITORAGGIO DEL PAZIENTE:

Durante I'uso & necessario controllare regolarmente quanto segue:

* Verificare che non vi siano perdite in corrispondenza del collegamento al paziente.

Verificare la presenza del flusso nella valvola O2-CPAP durante I'inspirazione (controllando cosi che il generatore produca un flusso adeguato a
soddisfare le esigenze respiratorie del paziente). Se necessario, & possibile controllare il manometro durante I'inspirazione. Se la pressione scende
significa che il flusso & inadeguato.

Monitorare la saturazione di ossigeno del sangue arterioso (SaO., Oxygen Saturation) del paziente.

Monitorare continuamente il valore di SpO, del paziente utilizzando un pulslosslmetro

Controllare che il paziente non presenti segni di disidratazione e disagio nelle vie aeree superiori.

PRECAUZIONI: Il sistema include:

La legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita del presente dispositivo Generatore a flusso costante con filtro
esclusivamente a medici o dietro prescrizione medica. Circuito anti-asfissia da 72"

Valvola O2-CPAP™

Maschera con elastico di tenuta
Nebulizzatore (non illustrato)

02-MAX (Guard)™

Utilizzabile su un solo paziente. Non sterilizzare e non immergere il sistema O2-
MAX o i suoi componenti in alcun tipo di soluzione. Smaltire il sistema 02-MAX
in conformita ai protocolli stabiliti in loco una volta terminato il suo utilizzo.

ooseP

IT-Dispositivo medico
Utilizzabile su un solo paziente Prodotto negli Stati Uniti
Non contiene lattice

Pulmodyne e ...bringing change to life sono marchi registrati di Pulmodyne, Inc. 02-MAX, 02-
MAX Guard, Trio e O2-CPAP sono marchi di commercio di Pulmodyne, Inc.



Pulmodyne®
02-MAX  Trio system & 02-MAX (GUARD)™

Pulmodynes 02-MAX-system leverer kontinuerlig, positivt luftveistrykk (CPAP) gjennom hele pustesyklusen. Det leverer CPAP ved forh&ndsinnstilte
nivaer gjennom inn- og utpust, uavhengig av pasientens flythastighet. 02-MAX-system er ment for bruk p& pasienter som puster spontant, og krever
ingen montering. KUN TIL BRUK PA EN ENKELT PASIENT.

INDIKASJONER FOR BRUK:
For & levere CPAP til en voksen (> 30 kg) pasient som puster spontant, i sykehus- og pre-sykehusmiljg (EMS).

KONTRAINDIKASJONER
Kan veere kontraindisert for pasienter med en eller flere av folgende tilstander:
* Ansiktsskader

Laryngealt traume

Nylig trakeal eller osofageal anastomose B . . }
Gastrointestinal bledning eller ileus Driftsspesifikasjoner: 5 °C til 40 °C ved
Nylig gastrisk kirurgi fuktighetsomrade pa 15 % til 95 %

Basisbrudd pa hodeskallen
Pasienter med risiko for oppkast 00 °C ti o
Emfysematos bulla — nar et omrade i lungen kan vaere sprott og sta i fare for & sprekke Opp_bevar_lng. 29 c "I.BO (O: Yed en
Hypovolemi — lavt blodvolum relativ fuktighet pa opptil 95 % ikke-kon-

denserende
SLIK VIRKER DET:
02-MAX Trio-generatoren er en variabel venturi flyt-enhet som bruker en oksygenforsyning sammen med Iuft for & generere en utgangsflyt. O2-MAX-g
neratoren bruker en 50 psi (~4 bar) oksygenforsyning og kan generere flyt p& opptil 140 Ipm og fraksjonelt innandet oksygen (FiO,) pa ca. 30 %, 60 %,
90 %+. O2-CPAP-ventilene, som smekkes fast til kretsen i enden mot anti-kvelningskabinettet, brukes til & opprettholde positive flythastlgheter fra 60 til
140 Ipm.

DRIFT AV SYSTEMET:

* Kobles direkte til en 50 psi (~4 bar) gasskilde

* Pass p& at enheten er uhindret og kontroller korrekt ventilfunksjon for bruk

Trio-generatoren leveres i posisjonen 30 % FiO,. For & justere til andre FiO,-nivéer, dreier du knappen til onsket niva vises i vinduet. Den trykte pro-
sentstillingen mé vaere helt synlig for & oppn§ onsket niva. Hvis den ikke’er helt synlig, vil ca. 30 % bli levert.

- Pasientens SpO, bor overvakes ved bruk av pulsoksymetri til enhver tid. Nér FiO, justeres, skal oksygennivéene justeres til pasientens tilstand
bedrer seg. Folg alltid lokale protokoller. For neyaktig maling av FiO, kan brukeren vurdere bruk av en oksygenanalysator.

Plasser masken over ansiktet til pasienten. Bruk hodestroppen til & feste masken godt pa plass

SETTE PA FORSTOVERBOKSEN:

¢ Koble forsyningsslangen med forsteverboksen til oksygenforsyningen.

* Fjern beskyttelseslokket fra forstoverporten og trykk forsteverboksen inn i porten, og drei 1/4 omdreining for & feste sikkert.
¢ Sett gasstrammen. Kontroller for aerosol/damp. Hvis nedvendig trykker du pa enheten inntil den begynner & forstove.

FESTE 02-MAX GUARD™-FILTERET:

1. Plasser den glatte siden av O2-MAX-beskyttelsesfilteret pa kretsens
antikvelningskabinett.

2. Smekk pa plass (ref. A)

3. Serg for at PEEP-ventilen sitter helt pa filteret, for du starter behandling (ref. B)

4. Kontroller luftstram og funksjon som en del av rutinen for kontroll av kretslopet for bruk.

ADVARSEL: Skift ut filtret minst hver 24. time eller tidligere hvis det registreres okt
motstand.

ADVARSEL:

Det skal ikke kobles til noen annen gassforsyning enn oksygen til 02-MAX-systemet

Nar det ikke er i bruk, skal O2-MAX-oksygenslangen kobles fra 50 psi (~4 bar)-kilden.

Folg med pa O2- CPAP-ventilen for & sikre at den holder seg &pen under innanding

Overvak med en pamontert trykkmaler eller et manometer med et maleomrade pa 0-30 cm H,O i samsvar med etablert lokal protokoll. Hvis trykket
faller betydelig under pasient-innpust, er flyten for lav. @k flythastigheten til pasienten.

Skal kun brukes av grundig oppleert personale

Ikke bruk O2-CPAP-ventilen hvis den tettes. En tett O2-CPAP-ventil kan hindre pasientens utanding og fere til potensiell skade. Hvis dette skjer, skal
hele systemet kastes eller den tette O2-CPAP-ventilen skal fiernes fra systemet og erstattes av en annen O2-CPAP-ventil.

Kretsen har en anti-kvelningsventil som forhindrer uténding inn i slangen hvis det ikke er flyt av frisk gass. Hvis flyten av frisk gass svikter, vil an-
ti-kvelningsventilen i kretsen minimere faren for kvelning nar det ikke er noe oksygentrykk. Nar det ikke er noen oksygenflyt fra generatoren, skal ikke
masken brukes.

OVERVAKE PASIENTEN:

Pass pa & kontrollere folgende regelmessig under drift:

Pase at det ikke er lekkasje i pasientkoblingen

Pase at det er flyt fra O2-CPAP-ventilen under innénding (noe som betyr at generatoren leverer riktig flyt i henhold til pasientens behov). Overvak
eventuelt den pAdmonterte trykkmaéleren eller manometeret under innanding. Hvis trykket faller, er flyten utilstrekkelig

Overvék pasientens arterielle blodoksygenmetning (Sa0,)

Overvéak pasientens SpO2 kontinuerlig ved bruk av pulsoksymetri

Overvak pasienten for tegn pa dehydrering og ubehag i de ovre luftveiene

FORHOLDSREGLER: Systemet omfatter:

I henhold til amerikansk foderal lov skal dette utstyret kun selges til lege eller etter 1. Fast flytgen“erator med filter

fullmakt fra lege. 2. 183cm(727) antl_ kvelningskrets
3. O2-CPAP™.-ventil

Kun til bruk p& en enkelt pasient. 02-MAX-systemet eller dets komponenter ma ikke 4. Maske med hodestropp

steriliseres eller nedsenkes i noen lesning. Kasser O2-MAX-systemet i henhold til 5. Forstoverapparat (ikke avbildet)

fastsatte lokale protokoller nar det ikke skal brukes mer. 6. 02-MAX (Guard)™

NO-Medisinsk enhet

Lateksfri Kun til bruk pa én enkelt pasient Laget | USA

Pulmodyne og ...bringing change to life er registrerte varemerker for Pulmodyne, Inc. O2-MAX,
02-MAX Guard, Trio og O2-CPAP er varemerker for Pulmodyne, Inc.



Pulmodyne®
02-MAX Trio-systeem & 02-MAX (GUARD)™

Het O2-MAX-systeem van Pulmodyne levert continue positieve luchtdruk tijdens de gehele ademhalingscyclus. Tijdens de in- en uitademing wordt er
continue positieve luchtdruk afgegeven op een vooraf ingesteld niveau, onafhankelijk van de stroomsnelheid bij de patiént.

Het O2-MAX-systeem is bedoeld voor gebruik bij spontaan ademende patiénten. Het systeem hoeft niet in elkaar te worden gezet. UITSLUITEND
VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
Voor levering van continue positieve luchtdruk aan spontaan ademende volwassen (>30 kg) patiénten in het ziekenhuis of tijdens vervoer naar het
ziekenhuis.

CONTRA-INDICATIES: . — . I
Mogelijk bestaat een contra-indicatie voor patiénten met een van de volgende aandoeningen: Bedrijfsspecificaties: 5 °C tot 40 °C bij
* Gezichtswonden 15% tot 95% relatieve luchtvochtigheid
e Trauma aan het strottenhoofd
: ’I?,Iecente anastomose van de trachea of slokdarm Opslagspecificaties: -20 °C tot 60 °C bij
aagdarmbloeding of ileus . N 5 o
o Recente maagoperatie relatieve Iucht_vochtlgheld tot 95% zonder
e Schedelbasisfractuur condensvorming
e Patiénten met een hoog risico van braken
* Emphysema bullosum - waarbij een deel van de long zwak is en er kans bestaat op uit elkaar klappen
.

Hypovolemie - te gering bloedvolume

WERKING:

De 0O2-MAX Trio-generator is een venturi-apparaat met een variabele stroom dat gebruikmaakt van zuurstoftoevoer samen met meegevoerde lucht om
een uitgangsstroom te produceren. De O2-MAX-generator voert zuurstof toe met een druk van 50 psi (~4 bar) en kan een maximale stroom van 140 I/

min en een fractionele concentratie van ingeademde zuurstof (FiO,) van ongeveer 30%, 60% of 90%+ produceren.

Met de O2-CPAP-kleppen, die op het uiteinde van de antiverstikkingsbehuizing van het circuit worden geklemd, wordt de stroomsnelheid bij positieve
druk gehandhaafd tussen 60 en 140 I/min.

GEBRUIK VAN HET SYSTEEM:

* Sluit het systeem rechtstreeks aan op een gasbron van 50 psi (~4 bar)

* Controleer het apparaat vo6r gebruik op verstoppingen en op een juiste werking van de kleppen

* De Trio-generator wordt geleverd in de stand voor 30% FiO,. Voor instelling op andere FiO,-waarden draait u de knop totdat de gewenste waarde in
het venster wordt weergegeven. De gedrukte percentagestand moet geheel zichtbaar zun om het gewenste niveau te verkrijgen. Als het percenta-
ge niet geheel zichtbaar is, wordt er circa 30% geleverd.

- De SpO; van de patiént moet voortdurend worden gecontroleerd met pulsoximetrie. Bij aanpassing van de FiO, moet het zuurstofpercentage wor-
den aangepast totdat de toestand van de patiént verbetert. Volg altijd de plaatselijke protocollen. Om de FiO, nauwkeurig te meten kan het gebruik
van een zuurstofanalysator worden overwogen.

* Plaats het masker over het gezicht van de patiént. Bevestig het masker met de hoofdband stevig op zijn plaats

BEKER VERNEVELAAR BEVESTIGEN:

* Sluit de toevoerslang met de vernevelaarbeker op de zuurstoftoevoer aan.

* Verwijder de beschermkap van de vernevelaarpoort, duw de vernevelaarbeker in de poort en draai deze met een kwartslag vast.

* Stel de gasflow in. Controleer of er een spuitnevel wordt geproduceerd. Tik zo nodig tegen het hulpmiddel tot het begint met vernevelen.

HET 02-MAX GUARD™-FILTER BEVESTIGEN:

1. Plaats de gladde kant van het 02-MAX Guard-filter op de antiasphyxie-behuizing van het circuit.
2. Klik op zijn plaats (ref. a)

3. Zorg ervoor dat de PEEP-klep volledig op het filter zit voordat u met de therapie begint. (Ref. b)
4. Controleer véér gebruik de luchtstroom en de werking ervan.

WAARSCHUWING: Vervang het filter minstens om de 24 uur of eerder indien een verhoogde
weerstand wordt vastgesteld.

WAARSCHUWING:

Sluit uitsluitend zuurstof aan op het 02-MAX-systeem, geen andere gastoevoer

Ontkoppel de O2-MAX-zuurstofleiding van de bron van 50 psi (~4 bar) wanneer hij niet in gebruik is.

Houd de O2-CPAP-klep in de gaten en let erop dat de klep tijdens het inademen open blijft

Bewaak het systeem met een in de leiding opgenomen manometer met een bereik van 0-30 cm H.O volgens het plaatselijk voorgeschreven protocol.
Als de druk een aanzienlijke daling vertoont bij het inademen, is de stroom te gering; verhoog in dat geval de stroomsnelheid naar de patiént.
Uitsluitend voor gebruik door grondig opgeleid personeel

Gebruik de O2-CPAP-klep niet als hij verstopt raakt. Een verstopte O2-CPAP-klep kan de uitademing van de patiént belemmeren en letsel veroor-
zaken. In dat geval moet het hele systeem worden afgevoerd of moet de verstopte O2-CPAP-klep van het systeem worden verwijderd en worden
vervangen door een andere O2-CPAP-klep.

Het circuit is voorzien van een antiverstikkingsklep die uitademing in de slangen voorkomt als er geen vers gas wordt toegevoerd. Als er geen vers
gas wordt toegevoerd, beperkt de antiverstikkingsklep de kans op verstikking tot een minimum als er geen zuurstofdruk is. Als er geen zuurstof
vanaf de generator wordt toegevoerd, mag het masker niet worden dragen.

BEWAKING VAN DE PATIENT:

Controleer tijdens het gebruik regelmatig de volgende punten:

Ga na of er geen lekken zijn bij de aansluiting op de patiént.

Ga na of er gas uit de O2-CPAP-klep stroomt tijdens het inademen (dat betekent dat de generator voldoende gasstroom produceert om aan de
vraag van de patiént te voldoen). Eventueel kan tijdens het inademen de in de leiding opgenomen manometer worden gecontroleerd. Als de druk
daalt, is de stroom onvoldoende

Bewaak de zuurstofverzadiging van het slagaderlijk bloed van de patiént (SaO5)

Bewaak de SpO2 van de patiént doorlopend met pulsoximetrie

Bewaak de patiént op tekenen van uitdroging en ongemak in de bovenste luchtwegen

LET OP: Sysleem omvat:
De federale wetgeving (VS) bepaalt dat dit hulpmiddel alleen mag worden verkocht Vaste stroomgenerator met filter
door of op voorschrift van een bevoegde arts.

72" antiverstikkingscircuit
02-CPAP™-klep

Masker met hoofdband
Vernevelaar (niet afgebeeld)
02-MAX (Guard)™

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Het 02-MAX-systeem of onderdelen ervan
niet steriliseren of in een oplossing onderdompelen. Het 02-MAX-systeem na
gebruik verwijderen volgens de plaatselijk voorgeschreven protocollen.

SO RN

NL-Medisch hulpmiddel

Voor gebruik bij één patiént  Vervaardigdin de VS

Bevat geen latex

Pulmodyne en ...bringing change to life zijn gedeponeerde handelsmerken van Pulmodyne,
Inc. 02-MAX, 02-MAX Guard, Trio en 02-CPAP zijn handelsmerken van Pulmodyne, Inc.



Pulmodyne®
Sistema 02-MAX  Trio & 02-MAX (GUARD)™

O sistema 02-MAX da Pulmodyne gera press&o positiva continua das vias respiratérias (CPAP) em todo o ciclo de respiragé@o. Fornece CPAP em niveis
predefinidos na inspiragéo e expiracéo, |ndependentemente do fluxo de ar do doente. O sistema O2-MAX destina-se a ser utilizado em doentes com
respiragdo espontanea, ndo sendo necessario qualquer tipo de montagem. APENAS PARA UTILIZAGAO NUM UNICO DOENTE.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
Para fornecer CPAP a doentes adultos (com peso superior a 30 kg) com respiragdo espontanea, em ambiente hospitalar e pré-hospitalar (servigos de
emergéncia médica).

CONTRA-INDICACOES: ) - ificages de funci 5°Ca40°C
Pocje sl—earcrétrnggglélsnfdalg;?so para doentes com um dos seguintes estados clinicos: com variagao de humidade de 15% a 95%

Trauma da laringe L
Anastomose traqueal ou esofagica recente de ar -20°C
Hemorragia ou ileo gastrointestinal a 60 °C com humidade relativa até 95%, sem
Cirurgia gastrica recente condensagéo

Fractura craniana basilar

Doentes com elevado risco de regurgitagdo
Bolha enfisematosa - quando uma parte fragilizada dos pulmdes representa um risco de rebentamento
Hipovolemia - baixo volume sanguineo

MODO DE FUNCIONAMENTO:

O gerador O2-MAX Trio € um dispositivo venturi de fluxo variavel, que utiliza o fornecimento de oxigénio em conjunto com o ar ocluso, para gerar fluxo
de saida. O gerador O2-MAX utiliza um fornecimento de oxigénio de 50 psi (~4 bar), podendo gerar fluxos até 140 Ipm e concentracao de oxigénio
inspirado (FiO;) em niveis de aproximadamente 30%, 60%, 90%. As valvulas O2-CPAP, que sao encaixadas sobre

a extremidade da estrutura anti-asfixia do circuito, permitem manter o fluxo de ar de pressao positiva entre 60 e 140 Ipm.

FUNCIONAMENTO DO SISTEMA:

* Ligue directamente a uma fonte de gas de 50 psi (~4 bar).

Antes de utilizar, certifique-se de que o dispositivo ndo possui obstrugoes e verifique se a valvula funciona correctamente.

O dispositivo do gerador Trio ¢ fornecido na posicéo FiO, a 30%. Para ajustar diferentes niveis de FiO,, rode o botéo até o nivel pretendido estar

visivel na janela. A posigédo da percentagem impressa deVe estar totalmente visivel para atingir o nivel pretendldo Se néo estiver totalmente visivel,

serdo administrados aproximadamente 30%.

- A SpO, do doente deve ser sempre vigiada utilizando oximetria de pulso. Ao regular a FiO,, regule os niveis de oxigénio até o estado clinico do
doente melhorar. Siga sempre os protocolos locais. Para obter medigoes exactas da FiO,, o utilizador podera utilizar um analisador de oxigénio.

Coloque a mascara na face do doente. Utilize a fita para a cabega para fixar bem a méascara no lugar.

ENCAIXE DO RECIPIENTE DO NEBULIZADOR:
e Ligue a tubagem de administracdo com o recipiente do nebulizador a fonte de oxigénio.
* Retire a tampa protectora da porta do nebulizador e pressione o recipiente do nebulizador para este encaixar na porta, rodando 1/4 de volta para

fixar.
* Ajuste o fluxo de gas. Verifique se se forma uma névoa de aerossois. Se necessario, bata no dispositivo até este iniciar a nebulizagao.

COLOCAR O FILTRO 02-MAX GUARD™:

1. Coloque o lado liso do filtro 02-MAX Guard no invélucro antiasfixia do circuito.

2. Encaixe no devido lugar (Ref. A)

3. Certifique-se de que a valvula PEEP esta bem encaixada no filtro antes de iniciar a terapia.

(Ref. B)

4. Verifique o fluxo de ar e o funcionamento como parte do procedimento de verificagdo do
circuito antes de utilizar.

ADVERTENCIA: Substitua o filtro pelo menos a cada 24 horas, ou antes se notar um aumento
na resisténcia.

ADVERTENCIA:
Nao ligue nenhuma fonte de gas, além do oxlgenlo ao sistema 02-MAX.
Quando n&o for utilizada, desligue a linha de oxigénio O2-MAX da fonte de 50 psi (~4 bar).
Observe a valvula O2-CPAP para se certificar de que permanece aberta durante a inspiragéo.
Vigie com um indicador de presséo de linha ou manémetro com uma variagéo de 0-30 cm H.O conforme protocolo estabelecido no local. Se a pres-
sao baixar significativamente durante a inspiragdo do doente, entdo o fluxo € demasiado baixo; nesse caso, aumente o fluxo de ar para o doente.
Apenas para utilizagdo por pessoal devidamente habilitado.
Nao utilize a valvula O2-CPAP se ficar obstruida. Uma valvula O2-CPAP obstruida podera obstruir a expiracdo do doente e, eventualmente, provocar
foerin&?:rxgs no doente. Se isto acontecer, elimine todo o sistema ou remova a valvula O2-CPAP obstruida do sistema e substitua por outra valvula

-
O circuito dispde de uma valvula anti-asfixia que evita que a expiragéo entre na tubagem em caso de inexisténcia de fluxo de gas fresco. Se o fluxo
de gas fresco falhar, a valvula anti-asfixia no circuito minimizara o risco de asfixia quando néo existir pressdo de oxigénio. Quando o gerador deixar
de fornecer oxigénio, a mascara ndo deve ser usada.

VIGILANCIA DO DOENTE:

Durante o funcionamento, certifique-se de que verifica regularmente o seguinte:

e Certifique-se de que néo existem fugas na ligagéo ao doente.

¢ Certifique-se de que a valvula O2-CPAP fornece ar durante a inspiragao (o que significa que o fluxo do gerador é adequado para satisfazer as
necessidades do doente). Em alternativa, vigie o indicador de pressao de linha ou 0 manémetro durante a inspiracdo. Se a pressao baixar, entdo o
fluxo é inadequado.

Vigie a saturag@o de oxigénio no sangue arterial (Sa05).

Vigie a SpO2 do doente continuamente, utilizando oximetria de pulso.

Vigie o doente para verificar se existem sinais de desidratagéo e desconforto nas vias respiratérias superiores.

PRECAUGOES: O sistema incl
A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo por médicos licenciados Gerador de fluxo fixo com filtro
ou sob receita médica. Circuito anti-asfixia de 72"
Vélvula O2-CPAP™

Méscara com fita para a cabeca
Nebulizador (néo ilustrado)
02-MAX (Guard)™

Apenas para utilizagdo num tnico doente. NZo esterilize nem mergulhe o sistema
02-MAX, ou qualquer um dos seus componentes, em nenhuma solugdo. Elimine
o sistema 02-MAX, de acordo com os protocolos locais estabelecidos, no fim de
cada utilizagao.

[ ol Sl

PT-Dispositivo médico

Para utilizagdo num Unico doente Fabricado nos EUA
Sem latex
Pulmodyne e ...bringing change to life sdo marcas comerciais registadas da
Pulmodyne, Inc. 02-MAX, 02-MAX Guard, Trio e O2-CPAP sdo marcas comerciais
da Pulmodyne, Inc.



Pulmodyne®
System 02-MAX " Trio & 02-MAX (GUARD)™

System O2-MAX firmy Pulmodyne jest urzadzeniem do utrzymywania ciggtego dodatniego cisnienia w drogach oddechowych (CPAP, Continuous Positive Airway Pressure)
w ciagu catego cyklu oddechowego. Ciggte dodatnie cisnienie w drogach oddechowych jest utrzymywane na wstepnie ustalonym poziomie w trakcie wdechu i wydechu,
bez wzgledu na przeptyw wiasny pacjenta. System O2-MAX jest przeznaczony do uzytkowania u samodzielnie oddychajacych pacjentéw; nie s wymagane zadne czynnosci
montazowe. DO UZYTKU WYLACZNIE U JEDNEGO PACJENTA.

WSKAZANIA:
Utrzymywanie ciggtego dodatniego cisnienia w drogach oddechowych samodzielnie oddychajacego dorostego pacjenta (>30 kg) w warunkach szpitalnych i przedszpitalnych
(sprzet ratownictwa medycznego).

PRZECIWWSKAZANIA: Warunki uzytkowania: od 5°C do 40°C przy
Zastosowanie systemu moze by¢ przeciwwskazane w przypadku stwierdzenia u pacjenta wilgotnosci od 15% do 95%
ktéregokolwiek z nastepujacych stanow:

+ Ranytwarzy Warunki przechowywania: od -20°C do

-+ Urazkrtani

- Niedawne zespolenie tchawiczne lub przetykowe

«  Krwawienie zotadkowo-jelitowe lub niedroznos¢ jelit

- Niedawna operacja zofadka

« Pekniecie podstawy czaszki

- Wysokie prawdopodobienstwo wymiotow

Pecherze rozedmowe powodujace kruchos¢ i ryzyko pekniecia pecherzykéw ptucnych
Hipowolemia — mata objetos¢ krwi

60°C przy wilgotnosci wzglednej do 95%, bez
skraplania

SPOSOB DZIALANIA:

Generator 02-MAX Trio to urzadzenie przeptywu zmiennego, wyposazone w zwezke Venturiego, w ktérym w celu wytworzenia przeptywu wyjsciowego powietrze mieszane
jest z tlenem. Tlen jest doprowadzany do generatora 02-MAX pod ciénieniem 50 psi (~4 bary), przeptywy wyjsciowe moga osiggac wartosci do 140 litréw na minute, a frakcja
tlenu wdychanego (FiO,) wynosi w przyblizeniu 30%, 60%, 90%-+. Podtrzymywanie dodatniego cisnienia w celu wywotania przeptywu w zakresie od 60 do 140 litréw na
minute umozliwia zawor 02-CPAP, ktéry jest przymocowany do koricéwki zapobiegajacej utracie przytomnosci z powodu braku tlenu.

OBSLUGA SYSTEMU:

Podtaczy¢ bezposrednio do zrédta tlenu pod cisnieniem 50 psi (~4 bary).

Przed uzyciem upewnic sie, ze system nie jest zatkany i zawor dziata prawidtowo.

Generator Trio jest dostarczany z ustawieniem 30% FiO,. Aby ustawi¢ inny poziom FiO,, nalezy obraca¢ pokretto do momentu, kiedy w oknie widoczny bedzie pozadanym

poziom. Aby osiggnac pozadanym poziom, nadrukowana wartos¢ procentowa musi by¢ widoczna w catosci. Jesli nie jest widoczna

w catosci, dostarczone zostanie okoto 30%.

- Nasycenie tlenem krwi pacjenta (SpO.) nalezy przez caly czas monitorowac za pomocg pulsoksymetru. Frakcje tlenu wdychanego (FiO.) nalezy regulowac, miareczkujac
tlen do momentu, w ktérym stan pacjenta sie poprawi. Zawsze nalezy przestrzegac lokalnych protokotéw. Do doktadnych pomiaréw FiO, mozna zastosowac czujnik tlenu.

Natozy¢ maske na twarz pacjenta. Przymocowac maske do twarzy pacjenta za pomoca paska.

ZAKELADANIE POJEMNIKA NEBULIZATORA:

- Potaczy¢ rurke taczacy z pojemnikiem nebulizatora, aby zapewni¢ doptyw tlenu.

« Zdja¢ ochronna ostonke z otworu nebulizatora i wcisna¢ pojemnik nebulizatora do otworu, wykonujac 1/4 obrotu w celu zabezpieczenia.
« Ustawic przeptyw gazu. Sprawdzenie mgietki aerozolowej. Jesli to konieczne, poruszac urzadzeniem, az zacznie rozpylac.

MOCOWANIE FILTRA 02-MAX GUARD™:

1. Umie gfadk stron filtra O2-MAX Guard na obudowie obwodu zapobiegaj cej uduszeniu.

2. Wcisn na miejsce (odn. A)

3. Przed rozpocz ciem terapii nale y upewni si, e zawdr PEEP jest odpowiednio osadzony na
filtrze. (odn. B)

4. Przed u yciem nale y sprawdzi przeptyw powietrza i dziatanie jako cz procedury kontroli
obwodu.

OSTRZE ENIE: Wymienia filtr nie rzadziej ni co 24 godziny lub wcze niej, je li zauwa y si zwi
kszenie oporu.

OSTRZEZENIE:

« Do systemu 02-MAX nie wolno podtgczac zrodta gazu innego niz tlen.

Jesli system 02-MAX nie jest uzywany, przewod doprowadzajacy nalezy odiaczy¢ od zrédta tlenu pod cisnieniem 50 psi (~4 bary).

Nalezy obserwowac zawér 02-CPAP, aby mie¢ pewnos¢, ze podczas wdechu pozostaje on otwarty.

Cisnienie w systemie nalezy monitorowac zgodnie z lokalnie obowiazujacym protokotem za pomocg dowolnego cisnieniomierza lub manometru przelotowego

z zakresem pomiaru wynoszacym 0-30 cm H,0. Jeéli w trakcie wdechu ciénienie znacznie spadnie, przeptyw jest zbyt niski. Nalezy zapewni¢ pacjentowi wigkszy przeptyw.
System moze obstugiwac wytacznie gruntownie przeszkolony personel.

Nie wolno uzywac¢ zatkanego zaworu O2-CPAP. Zatkanie zaworu 02-CPAP moze utrudnia¢ pacjentowi wydychanie i grozi¢ urazem. W takim wypadku konieczne jest
usuniecie catego systemu lub usuniecie zatkanego zaworu O2-CPAP i zastapienie go innym zaworem O2-CPAP.

Obwdd jest wyposazony w zawor zapobiegajacy utracie przytomnosci z powodu braku tlenu, ktéry uniemozliwia wydychanie do przewodu w razie braku doptywu
$wiezego gazu. Dzieki temu zaworowi ryzyko niedotlenienia w przypadku spadku cisnienia tlenu jest ograniczone. Jesli z generatora

nie jest doprowadzany tlen, pacjent nie powinien mie¢ natozonej maski.

MONITOROWANIE PACJENTA:

Podczas uzytkowania systemu nalezy regularnie wykonywac nastepujace kontrole:

- Upewnic sig, ze na ztaczu przewodu doprowadzajacego od strony pacjenta nie ma przeciekow.
Upewnic sie, ze podczas wdechu przez zawoér O2-CPAP doprowadzany jest gaz (co oznacza, ze generator zapewnia pacjentowi przeptyw odpowiedni do jego potrzeb).
Ewentualnie monitorowa¢ wskazania cisnieniomierza lub manometru przelotowego w trakcie wdechu. Spadek cisnienia oznacza niewystarczajacy przeptyw.
Monitorowac nasycenie tlenem krwi tetniczej pacjenta (Sa0,).

Stale monitorowa¢ wartos¢ SpO2 za pomoca pulsoksymetru.

« Obserwowac pacjenta pod katem oznak odwodnienia i dyskomfortu w gérnych drogach oddechowych.

Elementy systemu:

Generator statego przeptywu z filtrem
Przew6d z ko céwk
przeciwzamartwicz

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Systemu 02-MAX ani zadnego jego elementu o rednicy 72 cali

PRZESTROGI: 1
Wedtug przepiséw prawa federalnego Stanéw Zjednoczonych urzadzenia te moga by¢ 2'
sprzedawane wyfacznie lekarzowi lub na jego zlecenie. !

nie wolno poddawac sterylizacji ani zanurza¢ w zadnym roztworze. Po zakonczeniu 3. Zawor OZ‘CP_AP"‘"
uzytkowania system 02-MAX nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnie obowiazujacymi 4. Maska z paskiem
protokotami. 5. Nebulizator (brak rysunku)
6. 02-MAX (Guard)™
PL-Wyréb medyczny
Do uzytku u jednego pacjenta Wyprodukowano w USA.
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Nie zawiera lateksu

Nazwa Pulmodyne oraz fraza ..bringing change to life g zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
Pulmodyne, Inc. Nazwy 02-MAX, 02-MAX Guard, Trio oraz 02-CPAP sa znakami towarowymi firmy
Pulmodyne, Inc.



Pulmodyne® SV
02-MAX " Trio-systemet & 02-MAX (GUARD)™

02-MAX-systemet fran Pulmodyne uppratthaller ett kontinuerligt positivt luftvagstryck i luftvagarna (CPAP, Continuous Positive Airway Pressure) un-
der hela andningscykeln. Det tillfor ett kontinuerligt positivt luftvagstryck i luftvagarna (CPAP) vid installda nivaer under in- och utandning, oberoende
av patientens flodeshastighet. 02-MAX-systemet &r avsett att anvandas till patienter som andas sjélva och det behéver inte monteras. FAR ENDAST
ANVANDAS TILL EN ENSKILD PATIENT.

AVSEDD ANVANDNING:
For att tillféra CPAP till vuxna patienter som andas sjélva (>30 kg) péa sjukhus och akutvardsmiljoer.

KONTRAINDIKATIONER:
Kan vara kontraindicerat fér patienter med nagot av féljande tillstand: Driftspecifikationer: 5 °C till 40 °C vid
o Skarsdriansiktet uftfuktighet pa 15-95 %
rauma pé struphuvudet
* Nyligen genomférd anastomos i luftstrupen eller matstrupen .
* Gastrointestinal blodning eller ileus Forvaringsspecifikationer: -20 °C till 60
* Nyligen genomfért gastriskt ingrepp °C vid relativ luftfuktighet upp till 95 %,
* Basilar skallfraktur icke-kondenserande
* Patienter med hog krakningsrisk
* Emfysematds bulla - nér ett omrade i lungan kan vara skort och riskerar att brista
.

Hypovolemi - minskad blodvolym

SA FUNGERAR DEN:

02-MAX Trio-generatorn ar en venturi-enhet med variabel genomstrémning som anvéander en syrekalla tillsammans med inblandad luft for att
generera en utg&ende luftstrom. O2-MAX-generatorn anvander en syrekalla pa 50 psi och kan generera floden upp till 140 I/min. och fraktionellt
inandat syre (FiO,) vid nivaer pa ca 30%, 60%), 90%-+. O2-CPAP-ventilerna, som &r fastklamda pa anden av anti-asfyxi-husets krets, anvéands for att
uppratthalla ett positivt luftvagstryck pa flodeshastlgheter pé& 60-140 I/min.

ANVANDA SYSTEMET:

Anslut direkt till en syrgaskélla pa 50 psi.

Kontrollera att enheten &r fri frin obstruktioner och att ventilerna fungerar korrekt innan den anvéands.

e Trio-generatorenheten levereras i FiO,-laget 30%. For att justera for olika FiO,-nivaer, vrider du ratten tills onskad niva syns i fonstret.
Den tryckta procentpositionen maste vara helt synlig for att uppna dnskad niva. Om den inte ar helt synlig, levereras ca 30%.

- Patientens syremattnad maste vervakas kontinuerligt med pulsoximetri. Nar fraktionellt inandat syre (FiO,) justeras ska syret justeras tills
patientens tillstand forbattras. Folj alltid lokala foreskrifter. Anvandaren kan om sé énskas anvénda en syreanalysator for exakta matningar av det
fraktionella syret i inandningsluften.

¢ Placera masken 6ver patientens ansikte. Anvand huvudremmen sa att masken sitter stadigt.

ANSLUTA NEBULISATORBEHALLAREN:

e Anslut tillférselslang med nebulisatorbehallaren till syrgasuttag.

¢ Ta bort skyddshylsan fr&n nebulisatorporten och tryck in nebulisatorbehallaren i porten, samt vrid 1/4 varv fér att dra at.
e Stall in gasflédet. Kontrollera att det bildas aerosoldimma. Knacka vid behov pé enheten tills den bérjar nebulisera.

FASTA 02-MAX GUARD™-FILTRET:

i

REF. B

1. Placera den slita sidan av O2-MAX Guard-filtret p& kretsens anti-asfyxihdlje.

2. Snapp pé plats (Ref. A)

3. Se till att PEEP-ventilen sitter helt p4 filtret innan behandlingen pabérjas. (Ref. B)

4. Kontrollera luftflodet och funktionen som en del av kretsens kontrollprocedur fére anvandning.

VARNING: Byt filter minst var 24:e timme eller tidigare om 6kat motstand noteras.

VARNING!

Anslut inte andra gaser &n syre till O2-MAX-systemet.

Nar O2-MAX-enheten inte anvands ska du koppla loss dess syreslang fran syrgaskallan (50 psi).

Kontrollera att O2-CPAP-ventilen forblir ppen under inandningen.

Overvaka med en in-linetryckmétare eller en manometer med ett omrade p& 0-30 cm H,O enligt lokalt etablerade protokoll. Om trycket faller
betydligt under patientens inandning, &r luftstrommen for 1ag. Oka luftflodet till patienten.

Far enbart anvéandas av vélutbildad personal.

Anvand inte en O2-CPAP-ventil om den blir tilltappt. En tilltdppt O2-CPAP-ventil kan hindra patientens utandning och eventuellt resultera i
skador pa patienten. Om detta intraffar ska hela systemet kasseras eller den tilltappta O2-CPAP-ventilen tas bort fran systemet och bytas
mot en annan O2-CPAP-ventil.

Kretsen har en anti-asfyxiventil som férhindrar utandning in i slangarna om det inte finns nagot friskt syrgasflode. Om det friska syrgasflodet
skulle upphéra kommer anti-asfyxiventilen i kretsen att minimera risken fér asfyxi, nar det inte finns nagot syretryck. Om det inte finns nagot
syrefléde fran generatorn ska masken inte baras.

OVERVAKNING AV PATIENTEN:

Under anvéndningen ska féljande kontrolleras regelbundet:

e Kontrollera att det inte finns nagra lackor vid patientanslutningen.

e Kontrollera att det finns fléde fran den férinstallda O2-CPAP-ventilen under inandning (vilket betyder att generatorn tillfér en adekvat luftstrom
efter patientens behov). Overvaka eventuellt den inkopplade tryckmataren eller manometern under inandning. Om trycket faller,

ar luftstrommen otillracklig.

OQvervaka syremattnaden i patientens arteriella blod (Sa0,).

Overvaka patientens syreméttnad kontinuerligt med pulsoximetri.

Overvaka patienten for tecken pa uttorkning eller obehag i de 6vre luftvagarna.

FORSIKTIGHET: Systemet omfattar:
Enligt amerikansk lagstiftning f&r denna enhet endast séljas av eller p& begéran av 1. Generator med fast genomstrémning, med filter
lakare. 2. 183 cm (727) veckad anti-asfyxi-krets
3. 02-CPAP™-ventil
Féar endast anvandas till en enskild patient. 02-MAX-systemet och dess kom- 4. Mask med huvudrem
ponenter far inte steriliseras eller nedséankas i ndgon form av I6sning. Kassera 5. Nebulisator (visas ej)
02-MAX-systemet efter anvandning i enlighet med lokala regler och féreskrifter. 6. 02-MAX (Guard)™

SV-Medicinsk utrustning

Far endast anvandas till en enskild patient. Tillverkad i USA
Latexfri

Pulmodyne och ...bringing change to life 4 registrerade varumarken som tillhér Pulmodyne,
Inc. 02-MAX, 02-MAX Guard, Trio och O2-CPAP ar varumarken som tillhér Pulmodyne, Inc.



Pulmodyne®
02-MAX " Trio Sistem & 02-MAX (GUARD)"™

Pulmodyne'nin 02-MAX Sistemi, solunum dongiisti boyunca sirekli pozitif havayolu basinci (CPAP) dagitir. Hastanin akis hizindan bagimsiz olarak, soluk alma ve
verme boyunca 6nceden belirlenen seviyelerde CPAP saglar. 02-MAX Sisteminin kullanimi kendiliginden nefes alan hastalara yoneliktir, hicbir diizenek gerekmez.
SADECE TEK BIR HASTANIN KULLANIMINA YONELIKTIR.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:
Hastane ortaminda ve hastane 6ncesi (EMS) ortamda kendiliginden soluyan yetiskin hastalara (>30kg) CPAP saglamak.

KONTRENDIKASYONLAR:

Asagidaki durumlardan herhangi biri bulunan hastalarda kontrendike olabilir:
Yiizde yirtilma

Larengeal travma Calistirma Spesifikasyonlar: %15 ila
Yakin tarihli trakeal veya 6zefageal anastomoz %95'lik nem araliginda 5°C ila 40°C
Gastrointestinal kanama veya ileus
Yakin tarihli gastrik ameliyat .
Baziler kafatasi king Saklama Spesifikasyonlari: %95'e kadar
Yiksek kusma riski bulunan hastalar yogunlasmayan bagil nemde -20°C ila 60°C
Amfizematoz Biiller - akcigerin bir alaninin incelmesi ve patlama riski tasimasi
Hipovolemi - diistik kan basinci

NASIL CALISIR:
02-MAX Trio Jeneratord, bir cikti akisi olusturmak icin havayla birlikte oksijen ikmalini kullanan degisken bir akis venturi cihazidir. 02-MAX Jeneratori

50 psi'lik (~4 bar) bir oksijen ikmalini kullanir ve 140 Ipm'ye kadar olan akislari ve yaklasik olarak %30, %60, %90 ve Uzeri seviyelere kadar solunan fraksiyonel oksijeni
(FiO,) meydana getirir. Devrenin anti-asfiksi haznesinin ucunun tizerine aniden kapanan O2-CPAP valfleri 60 ile 140 Ipm arasindaki pozitif akis hizini muhafaza etmek
tizere kullanilir.

SISTEMIN CALISTIRILMASI:

« Dogrudan 50 psi'lik (~4 bar) bir gaz kaynagina baglayin.

« Kullanmadan 6nce cihazda bir tikaniklik olmadigindan emin olun ve uygun valffonkslyonunu dogrulayln

- Trio jeneratér cihazi %30 FiO, durumunda tedarik edilir. Farkli FiO, seviyelerine gére ayarlamak icin kontrol digmesini istenen seviye pencerede gériinene kadar
doéndirin. Istenen seviyeye ulasmak icin yazili yiizde durumu tam olarak g6runr olmalidir. Tam olarak gériinmiiyorsa, yaklasik olarak %30'u dagitilacaktir.
- Daima oksimetri kullanilarak hastanin SpO;'si izlenmelidir. FiO,'yi ayarlarken, hastanin durumu iyilesene kadar oksijen seviyelerini ayarlayin. Her zaman yerel
protokolleri takip edin. Kullanici FiO,'nin tam l¢iim icin oksijen analizériini kullanmayi distnebilir.

« Maskeyi hastanin ylziine takin. Maskeyi yerine sikica tutturmak icin bas bandini kullanin.

NEBULIZATOR METAL TUPUNU TAKMA:
- Oksijen beslemesi icin nebiilizatér metal tipti ile besleme tiiptni baglayin.

« Koruyucu kapagi nebiilizatér portundan gikarin ve nebiilizatér metal tiipiini porta iterek sabitlenmesi icin 1/4 oraninda déndiiriin.
« Gaz akisini olarak ayarlayin. Aerozol bugusunu kontrol edin. Gerekirse, nebiilizasyona baslayana dek cihaza hafifce dokunun.

02-MAX GUARD™ FIiLTRESINi TAKMA:

1. 02-MAX Guard Filtresinin diiz tarafini, devrenin anti asfiksi gévdesine yerlestirin.

2. Yerine takin (Ref. A).

3. Tedaviye baglamadan 6nce PEEP Valfinin filtreye tam olarak oturdugundan emin olun.
(Ref. B)

4. Urlinii kullanmadan &nce devre kontrol prosediriiniin bir pargasi olarak hava akisi ve
islev kontrolii yapin.

UYARI: Filtreyi en az 24 saatte bir ya da direncte artis fark edilmesi durumunda daha
erken degistirin.

UYARI

02-MAX Sistemine oksijenden baska bir gaz ikmalini baglamayin.

Kullanilmadiginda, 02-MAX oksijen hattini 50 psi'lik (~4 bar) kaynaktan ayirin.

Soluk alma esnasinda agik kalmasini saglamak icin 02-CPAP valfini izleyin.

Herhangi bir hat-ici basing 6l¢tim cihazi veya manometre ile, belirlenen yerel protokol basina 0-30cm H.O araliginda izleyin. Hastanin soluk almasi esnasinda basing
belirgin derecede diserse akis ¢ok duisiik demektir, bu durumda akis hizini hastaya gére arttirin.

Sadece bastan sona egitimli personelin kullanimina yoneliktir.

Tikanirsa O2-CPAP valfini kullanmayin. Tikal bir O2-CPAP valfi hastanin soluk vermesini tikayabilir ve potansiyel hasara sebep olabilir. Bu meydana gelirse tim
sistemi atin veya tikali O2-CPAP valfini sistemden cikarin ve baska bir 02-CPAP valfi ile degistirin.

Devrede, taze gaz akisinin olmadigi durumlarda tiip icine soluk vermeyi 6nleyen bir anti-asfiksi valfi bulunmaktadir. Taze gaz akisi bozulursa, devredeki anti-asfiksi
valfi oksijen basinci olmadiginda asfiksi riskini azaltir. Jeneratorden oksijen akisi yoksa maske takilmamalidir.

HASTANIN iZLENMESi:

Cal|§ma esnasinda asagidakileri diizenli bir sekilde kontrol ettiginizden emin olun:
Hasta baglantisinda sizinti olmamasini saglayin. )
Soluk alma esnasinda O2-CPAP valfinden akis olmasini saglayin (Bu, hasta talebini karsilamak tizere jeneratoriin yeterli akisi tedarik ettigi anlamina gelir). istege
bagl olarak, soluk alma esnasinda hat-ici basing 6l¢tim cihazini veya manometreyi izleyin. Basing diiserse akis yetersiz demektir.

. Hastanin arteriyel kaninda oksijen satirasyonunu izleyin (Sa0,).

. Surekli olarak pulse oksimetri kullanarak hastanin SpO2'sini izleyin.

. Hastay dehidrasyon belirtileri ve Ust havayollarindaki rahatsiziig bakimindan izleyin.

Filtreli Sabit Akis Jeneratorl
72" Anti-Asfiksi Devresi
02-CPAP™ Valf

Bas Bandi olan Maske
Nebiilizator (resmi yoktur)
02-MAX (Guard)™

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR:
ABD Federal Yasalari bu cihazin satisinin yetkili bir doktor tarafindan ya da yetkili bir
doktorun siparisi tizerine yapilmasini gerektirir.

Sadece tek bir hastanin kullanimina yoneliktir. 02-MAX Sistemini veya parcalarindan
herhangi birini herhangi bir ¢ozelti icinde steril hale getirmeyin veya ¢ézeltiye sokmayin.
Kullanimi bittiginde 02-MAX Sistemini belirlenen yerel protokollere gére imha edin.

SO WN =0

SV-Medicinsk utrustning

Tek bir hastanin kullanimina yonelik ABD'de Uretilmistir

Lateks icermez

Pulmodyne ve ...bringing change to life Pulmodyne, Incin Tescilli Ticari Markalaridir. 02-MAX, 02-MAX
Guard, Trio ve 02-CPAP, Pulmodyne, Inc!in markalaridir.



