Pulmodyne®
02-MAX" Trio System

Pulmodyne’s 02-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 patient's flow
rate. 02-MAX System is intended for use on spontaneously breathing patients, there is no assembly required. SINGLE PATIENT USE ONLY.

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

CONTRAINDICATIONS:
May be contraindicated for patients with any of these conditions:

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

[anal lacerations Operating Specifications: 5°C to 40°C at
« Laryngeal trauma L o 959

« Recent tracheal or esophageal anastomosis humidity range of 15% to 95%

«  Gastrointestinal bleeding or ileus

« Recent gastric surgery Storage Specifications: -20°C to 60°C at

+ Basilar skul fracture - relative humidity up to 95% non-condensing
«  Patients at high risk of vomiting

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 4.5 bar oxygen supply, and can generate flows up
to 140 Ipm and fractional inspired oxygen (Fi0,) at levels of approximately 30%, 60%, 90%-+. The 02-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 4.5 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% Fi0, position. To adjust for different Fi0, levels, turn the knob until desired level is visible in the window. The printed percentage position must be fully visible in order
to achieve the desired level. If not fully visible, approxlmately 30% will be delivered.
-The patient’s Sp0; should be monitored using pulse oximetry at all times. When adjusting Fi0, adjust oxygen levels until the patient condition
improves. Always follow local protocols. For exact measurements of Fi0, 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

WARNING

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

When not in use, disconnect 02-MAX oxygen line from 4.5 bar source.

Watch the 02-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,0 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 02-CPAP valve if it becomes occluded. An occluded 02-CPAP valve may obstruct patient’s exhalation and result in potential injury. If this occurs, discard entire system or remove the occluded 02-CPAP valve
from the system and replace with another 02-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 02-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 (Sa0,)

. Monitor the patient’s Sp02 continuously using pulse oximetry
. Monitor the patient for signs of dehydration and discomfort in the upper airways

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

Single Patient Use Only. Do not sterilize or immerse the 02-MAX System or any of its components in any solution. Dispose of 02-MAX System according to local established protocols when finished with use.

System includes:

: P 2055 Executive Drive
72" Anti-Asphyxia Circuit N "
1
02-CPAP™ Valve Indianapolis, IN 46241 USA

Mask with Head Strap 2797

Trio Generator with Filter C € Pulmodyne Inc.

System includes:

. Trio Generator with Filter
. 72" Anti-Asphyxia Circuit
. 02-CPAP™ Valve

. Mask with Head Strap

. Nebulizer port

www.pulmodyne.com

QNETBV
E Kantstraat 19

NL-5076 NP Haaren

The Netherlands

[N VI

Intersurgical UAB

* Tel: + 370 387 66 611
e-maikinfointersurgicalt
Amioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*European Union

M D Single Patient Use

Medical Device Made in the USA

Latex Free

3278 04-26-2022

Pulmodyne and ...bringing change to life are Registered Trademarks of Pulmodyne, Inc.
02-MAX, Trio and O2-CPAP are trademarks of Pulmodyne, Inc.



Pulmodyne®
02-MAX' Trio System

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 wahrend des
Ein- und Ausatmens bereit, unabhangig von der Durchflussrate des Patienten. Das 02-MAX System ist fiir spontan atmende Patienten indiziert und gebrauchsfertig — Zusammenbau nicht erforderlich. NUR ZU!
GEBRAUCH AN EINEM PATIENTEN.

INDIKATIONEN:
Bereitstellung von CPAP fiir spontan atmende erwachsene (>30 kg) Patienten im und in préklini Umgebung ienst).
KONTRAINDIKATIONEN:
Kann bei Patienten mit folgenden Erkrankungen kontraindiziert sein:
- Gesichtsverletzungen Betriebsdaten: 5 °C bis 40 °C bei einem
+ Kehlkopftrauma . Feuchtebereich von 15 % bis 95 %
= Kiirzliche tracheale oder dsophageale Anastomose
«  Gastrointestinale Blutungen oder lleus Lagerungsdaten: -20 °C bis 60 °C bei
« Kiirzliche Magenoperation relativer Luftfeuchtigkeit bis zu 95 %, nicht
«  Schadelbasisbruch kondensierend
- Patienten mit hohem Risiko von Erbrechen
+ Emphysemblase — ein Bereich der Lunge ist briichig und es besteht das Risiko, dass Lungenblaschen platzen
« Hypovolamie — niedriges Blutvolumen
FUNKTIONSWEISE:
Der 02-MAX Trio Generator ist ein Gerat mit Venturi-Diise und variablem Durchfluss, das mithilfe der S: und der eil Luft einen erzeugt. Der 02-MAX Generator verwendet eine

Sauerstoffzufuhr von 4.5 bar und kann Durchflussraten von bis zu 140 I/min sowie eine inspiratorische Sauerstoffkonzentration (Fi0,) in den Bereichen von etwa 30 %, 60 % und 90 %-+ erzeugen. Die 02-CPAP-Ventile, die am
Schlauchende mit dem Anti-Asphyxie-Gehéuse angebracht sind, dienen der Aufrechterhaltung eines Durchflusses mit positivem Druck von 60 bis 140 I/min.

BEDIENUNG DES SYSTEMS:
SchlieBen Sie das Gerét direkt an eine 4.5 bar Gasquelle an.
« Versichern Sie sich vor derVerwendung, dass das Gerat nicht verstopft ist und priifen Sie das Ventil auf ordnungsgemage Funktion.
« DerTrio Generator wird in der Position 30 % Fi0, geliefert. Um die verschiedenen Fi0,-Stufen einzustellen, drehen Sie so lange am Knopf, bis die  gewiinschte Stufe im Fenster erscheint. Die Anzeige des Prozentsatzes
muss vollsténdig sichtbar sein, damit der gewuns(h(eWen erreicht wird. Wenn die Stufe nicht volls(andlg sichtbar ist, wird ca. 30 % zugefiihrt.
- Die partielle Sauerstoffsattigung (Sp0;) des Patienten sollte standig mit einem Pulsoximeter iiberwacht werden. Wenn Sie die Fi0, einstellen, passen Sie die Sauerstoffkonzentration an, bis sich der Zustand des Patienten
verbessert. Befolgen Sie immer die drtlichen Krankenhausprotokolle. Die Verwendung eines Sauerstoffanalysators sollte in Erwégung 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.

WARNHINWEIS

Verbinden Sie keine andere Gasquelle als Sauerstoff mit dem 02-MAX System.

Trennen Sie die 02-MAX Sauerstoffleitung von der 4.5 bar Quelle, wenn das Gerat nicht in Gebrauch ist.

Beobachten Sie das 02-CPAP-Ventil, um sicherzustellen, dass s beim Einatmen offen bleibt.

Uberwachen Sie die Beatmung mit einem integrierten Druckmesser oder Manometer mit einem Messbereich von 0-30 cm H,0 gemaR Krankenhausprotokoll. Falls der Druck wahrend der Einatmung des Patienten deutlich

abfallt, ist der Flow zu niedrig eingestellt. Erhthen Sie die Durchflussrate zum Patienten.

Nur von hierfiir intensiv geschultem Personal zu verwenden.

Verwenden Sie das 02-CPAP-Ventil nicht, wenn es verstopft ist. Ein verstopftes 02-CPAP-Ventil kann die Ausatmung des Patienten behindern und zu mdglichen Verletzungen fiihren. In diesem Fall entsorgen Sie das

gesamte System oder entfernen Sie das verstopfte 02-CPAP-Ventil vom System und ersetzen Sie es durch ein anderes 02-CPAP-Ventil.

« Das ist mit einem Anti-Asphyxie-Ventil versehen, das das Ausatmen in das Schlauchsystem verhindert, wenn kein frischer Sauerstoff zugefiihrt 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:

Wihrend des Betriebs miissen die folgenden Faktoren regelmaBig iiberpriift werden:

Achten Sie darauf, dass am Patientenanschluss keine Leckagen auftreten.

Stellen Sie sicher, dass beim Einatmen ein Durchfluss durch das 02-CPAP-Ventil erfolgt (d. h. der Generator liefert einen ausreichenden Durchfluss fiir die Atemanforderungen des Patienten). Wahlweise kénnen Sie den
integrierten Druckmesser oder das Manometer wahrend des Einatmens beobachten. Wenn der Druck fallt, ist der Durchfluss unzureichend.

Uberwachen Sie die arterielle Sauerstoffsattigung im Blut des Patienten (Sa0,).

Uberwachen Sie die Sp02 des Patienten kontinuierlich mit dem Pulsoximeter.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

N teriiseren Sie das 02-MA i in ine Lisung -MAX System

Systemkomponenten:

1. Trio Generator mit Filter

2. Anti-Asphyxie-Schlauchsystem, Lange 72 Zoll
3. 02-CPAP™-Ventil

4. Maske mit Kopfband

5. Vernebler Anschluss
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Pulmodyne®
02-MAX " Trio-system

Pulmodynes 02-MAX system leverer kontinuerligt positivt luftvejstryk (CPAP) under hele vejrtraekningscyklussen. Det leverer CPAP ved et forudindstillet niveau under inspiration og ekspiration, uafhzngigt af patientens
flowhastighed. 02-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 vejtrakning pa hospitaler og for ankomst til hospitalet (akutmedicinske situationer).

KONTRAINDIKATIONER:

Kan vaere kontraindikeret for patienter med én eller flere af disse tilstande:
Skader i ansigtet Specifikationer for brug: 5 °C til 40 °C
Larynxtraume ved et fugtighedsomrade pa 15-95 %

Nylig trakeal eller esofageal anastomose

Blodning i mave-tarmkanalen eller ileus PP P o ti
Nyligt maveoperativt indgreb Specifikationer for opbevaring:-20 °C til

Basalt kraniebrud 60 °C ved op til 95 % relativ fugtighed,

Patienter, der har stor risiko for at kaste op ikke-kondenserende
Emfysematos bulla - ndr et omrade i lungen kan vaere skrabeligt og udger en risiko for at briste
Hypovolami - 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 4.5 bar og kan
generere flows pé op til 140 Ipm og fraktionelt inspireret ilt (Fi0,) pa niveauer pa ca. 30 %, 60 % og +90 %. 02-CPAP-ventilerne, der klikkes pa anti-asfyksi-enhedsenden af kredslabet, bruges til at opretholde et positivt tryk
ved flowhastigheder pa 60-140 Ipm.

BETJENING AF SYSTEMET:
Tilslut direkte il en 4.5 bar gaskilde.
For brug skal det kontrolleres, at der ikke er nogen obstruktioner i enheden, og at ventilerne fungerer korrekt.
Trio- generatorenheden leveres i Fi0,-position 30 %. Den justeres il andre FiO -niveauer ved at dreje knappen, indtil det onskede niveau visesi  vinduet. Den trykte procentvise position skal vaere fuldt synlig for at opna
det anskede niveau. Hvis niveauet ikke er fuldt synligt, leveres der ca. 30 %.
- Patientens Sp0, skal altid overvages ved hjalp af pulsoxymetri. Nér FiO, justeres, skal iltniveauet tilpasses, indtil patientens tilstand forbedres.
Folg altid lokale protokoller. For at fa ngjagtige mélinger af Fi, kan brugeren overveje at bruge en iltanalysator.
Anbring masken over patientens ansigt. Brug hovedstroppen til at holde masken pa plads.

ADVARSEL
Der ma ikke tilsluttes nogen anden gasforsyning end ilt til 02-MAX systemet.
Nar systemet ikke er i brug, skal 02-MAX ltslangen kobles fra 4.5 bar kilden.
Hold gje med 02-CPAP ventilen for at sikre, at den forbliver &ben under inspiration.
Overvag med en vilkarlig in-line trykmaler eller et manometer med et omrade pa 0-30 cm H,0 i henhold til den lokalt etablerede protokol. Hvis trykket falder betydeligt under patientens inspiration, er flowet for lavt, og
flowhastigheden til patienten skal szttes op.
M3 kun bruges af grundigt oplaert personale.
02-CPAP-ventilen mé ikke anvendes, hvis den bliver tilstoppet. En tilstoppet 02-CPAP-ventil kan obstruere patientens ekspiration og muligvis medfore skader pa patienten. Hvis dette sker, skal hele systemet kasseres,
eller den tilstoppede 02-CPAP-ventil skal fiernes fra systemet og erstattes af en anden 02-CPAP-ventil.
Kredslobet er forsynet med en anti-asfyksi-ventil, der forhindrer ekspiration i slangerne i tilfaelde af i Huis fri fejler, vil anti-asfyksi-ventilen i kredslabet minimere risikoen for asfyksi,
nar der ikke er noget ilttryk. Masken ber ikke baeres, nar der ikke er flow af ilt fra generatoren.

OVERVAGNING AF PATIENTEN:
Under skal folgende med
Kontrollér, at der ikke er nogen lkager ved patienttilslutningen.
Kontrollér, om der er flow fra 02-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.
Overvdg iltmaetningen i patientens arterieblod (Sa0,).
Overvag patientens Sp02 lobende ved hjzelp af pulsoxymetri.
Overvag patienten for tegn pa dehydrering og ubehag i de gvre luftveje.

FORHOLDSREGLER:
Ifalge den foderale lovgivning i USA ma apparatet kun saelges af en lzege eller pé dennes anvisning.

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

Systemet inkluderer:
1. Trio-generator med filter

2. 72" anti-asfyksi-kredslob

3. 02-CPAP™-ventil

4. Maske med hovedstrop

5. Forstever abningen
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Pulmodyne®
Sistema 02-MAX Trio

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

INDICACIONES DE USO

bulla enfisematosa (cuando un drea del pulmén puede estar quebradiza y presentar riesgo de rotura),
hipovolemia (bajo volumen sanguineo).

Para suministrar CPAP a pacientes adultos (>30 kg) con respiracion anea en dmbitos hospitalarios y italarios (servicios médicos de emergencia, SME).
CONTRAINDICACIONES: . .
Puede estar contraindicado para pacientes con alguna de las siguientes afecciones: res de funcior
«laceraciones faciales, de 5 °C a 40 °C a un intervalo de humedad
+ traumatismo de laringe, de 15% a 95 %
+ anastomosis traqueal o esofagica recientes,
« hemorragia gastrointestinal o leo, : s de
. ::;tgﬁags:zri:;a,Ee:"ﬁ,':;:'eo de -20 °Ca60 "C a humedad relativa de
- pacientes con alto riesgo de vomitos, hasta 95 %, sin condensacion.

COMO FUNCIONA:

El Generador 02-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. El Generador 02-MAX usa un suministro de
oxigeno de 4.5 bary puede generar caudales de hasta

140 Ipm y fraccion inspirada de oxigeno (Fi0,) a niveles de aproximadamente 30 %, 60 %, 90 %-. Las valvulas 02-CPAP, que estén unidas al extremo del circuito en que se encuentra la caja antiasfixia, se usan para mantener
caudales de presion positiva de entre 60 y 140 Ipm.

FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA:

- Conecte el sistema directamente a una fuente de oxigeno gaseoso de 4.5 bar.

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

El dispositivo generador Trio se entrega en la posicién 30 % Fi0,. Para ajustarlo a diferentes niveles de Fi0,, gire la perilla hasta que aparezca en la ventana el nivel deseado. La posicion impresa del porcentaje debe ser

totalmente visible con el fin de lograr el nivel deseado. Si no es totalmente visible, se entregara aproximadamente el 30 %.

- La saturacién de oxigeno (Sp0;) del paciente debe controlarse permanentemente mediante oximetria de pulso. Al ajustar la fraccion inspirada de oxigeno (Fi0,), ajuste los niveles de oxigeno hasta que mejore el estado
del paciente. Respete siempre los protocolos locales. Para obtener medidas exactas de Fi0,, 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 méscara en su posicion.

ADVERTENCIA:

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

Cuando el dispositivo 02-MAX no esté en uso, desconecte la linea de oxigeno de la fuente de 4.5 bar.

Observe la vélvula 02-CPAP para garantizar que se mantenga abierta durante la inspiracién.

Controle con cualquier medidor de presion o manémetro en linea que tenga un intervalo de 0-30 cm H,0 segtin el protocolo local establecido. Sila 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 02-CPAP si se encuentra ocluida. Una vélvula 02-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
02-CPAP ocluida y sustittiyala por otra valvula 02-CPAP.

El circuito posee una vélvula antiasfixia que impide la exhalacidn 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 presién 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 periddicamente:

- Verifique que no haya filtraciones en la conexion del paciente.

« Verifique que haya caudal desde la valvula 02-CPAP durante la inspiracion (lo que significa que el generador estd suministrando un caudal adecuado para satisfacer la demanda del paciente). Silo desea, puede controlar
el medidor de presién o manometro en linea durante la inspiracién. Si la presion se reduce, significa que el caudal es inadecuado.

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

Controle la Sp02 del paciente permanentemente mediante oximetria de pulso.

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

PRECAUCIONES:

Las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

Para uso en un solo paciente. No esterilice ni sumerja el Sistema 02-MAX ni sus componentes en ninguna solucion. Cuando
se termine de usar, deseche el Sistema 02-MAX de acuerdo a los protocolos locales establecidos.

El sistema incluye:

1. Generador Trio con filtro

2. Circuito antiasfixia de 72"

3. Vélvula 02-CPAP™

4. Méscara con correa de cabeza

5. Puerto del nebulizador
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Pulmodyne® fr
Systéme 02- MAX " Trio

Le systeme Pulmodyne 02-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 systeme 02-MAX est destiné a étre utilisé sur des patients qui respirent spontanément. Aucun
assemblage 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 é dansun i hospitalier et pré-hospitali

CONTRE-INDICATIONS :

Contre-indications possibles pour les patients présentant :
« deslacérations faciales Conditions d'utilisation : 5 °C a 40 °C,
+  untraumatisme laryngé dans une plage d'humidité comprise entre
- uneanastomose cesophagienne ou trachéale récente 15 % et 95 %
«+ une occlusion intestinale ou un saignement gastro-intestinal
- uneintervention chirurgicale récente au niveau gastrique Conditions de stockage : -20 °C 4 60 °C,
- unefracture de la base du crane dans une plage d'humidité relative allant
+  unrisque de vomissement élevé jusqu'a 95 % sans condensation
« unebulle d'emphyseme : 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 02-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 02-MAX utilise une alimentation en
oxygene de 4.5 bar. Il peut générer des débits allant jusqu'a 140 I/min et une fraction d'oxygéne dans I'air inspiré (fractional inspired oxygen, Fi0,) d'environ 30 %, 60 % et plus de 90 %. Les valves 02-CPAP (qui s'enclenchent
sur l'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 4.5 bar.

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

Alalivraison, le générateur Trio est configuré pour une Fi0, de 30 %. Pour sélectionner des niveaux de Fi0, différents, tourner le bouton jusqu'a ce que le niveau souhaité soit visible dans le regard. La position de pourcen-

tage imprimée doit étre entierement visible pour pouvmvanelndve le niveau souhaité. S'il n'est pas completement visible, le niveau généré sera d'environ 30 %.

-La Sp0; du patient doit faire I'objet d'un suivi permanent par oxymétrie pulsée. Lors du réglage de la Fi0,, 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 Fi0,, I'tilisateur pourra envisager de recourir a un analyseur d'oxygéne.

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

MISE EN GARDE :

« Ne pas brancher une alimentation en gaz autre que I'oxygéne sur le systeme 02-MAX.

= Lorsque I'appareil n'est pas utilisé, débrancher la ligne d'oxygéne 02-MAX de la source d'alimentation 4.5 bar.

« Observer la valve 02-CPAP pour s'assurer qu'elle reste bien ouverte en cours d'inspiration.

- Contréler a I'aide d'un indicateur de pression ou d'un manomeétre dans une plage de 0 a 30 cm H,0 conformément au protocole en vigueur localement. Si la pression chute de maniere significative pendant I'inspiration du
patient, le débit est trop faible : augmenter le débit pour le patient.

Utilisable exclusivement par un personnel dment formé.

Ne pas utiliser la valve 02-CPAP si elle présente une occlusion. Une valve 02-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 02-CPAP obstruée du systeme et la remplacer par une nouvelle valve 02-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'utilisation, veiller a vérifier les aspects suivants de maniére réguliére :

Vérifier qu'il n'y a pas de fuites sur le raccordement au patient.

Vérifier la présence d'un flux de la valve 02-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 manométre raccordé. Si la pression chute, le débit n'est pas adéquat.

Surveiller la saturation artérielle en oxygéne du patient (Sa0,).

Assurer un suivi permanent de la Sp0, du patient par oxymétrie pulsée.

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

AVERTISSEMENTS :
En vertu de la Iégislation fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu que par, ou a la demande, d'un médecin
diment agréé.

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 systeme
02-MAX conformément aux protocoles en vigueur localement.

Ce systéeme comprend :
1. Un générateur Trio avec filtre

2. Un circuit anti-asphyxie de 72 pouces
3. Une valve 02-CPAP™

4. Un masque avec sangle pour la téte
5. Orifice du nébuliseur
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Pulmodyne®
Vaihtelevan virtauksen O2-MAX Trio-jarjestelma

skierron ajan. Se tuottaa CPAP-painetta

Pulmodynen 02-MAX-jarjestelma tuottaa jatkuvaa ylipainetta (CPAP) hengitysteihin koko hengi
IAX-jarjestelmd on tarkoitettu luonnollisesti hengittaville

asetetulla tasolla sisadn- ja uloshengityksen aikana riippumatta potilaan virtauksesta. 0.

potilaalla on korkea oksennusriski
rakkulainen keuhkolaajentuma - kun keuhkojen alue voi olla hauras ja halkeamisen vaara on olemassa
hypovolemia - alhainen veritilavuus.

potilaille. Erillist asennusta ei tarvita. VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON.
KAY'I'I'OINDIKAATIOT
(CPAP-paineen (yli 30 kg) sairaalassa ja ensiapuympristossa.
KONTRAINDIKAATIOT: L R o
Kayno saattaa olla vasta-aiheinen potilaille, joilla on jokin seuraavista: Kéyttéympdristd: 5...40 °C, kosteusalu-
kasvojen syvat haavat eella 15-95 %
+ kurkunpdan trauma )
: henk- tat na Siilytysympiristd: -20...60 °C, suh-
. iskettiinen vatsaleikkaus @ t§e_|linen_ kc_)_steus korkeintaan 95 %, ei
« basilaarinen kallonmurtuma tiivistymista

KUINKA SE TOIMII:

02-MAX Tri ion virtauksen ilaite, joka tuottaa i happea ja ilmaa kayttamalla. 02-MA i syottad happea 4.5 barpalneella ja voi tuottaa enintaan 140 I/
min virtauksen ja frakti isen sisdal i ipitoi (Fi0,) noin 30 %, 60 % ja 90+ % tasoilla. 02-CPAP iileilld, jotka on kiinni kierron pidetan ylla positiivisia
virtauspaineita 60140

I/min tasolla.

JARJESTELMAN KAYTTO:
Liitetdan suoraan 4.5 bar kaasulahteeseen.

« Varmista ennen kéyttdd, ettei laitteessa ole tukoksia ja etta venttiili toimii oikein.

« Trio-generaattori toimitetaan asennossa 30 % Fi0,. Fi0 -tasot séadetdan toisiksi kiertamalld nuppia, kunnes haluttu taso nakyy ikkunassa. Haluttu taso on saavutettu vasta, kun painettu prosenttikohta nakyy kokonaan.
Jos lukema ei néy kokonaan, tuotos on noin 30 %.
- Potilaan Sp0,-tasoa on tarkkailtava koko ajan pulssioksimetrin avulla. Fi0,-tasoa saadetaan saatamalla happitasoja, kunnes potilaan tila parantuu. Noudata aina paikallisia protokollia. Fi0,-tason tarkkaan mittaami-

seen voidaan kdyttad happianalysaattoria.
+  Laita maski potilaan kasvojen péalle. Kiinnitd maski tiukasti paikalleen pé:

VAROITUS:

02-MAX-jarjestelmaan ei saa liittda mitdan muuta kaasua kuin happea.

Irrota 02-MAX-happilinja 4.5 bar lahteestd, kun sitd ei kayteta.

Tarkkaile 02-CPAP-venttiili ja varmista, ettd se pysyy auki sisaanhengityksen aikana.

Valvo painetta linjaan liitetyn paineen ilmaisimen tai painemittarin, jonka mittausalue on 0-30 cm H,0, avulla tai paikallisen protokollan mukaan. Virtaus on liian alhainen, jos paine laskee merkittavasti potilaan
sisaanhengityksen aikana. Lisad talldin virtausta potilaaseen.

Vain asianmukaisesti koulutetun henkilokunnan kayttgon.

Al kdyta 02-CPAP-venttiilid, jos se tukkeutuu. Tukkeutunut 02-CPAP-venttiili voi estad potilaan uloshengityksen ja saattaa aiheuttaa tapaturman. Jos néin tapahtuu, havité koko jérjestelma tai poista tukkeutunut
02-CPAP- venmllljarjeslelmas(aja vaihda se uuteen 02-CPAP- venmllun

Kiertoon kuuluu iili, joka estdd letkuun, jos raitista kaasua ei virtaa. Jos raittiin kaasun virtaus lakkaa, kierrossa oleva i iili vahentdd

happipaineen puuttuessa. Maskia ei pidd kayttad, jos generaattorista ei virtaa happea

POTILAAN VALVONTA:

Tarklsla kayton aikana saannollisesti seuraavat seikat:
Varmista, ettei potilaan liitannassa ole vuotoja.

+ Varmista, ettd 02-CPAP-venttiilissa on virtaus sisianhengityksen aikana (mikd tarkoittaa, ettd generaattori tuottaa potilaan tarvitseman virtauksen). Tarkkaile sisianhengityksen aikana valinnaisesti linjan paineen
ilmaisinta tai painemittaria. Virtaus on riittamatdn, jos paine laskee.

« Valvo potilaan valtimoveren happisaturaatiota (Sa0,).

= Valvo potilaan Sp02-tasoa jatkuvasti pulssioksimetrin avulla

Tarkkaile, esiintyykd potilaassa merkkeja tai

HUOMIO:

Yhdysvaltain lain mukaan tman tuotteen saa myyda vain laakari tai ldakarin maarayksesta.

Vain yhden potilaan kéyttoon. 02-MAX-jarjestelmaa tai sen osia ei saa steriloida tai upottaa nesteeseen. 02-MAX-jarjestel-
ma on kayton jalkeen havitettava paikallisten protokollien mukaan.

Jarjestelma sisaltaa seuraavat osat:
/ 1. Trio-generaattori suodattimella

2. 72" tukehtumisenestopiiri

3. 02 (PAP"“ venttiili

s Intersurgical UAB
Tel + 370 387 66 611
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania
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Pulmodyne®
Iootnua 02-MAX Trio- Me ve@eAOTTOINTA

To obotnpa Pulmodyne 02-MAX napéxet ouvexn, Betikn niicon aepaywyod (CPAP) kaBohn T idpketa tou kikhou T¢ avanvoric. Mapéxel CPAP oe mpokaBopiopiéva enineda katd T SidpKela TG EITIVONG KAl TG EKMVOI,
ave€dptna and Tov pubpd por¢ Tou acevoic. To obotnpa 02-MAX mpoopiletal yia xprion o acBeveic mou avanvéouy auBoppnta, ev xpeialetal ouvappohdynon. FIA XPHEH XE ENAN MONO AXOENH.

ENAEIZEIZ XPHIHZ:
Tia mv mapoy} CPAP o€ evijhikeg mou avanvéouv auBoppnta (>30 kg) o: 0 Kat BaNhov (EMS).

ANTENAEIZEIZ:
Evdéxetat va avrevdeikvoetal yia aoBeveig jie Kamoleg amo Tic mapakatw nabioei:

. ﬁlﬂoxiﬂilc Mpodiaypagég Asitoupyiag: 5 °C £wg
« Napuyyio tpadpa o 5 i o ¢ o
+ Mpoogam avaotopwon Tpayeiag i o1oogdyou 40 *C ot Spia uypasiag 15% ewg 95%
+ Taotpeviepikii aytoppayia f ehedc ) , o N )
- [lp6ogato yaoTpiko xeipoupyeio Zuvenkeg UAagng: -20 °C £wg 60 °C o€ OXeTIKN
-« Baoiko kdtaypa kpaviov uypaaia éwg kal 95% pn CUUTTUKVOUNEVN
« AdBeveic mou Siatpéxouy LPNAG Kivbuvo epeTod
+ Epguonpatikn mopgoluya - otav éva onpeio Tou mvebpova propei va ivat é08pavaTo Kat va eykupovei kivéuvo ékpnéng
+ Ymoykaipia - pkpog 6ykog aipatog
TPOIMOX AEITOYPIIAZ:
H yevvitpia 02-MAX Trio ivat pia ouakeun Beviovpt 1\ poric, 1 omoia i pa ia o€uyovou oe auvd ia pac pong e§8ou. H vzwmpla 02-MAX

Y 1O pe [
xpnmuonolﬂ Tpoodooia ofuydvou 4.5 bar kat pmopei va ﬁnuloupvnaﬂ poég £wg 140 Ipm kat kKhdopa zmvwzauzvou ouyévou (FlOZD € enineda mepimov 30% 60% 90%-+. Ot BahBidec 02-CPAP, ot ooie¢ kheivouv endvw oTo
Kpo Tou mepBAaTog avTi-acguéiag Tou KUKAGUATOS pnotomolobvTal yia T iatijpnon puBjwv por¢ Betikig miong and 60 £wg 140 lpm.

XEIPIZMOZ ZYZTHMATOZX:
Tuvbéote amevBeiac oe myn GEPIOU 4.5 bar
Mpw and m xprion, BePaiwBeite ot 1) ouokevn Sev pépet epnodia kat szzBmmms v opbi )\ﬂmupvm ¢ BaABidag
H v(vvmpm Trio Tpogodorteitat o Giﬂn 30% Fi0,. la puBjon o€ d emimeda Fi0. R0 0 Koumi uEXpI R0 zmﬂuunm enimedo va yivet opatd ato mapdBupo. H Béon Tou ektunwpévou
TI0000TOU MpEMELva eival TP 0paT, TPOKEEVOU va EMTEuXei To emBUITS €mineBo. & mepimrwon Mo Sev eiva hfpuwG 0paTi, N napox Oa eivat mepinou 30%.
- Ba mpémet va mapakolouBeitat aTabepd to SpO0, Tou aoBevoic xpnatpomoiwvtag o§upetpia mahpwv. Katd m poBpion tov Fi0, pubpiote Ta enineda Tou 0§uyovou, éwg dtou Pektiwbei n katdotaon Tou acBevoig. Tpeite
TAvTa Ta TomKd mpwtokoNha. Ma petprogic akpiBeiag Tou Fi0y, 0 xproTne propei va eGeTdoe! To evBexopevo xpRong evog avaluti o§uydvou.
TomoBeTroTe T pdoka mavew and To mpoowno Twv acBeviv. Pubpiote Tov ipdvta kepahic yia va oTepewoeTe Kakd T pdoka ot Béon .

MPOEIAOMOIHZH:

« Mnv ouvdéete Tpoodooia agpiou SlagopeTikij amé o§uydvo oto cuoTnpa 02-MAX
‘Otav Sev xpnotponoteital, anoouvdéote Tov aywyd o&uyovov 02-MAX amé Ty mnyn 4.5 bar.
MapakohouBriate T BaAida 02-CPAP yia va élaowu)\iam T0 YEYoVOg 0TI Tlapapiével avoIXT) KaTd T S1dpKELa TG E10TVORG
ﬂapaKn)\nuenm i€ omolovEmoTe PETPNT mzunc 0€ 0€1pa 1) PavopeTpo pe opta 0-30cm H,0 Baoe Tou Tomkd toxvovtog mpwtokdMov. Edv n mieon peiwbei onpavrika kata t didpketa me elomvoric Tou aoBevolg, otav n
porj ivai moAD xuun)\n, uu{nms Tov puBpd TG pori TIpog Tov aoBev.
Ta amokhetoTikr Xpnon ano exnaideupévo npuummko
Mnv xpnotponoteite T Bahida 02-CPAP, o€ mepimtwon mou pmhokapet. Mia pmhokapiopiévn BarBida 02-CPAP evdéyetar va mapepmodioet T eknvor) Tov acBevoug kat va mpokahéaet mBavo Tpavpatiopd. Ze mepimwon mov
OUpBEi kaT TéTol0, amoppite oAoKANPO To GUGTNHA ] agaipéote T pmhokapiopévn BarBida 02-CPAP kat avtikataoTote T e dAn BaBida 02-CPAP.
To kokhwpa dabéter pua BarBida avti-aogpuiac, n omoia amoTpémel TV ekmvon péoa ot 0wAivwon o€ MepimTwon mou Sev utdpyel por} PpEkou agpiou. Z& mepimtwon amotuyiag TG por¢ ppéakou agpiov, n BahBida avti-
aoquiac péoa oto kukhwjia Ba eNayioTomouoel Tov kivduvo aoputiac, otav Sev undpyet miicon o§uyovou. Edv Sev umdpyet por} 0Euyovou amd T yewnTpla, Sev emTpénetat n Xprion TG pAoKag.

NMAPAKOAOYOHXIH TOY AXOENOYX:
Kmu ™ Sidpketa me ettoupyiac, BeatwBeite 6Tt eAéyyETE Ta MAPAKATW OF TAKTA XPOVIKG SlacTrpata:
BeBawbeite ot Sev undpyowv 6|uppu£( 0T 00vbeon aoevoug
BzBulezlrs ot umapyet por] and ul BaBida 02-CPAP katd T 5IGDK£IG ¢ EloTvor¢ (ov onpaivel Tt N yevwwiTpla mapéxet katdAAnAn porj yia va aviamokpivetat 0TI avayke Tou acBevouc). MpoatpeTika, mapakohoudriote
Tov JETPTI MianG O€Ipdc A T0 HAVOUETPO KaTd T BIAPKELQ TG EIOTIVORG.
€ MEPITWON HEiwonG TG MiEaNg, N por Sev eivat Enapkc.
MapakohouBijoTe Tov KoPEGpO ToU aijiatog ae 0§uyovo Tou aoBevoug (Sal,)
NapaxkohouBeite aTabepd To Sp02 Tou acBevoi xpnotpomoIwVTag o€upeTpia MaAUGY
MNapakohouBrioTe Tov aoBevi) yia evdeitels aguddtwong kat Suopopiag 0TI Avw avanvevoTikéC 0doug

ZYITAZEIZ MPOXOXHX:

H opoomovdiaki vopoBeaia (H.NM.A.) emtpénel Ty nwAnon Tne GUOKEUIC QTG HOVO AMG YIATPOUC I e OUVTaYH yiaTpoD.
Tiat i povo xprion. Mnv anootetpdvere 1y Bubiete to obotnpia 02-MAX 1 kdnota a6 Ta e§aptijiatd To péoa oe
onotodiimote Stlupa. Aroppitte To cvotnjia 02-MAX GUpQwva e Ta TomKd 1oxUovTa mPwToKoNa, Hetd v ohokAdpwan
MeXpnonG..

To cvotnpa nepthapPaver:
1. TewnptaTrio pe giktpo

2. Kokhwpia avii-aoguiag 72"

3. BahBiba 02-CPAP™

4. Mdoka e pdva keahig

5. Bopa vegehomont

% Intersurgical UAB
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Pulmodyne®
Sistema 02-MAX Trio

Il sistema 02-} MAX di Pulmudyne eroga una venmazmne meccanica a pressione positiva costante delle vie aeree (CPAP, Continuous Positive Airway Pressure) durante l'intero ciclo respiratorio. Il sistema fornisce tale ventila-
zione a livelli i durante [ dal flusso del paziente. Il sistema 02-MAX & concepito per 'uso su pazienti che respirano spontaneamente; non & richiesto
alcun montaggio. UTILIZZABILE suU 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 preospedaliere (servizi di gestione delle emergenze).

CONTROINDICAZIONI:
Lullllzzc,, i pazienti che pi i dell i condizi
Lacerazioni facciali
+ Trauma laringeo

+  Recente anastomosi esofagea o tracheale S| > ifi di A s :5°C-40°C
- Emorragia gastrointestinale o ileo nellintervallo di umidita 15-95%

«  Recente intervento di chirurgia gastrica

+ Frattura della base cranica Specifiche di stoccaggio: -20 °C — 60 °C a

+ Altorischio di vomito
« Bolla enfisematosa (un‘area del polmone ¢ fragile ed & soggetta al pericolo di rottura) d N
« Ipovolemia (diminuzione del volume di sangue) condensazione

un’umidita relativa massima del 95% senza

FUNZIONAMENTO:

I generatore 02-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 02-MAX utilizza una fonte di ossigeno a 4.5 bar e puo
generare flussi fino a 140 I/min con una frazione di ossigeno inspirato (Fi0,, Fractional Inspired Oxygen) pari a circa il 30%, 60% e 90% (o superiore). Le valvole 02-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 4.5 bar.

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

Il dispositivo del generatore Trio & fornito con un valore di Fi0, impostato su 30%. Per regolare il valore di Fi0, su livelli differenti, ruotare la manopola fino a visualizzare il livello desiderato nella finestrella. La

percentuale stampata deve essere (omple(ameme visibile affinché venga raggiunto il Ilvellu desiderato. In caso contrario, verra erogata una per(emuale paria dirca il 30%.

- Il valore di Sp0, del paziente deve essere mediante un Durante la | valore di Fi0,, & necessario regolare 'ossigeno fino a ottenere un miglioramento delle
condizioni del paziente. Attenersi sempre ai protocolli stabiliti in loco. Per una misurazione esatta del valore di Fi0,, & posslblle prendere in considerazione '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.

AWERTENZA

Non collegare al sistema 02-MAX fonti di gas diverse dall'ossigeno.

Quando il sistema 02-MAX non & in uso, scollegare il tubo dell'ossigeno dalla fonte a 4.5 bar.

Osservare la valvola 02-CPAP per verificare che rimanga aperta durante l'inspirazione.

Effettuare il monitoraggio con un manometro con scala 0-30 cm H,0 secondo il protocollo stabilito in loco. Se la pressione scende in modo significativo durante lnspirazione del paziente e quindi il flusso & troppo
basso, aumentare il ﬂussn al paziente.

L'uso & consentito al personale addestrato.

Non utilizzare la valvola 02-CPAP se nsulla ostruita. Una valvola 02-CPAP ostruita pud impedire I'espirazione del paziente e causare lesioni. Al verificarsi di questa eventualita, gettare I'intero sistema oppure rimuovere
la valvola 02-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 02-CPAP durante l'inspirazione (controllando cosi che il generatore produca un flusso adeguato a soddisfare le esigenze respiratorie del paziente). Se necessario, & possibile
controllare il manometro durante lnspirazione. Se la pressione scende significa che il flusso & inadeguato.

Monitorare la saturazione di ossigeno del sangue arterioso (Sa0;, Oxygen Saturation) del paziente.

Monitorare continuamente il valore di Sp0, el paziente utilizzando un pulxlosslmelm

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

PRECAUZIONI:
La legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita del presente dispositi i amedici o dietro
medica.

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

Il sistema include:

1. Generatore Trio con filtro

2. ircuito anti-asfissia da 72"

3. Valvola 02-CPAP™

4. Maschera con fascia di supporto elastica
5. Porta del nebulizzatore

x Intersurgical UAB
Tel:+ 370 387 6611
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Pulmodyne®
02-MAX Trio system

Pulmodynes 02-MAX-system leverer kontinuerlig, positivt luftveistrykk (CPAP) gjennom hele pustesyklusen. Det leverer CPAP ved forhandsinnstilte nivéer gjennom inn- og utpust, uavhengig av pasientens flythastighet.
02-MAX-system er ment for bruk pd 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-sykehusmiljo (EMS).

KONTRAINDIKASJONER

Kan vaere kontraindisert for pasienter med en eller flere av folgende tilstander:
« Ansiktsskader

Laryngealt traume

Nylig trakeal elle osofageal anastomose Driftsspesifikasjoner: 5 °C til 40 °C ved

Gastrointestinal blodning eller ileus : !
Nylig gastrisk kirurgi fuktighetsomrade pa 15 % til 95 %

Basisbrudd pa hodeskallen
Pasienter med risiko for oppkast Oppbevaring:-20 °C til 60 °C ved en
Emfysematos bulla — nér et omrade i lungen kan vaere sprott og std i fare for & sprekke relativ fuktighet pa opptil 95 % ikke-kon-
Hypovolemi — lavt blodvolum denserende

SLIK VIRKER DET:
02-MAX Trio-generatoren er en variabel venturi flyt-enhet som bruker en oksygenforsyning sammen med luft for & generere en utgangsflyt. 02-MAX-generatoren bruker en 4.5 bar oksygenforsyning og kan generere flyt p&
opptil 140 Ipm og fraksjonelt inndndet oksygen (Fi0,) pa ca. 30 %, 60 %, 90 %-+. 02-CPAP-ventilene, som smekkes fast til kretsen i enden mot anti i i brukes til & positive i fra
60 til 140 Ipm.

DRIFT AV SYSTEMET:
Kobles direkte til en 4.5 bar gasskilde
Pass pé at enheten er uhindret og kontroller korrekt ventilfunksjon for bruk
Trio-generatoren leveres i posisjonen 30 % Fi0,. For  justere til andre FiO -nivéer, dreier du knappen til ansket nivd vises i vinduet. Den trykte prosentstillingen mé veere helt synlig for d oppnd ansket niva. Hvis den ikke
er helt synlig, vil ca. 30 % bli levert.
- Pasientens Sp0, bor overvakes ved bruk av pulsoksymetri til enhver tid. Nar FiO, justeres, skal oksygennivéene justeres il pasientens tilstand bedrer seq. Folg alltid lokale protokoller. For nayaktig maling av Fi0, kan
brukeren vurdere bruk av en oksygenanalysator.
Plasser masken over ansiktet til pasienten. Bruk hodestroppen til & feste masken godt pé plass

ADVARSEL:
= Detskal ikke kobles til noen annen ing enn oksygen til 02-MAX-systemet
Nar det ikke er i bruk, skal 02-MAX-oksygenslangen kobles fra 4.5 bar -kild
Folg med pa 02-CPAP-ventilen for & sikre at den holder seg apen under innanding
Overvak med en pimontert trykkmaler eller et manometer med et maleomrade pa 0-30 cm H,0 i samsvar med etablert lokal protokoll. Hvis trykket faller betydelig under pasient-innpust, er flyten for lav. @k flythastighe-
ten til pasienten.
Skal kun brukes av grundig opplert personale
Ikke bruk 02-CPAP-ventilen hvis den tettes. En tett 02-CPAP-ventil kan hindre pasientens utdnding og fore til potensiell skade. Hvis dette skjer, skal hele systemet kastes eller den tette 02-CPAP-ventilen skal fiernes fra
systemet og erstattes av en annen 02-CPAP-ventil.
Kretsen har en anti-kvelningsventil som forhindrer utanding inn i slangen hvis det ikke er flyt av frisk gass. Hvis flyten av frisk gass svikter, vil anti-kvelningsventilen i kretsen minimere faren for kvelning nér 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
Pése at det er flyt fra 02-CPAP-ventilen under innanding (noe som betyr at generatoren leverer riktig flyt i henhold til pasientens behov). Overvk eventuelt den pa a eller under
innanding. Hvis trykket faller, er flyten utilstrekkelig
Overvék pasientens arterielle blodoksygenmetning (Sa0;)
Overvék pasientens Sp02 kontinuerlig ved bruk av pulsoksymetri
Overvék pasienten for tegn pa dehydrering og ubehag i de ovre luftveiene

FORHOLDSREGLER:
I'henhold til amerikansk foderal lov skal dette utstyret kun selges til lege eller etter fullmakt fra lege.

Kun til bruk pa en enkelt pasient. 02-MAX-systemet eller dets komponenter md ikke steriliseres eller nedsenkes i noen
losning. Kasser 02-MAX-systemet i henhold til fastsatte lokale protokoller nér det ikke skal brukes mer.

Systemet omfatter:
1. Trio-generator med filter

2. 72" anti-kvelningskrets

3. 02-CPAP™-ventil

4. Maske med hodestropp

5. Forsteverporten

Intersurgical UAB
¥ Teli+ 370387 66611
e-maik infointersurgicallt
Armioniu g.60,LT-18170, Pabrade, Lithuaria

*Den Europeiske Union

M D Kun til bruk pa én enkelt pasient

Lateksfi Laget USA
Medisinsk utstyr

Pulmodyne og ..bringing change to life erregistrerte varemerker for Pulmodyne, Inc. 02-MAX, Trio og 02-CPAP er varemerker for
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Pulmodyne®
02-MAX " Trio-systeem

Het 02-MAX-systeem van Pulmodyne levert continue positieve luchtdruk tijdens de gehele ingscyclus. Tijdens de in- en ui ing wordt er continue positieve luchtdruk afgegeven op een vooraf ingesteld niveau,
onafhankelijk van de stroomsnelheid bij de patiént.
Het 02-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:
Magel\]k bestaat een contra-indicatie voor patiénten met een van de volgende aandoeningen:

Gezichtswonden Bedrijfsspecificaties: 5 °C tot 40 °C bij
Trauma aan het strottenhoofd 15% tot 95% relatieve luchtvochtigheid
Recente anastomose van de trachea of slokdarm
Maagdarmbloeding of ileus

Recente maagoperatie Ops!agsper:lflcatlgs: -20 C toL 60 °C bij
Schedelbasisfractuur relatieve luchtvochtigheid tot 95% zonder
Patiénten met een hoog risico van braken condensvorming

Emphysema bullosum - waarbij een deel van de long zwak is en er kans bestaat op uit elkaar klappen
Hypovolemie - te gering bloedvolume

WERKING:
De 02-MAX Trio-generator is een venturi-apparaat met een variabele stroom dat i samen met lucht om een ui te De 02-MAX-g voert
zuurstof toe met een druk van 4.5 bar en kan een maximale stroom van 140 I/min en een fra((lonele concentratie van ingeademde zuurstof (Fi0,) van ongeveer 30%, 60% of 90%-+ produceren.
Met de 02-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 4.5 bar
« Controleer het apparaat vo6r gebruik op verstoppingen en op een juiste werking van de kleppen
« DeTrio-generator wordt geleverd in de stand voor 30% Fi0,. Voor instelling op andere Fi0 -waarden draait u de knop totdat de gewenste waarde in het venster wordt De gedrukte moet
geheel zichtbaar zijn om het gewenste niveau te verkrijgen. Als het percentage niet gelheel zichtbaar is, wordt er circa 30% geleverd.
- De Spo0, van de patiént moet voortdurend worden met Bij ing van de Fi0, moet het zuurstofpercentage worden aangepast totdat de toestand van de patiént verbetert. Volg altijd
0m de Fi0, ig te meten kan het gebruik van een zuurstofanalysator worden overwogen.

P\aals het masker over het gezicht van de patiént. Bevestig het masker met de hoofdband stevig op zijn plaats

WAARSCHUWING

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

Ontkoppel de 02-MAX-zuurstofleiding van de bron van 4.5 bar wanneer hij niet in gebruik is.

Houd de 02-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,0 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 02-CPAP-klep niet als hij verstopt raakt. Een verstopte 02-CPAP-klep kan de ing van de patiént en letsel In dat geval moet het hele systeem worden afgevoerd of moet de
verstopte 02-CPAP-klep van het systeem worden verwijderd en worden vervangen door een andere 02-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:
(ontvoleer 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 02-CPAP-klep s\roomttudens hetinademen (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 en Als de druk daalt, is de stroom onvoldoende

Bewaak de zuurstofverzadiging van het s\agader\uk bloed van de patiént (Sa0,)

Bewaak de Sp02 van de patiént doorlopend met pulsoximetrie

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

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

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.

4 Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical It
Amnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Europeese Unie

/ Systeem omvat:
1. Trio-generator met filter
2. Antiverstikkingscircuit van 72"
3. 02-CPAP™-klep
4. Masker met hoofdband
5. Vernevelaarpoort

M D Voor gebruik

Medisch hulpmiddel Vervaardigd in de VS

Bevat geen latex
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Pulmodyne®
Sistema 02-MAX' Trio

0 sistema 02-MAX da Pulmodyne gera pressao positiva continua das vias respiratdrias (CPAP) em todo o ciclo de respiragao. Fornece CPAP em niveis predefinidos na inspiracéo e expiragao, independentemente do fluxo
dear do doente. 0 sistema 02-MAX destina-se a ser utilizado em doentes com respiragéo espontanea, nao sendo necessario qualquer tipo de montagem. APENAS PARA UTILIZAGAO NUM UNICO
DOENTE.

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

CONTRA-INDICACOES: ) ~ )
Pode ser contra-indicado para doentes com um dos seguintes estados clinicos: de 5°Ca40°C
«  Laceragoes faciais com variagao de humidade de 15% a 95%
Trauma da laringe
Anastomose traqueal ou esofdgica recente . es de ar -20°C

Hemorragia ou fleo gastrointestinal . " .
Cirurgia gga’sni(a mgm a 60 °C com humidade relativa até 95%, sem

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

MODO DE FUNCIONAMENTO:

0 gerador 02-MAX Trio é 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 02-MAX utiliza um fornecimento de oxigénio de 4.5
bar, podendo gerar fluxos até 140 Ipm e concentragdo de oxigénio inspirado (Fi0,) em niveis de aproximadamente 30%, 60%, 90%. As valvulas 02-CPAP, que sio encaixadas sobre

aextremidade 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 gés de 4.5 bar.
« Antes de utilizar, certifique-se de que o dispositivo nao possui obstrugdes e verifique se a valvula funciona correctamente.
« Odispositivo do gerador Trio é fornecido na posicdo Fi0, a 30%. Para ajustar diferentes niveis de Fi0,, rode o botdo até o nivel pretendido estar visivel na janela. A posicdo da impressa deve estar
visivel para atingir o nivel pretendido. Se ndo estiver totalmente visivel, serao administrados aproximadamente 30%.
- A'Sp0, do doente deve ser sempre vigiada utilizando oximetria de pulso. Ao regular a Fi,, regule os niveis de oxigénio até o estado clinico do doente melhorar. Siga sempre os protocolos locais. Para obter medicges
exactas da Fi0,, o utilizador poderd utilizar um analisador de oxigénio.
« Coloque a mascara na face do doente. Utilize a fita para a cabeca para fixar bem a mascara no lugar.

« Fractura craniana basilar condensagéo

ADVERTENCIA:

Nao ligue nenhuma fonte de gés, além do oxigénio, ao sistema 02-MAX.

Quando néo for utilizada, desligue a linha de oxigénio 02-MAX da fonte de 4.5 bar.

Observe a valvula 02-CPAP para se certificar de que permanece aberta durante a inspiragao.

Vigie com um indicador de pressao de linha ou manémetro com uma variagao de 0-30 cm H,0 conforme protocolo estabelecido no local. Sea pressao baixar significativamente durante a inspiraao do doente, entao o
fluxo é demasiado baixo; nesse caso, aumente o fluxo de ar para o doente.

Apenas para utilizagao por pessoal devidamente habilitado.

Nao utilize a valvula 02-CPAP se ficar obstruida. Uma vélvula 02-CPAP obstruida poderd obstruir a expiracao do doente e, eventualmente, provocar ferimentos no doente. Se isto acontecer, elimine todo o sistema ou
remova a vdlvula 02-CPAP obstruida do sistema e substitua por outra valvula 02-CPAP.

0 circuito dispde de uma vélvula anti-asfixia que evita que a expiragao entre na tubagem em caso de inexisténcia de fluxo de gds fresco. Se o fluxo de gds fresco falhar, a vélvula anti-asfixia no circuito minimizaré o risco
de asfixia quando nao existir pressao de oxigénio. Quando o gerador deixar de fornecer oxigénio, a mascara nao deve ser usada.

VIGILANCIA DO DOENTE:

Durante o funcionamento, certifique-se de que verifica reqularmente o sequinte:

«  Certifique-se de que ndo existem fugas na ligagéo ao doente.

- Certifique-se de que a valvula 02-CPAP fornece ar durante a inspiragdo (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 inspiragao. Se a pressao baixar, entao o fluxo é inadequado.

- Vigie a saturacao de oxigénio no sanque arterial (Sa0;).

« Vigie a Sp02 do doente continuamente, utilizando oximetria de pulso.

- Vigie o doente para verificar se existem sinais de desidratao e desconforto nas vias respiratdrias superiores.

PRECAUGCOES:
Alei federal (EUA) s permite a venda deste dispositivo por médicos licenciados
ou sob receita médica.

Apenas para utilizagdo num (nico doente. Nao esterilize nem mergulhe o sistema 02-MAX, ou qualquer um dos seus
componentes, em nenhuma solugao. Elimine o sistema 02-MAX, de acordo com os protocolos locais estabelecidos, no fim
de cada utilizado.

O sistema inclui:

1. Gerador Trio com filtro

2. Circuito anti-asfixia de 72 pol.
3. Valvula 02-CPAP™

4. Mdscara com fita para a cabeca
5. Porta do nebulizador

x Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical It
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Uniao Européia

M D Para utilizagdo num unico doente

Sem litex ) N L Fabricado nos EUA
Dispositivo médico
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Pulmodyne®
System 02-MAX' Trio

System 02-MAX firmy Pu\modyne}esl do ia ciagtego dodatniego cisnienia w drogach h (CPAP, Continuous Positive Airway Pressure) w ciagu catego cyklu oddechowego. Ciagte dodatnie cisnienie
w drogach jest na i I poziomie w trakcie wdechu i wydechu, bez wzgledu na przeptyw wiasny pacjenta. System 02-MAX jest przeznaczony do uzytkowania u samodzielnie oddychajacych
pacjentow; nie s3 wymagane zadne czynnosci monlazcwe DO UZYTKU WYLACZNIE U JEDNEGO PACJENTA.

WSKAZANIA:
iagtego dodatniego cisnienia w drogach ielni dorostego pacjenta (>30 kg) w warunkach szpitalnych i przedszpitalnych (sprzet ratownictwa medycznego).
PRZECIWWSKAZANIA:
temu moze by¢ przeci w przypadku stwi ia u pacjenta
kmregokalwwek Znastepujacych stanow:
Rany twarzy Warunki uzytkowania: od 5°Cdo 40°C przy
+ Urazkrtani wilgotnosci od 15% do 95%
«  Niedawne zespolenie tchawiczne lub przetykowe
. ;rv:’awweme zo#qqkow’n-éi\\lowe lub niedroznos¢ jelit Warunki przechowywania: od -20°C do 60°C przy
« Niedawna operaja zotadka . o . N
+ Pekniecie podstany czaszki wilgotnosci wzglednej do 95%, bez skraplania
« Wysokie prawdopcdohlenslwo wymiotow

«  Pecherze rozedmowe kruchosc i ryzyko pekniecia ow ptucnych
«  Hipowolemia — mata objetos¢ krwi

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 cisnieniem 4.5 bar, przeptywy wyjsciowe moga osiagac wartosci do 140 litréw na minute, a frakcja tlenu wdychanego (FlO )Wy"USI w przyblizeniu 30%, 60%, 90%-+. Podtrzymywanie dodatniego cisnienia w celu wywotania
przeplywu w zakresie od 60 do 140 ltréw na minute umozliwia zawr 02-CPAP, ktary jest do koricowki j utracie éci 2 powodu braku tlenu.

OBSLUGA SYSTEMU:

Podfaczy¢ bezposrednio do Zrddta tienu pod cisnieniem 4.5 bar.

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

Generator Trio jest dostarczany z ustawieniem 30% Fi0,. Aby ustawic inny poziom Fi0,, nalezy obracac pokrgtto do momentu, kiedy w oknie widoczny bedzie pozadanym poziom. Aby osiagnac pozadanym poziom, nadrukowana

warto$¢ procentowa musi by¢ widoczna w catosci. Jesli nie jest widoczna

w catosci, dostarczone zostanie okofo 30%.

- Nasycenie tlenem krwi pacjenta (Sp0,) nalezy przez caty cza: i ¢ za pomocy Frakeje tienu (Fi0,) nalezy requlowac, miareczkujac tien do momentu, w ktérym stan pacjenta sie poprawi. Zawsze
nalezy przestrzegac lokalnych protokotéw. Do doktadnych pomiaréw Fi0, mozna zastosowac czujnik tlenu.

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

OSTRZEZENIE:

= Do systemu 02-MAX nie wolno podtaczac zrédta gazu innego niz tlen.

« Jesli system 02-MAX nie jest uzywany, przewod doprowadzajacy nalezy odfaczy¢ od Zrédfa tlenu pod cinieniem 4.5 bar.

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

- Ciénienie w systemie nalezy ¢ zgodnie z lokalnie i protokotem za pomoca dowolnego cisnieniomierza lub manometru przelotowego z zakresem pomiaru wynoszacym 0-30 cm H,0. Jesli w trakcie wdechu
cisnienie znacznie spadnie, przeptyw jest zbyt niski. Nalezy zapewni¢ pajentowi wigkszy przeptyw.

« System moze obstugiwac wytacznie gruntownie przeszkolony personel.

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

- Obwadd jest wyp y W Zawdr i utracie $ci z powodu braku tlenu, ktéry uniemozliwia wydychanie do przewodu w razie braku doptywu Swiezego 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 sig, ze podczas wdechu przez zawér 02-CPAP doprowadzany jest gaz (co 0znacza, 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 ¢ wartos¢ Sp02 za pomocq

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

PRZESTROGI:
Wedtug przepisow prawa federalnego Standw Zjednoczonych urzadzenia te moga byc sprzedawane wytacznie lekarzowi
lub na jego zlecenie.

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Systemu 02-MAX ani zadnego jego elementu nie wolno poddawac sterylizacji
ani zanurzac w zadnym roztworze. Po zakoriczeniu uzytkowania system 02-MAX nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnie
obowiazujacymi protokotami.

Elementy systemu:
/ 1. Generator Trio z filtrem

o $rednicy 72 cali
3. Zawor 02-CPAP™
4. Maska z paskiem
5. Otworu nebulizatora

% Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Unia Europejska

M D Do uzytku u jednego pacjenta

Nie zawiera lateksu Wyprodukowano w USA.
Dispositivo médico

Nazwa Pulmodyne oraz fraza .. hange toife s3 towarowymi firmy Pulmodyne, Inc. Nazwy 02-MAX, Trio

oraz 02-CPAP 53 Znakami towarowymi firmy Pulmodyne, Inc.
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®
Pulmoqmg ne sV
02-MAX Trio-systemet

02-MAX-sy fran Pulmodyne uppra ett kontinuerligt positivt luftvagstryck i luftvégarna (CPAP, Continuous Positive Airway Pressure) under hela andningscykeln. Det tillfor ett kontinuerligt positivt luftv: }\gstry(k
i qutvagama (CPAP) vid installda nivaer under in- och utandning, oberoende av patientens fladeshastighet. 02-MAX-systemet &r avsett att anvéndas till patienter som andas sjalva och det behdver inte monteras. I
ENDAST ANVANDAS TILL EN ENSKILD PATIENT.

AVSEDD ANVANDNING:

For att tillfora CPAP till vuxna patienter som andas sjalva (>30 kg) pa sjukhus och akutvardsmiljoer.

KONTRAINDIKATIONER:

Kan vara kontraindicerat for patienter med nagot av foljande tillstand: Driftspecifikationer: 5 °C till 40 °C vid
- Skarsari ansiktet " =0
- Trauma pa struphuvudet luftfuktighet pa 15-95 %
« Nyligen genomfdrd anastomos i luftstrupen eller matstrupen
«  Gastrointestinal blgdning eller ileus Forvaringsspecifikationer: -20 °C till 60
+ Nyligen genomfort 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-g¢ it ituri-enhet med variabel ing som anvander en syrekalla tillsammans med inblandad luft for att generera en utgaende luftstrom. 02-MAX-generatorn anvander en syrekalla
Ppa 4.5 bar och kan qenerera ﬂoden upp till 140 I/min. och fraktionellt inandat syre (Fi0;) vid nivéer pa ca 30%, 60%, 90%-. 02-CPAP-ventilerna, som &r fastklamda pa dnden av anti-asfyxi-husets krets, anvands for att
uppratthalla ett positivt luftvagstryck pa flodeshastigheter p& 60—140 I/min.

ANVANDA SYSTEMET:
Anslut direkt till en syrgaskalla pa 4.5 bar.
Kontrollera att enheten ar fri fran obstruktioner och att ventilerna fungerar korrekt innan den anvands.
Trio-generatorenheten levereras i F|0} laget 30%. For att justera for olika Fi0,-nivder, vrider du ratten tills 6nskad niva synsi fonstret.
Den tryckta procentpositionen maste vara heI(sanlg for att uppnd cnskad niva. Om den inte dr helt synlig, levereras ca 30%.
- Patientens mdste Gvervakas med imetri. Nér fraktionellt inandat syre (Fi0,) justeras ska syret justeras tills patientens tillstand forbattras. Folj alltid lokala foreskrifter. Anvandaren kan
om s& onskas anvanda en syreanalysator for exakta matningar av det fraktionella syret i inandningsluften.
Placera masken over patientens ansikte. Anvand huvudremmen s att masken sitter stadigt.

VARNINGI

Anslut inte andra gaser n syre till 02-MAX-systemet.

Nér 02-MAX-enheten inte anvands ska du koppla loss dess syreslang fran syrgaskallan 4.5 bar.

Kontrollera att 02-CPAP-ventilen forblir 5ppen under inandningen.

Overvaka med en in-linetryckmatare eller en manometer med ett omrade pa 030 cm H,0 enligt lokalt etablerade protokoll. Om trycket faller betydligt under patientens inandning, ar luftstrsmmen for lag. Oka
luftflodet till patienten.

Far enbart anvéndas av valutbildad personal.

Anvind inte en 02-CPAP-ventil om den blir tilltappt. En tilltappt 02-CPAP-ventil kan hindra patientens utandning och eventuellt resultera i skador pa patienten. Om detta intraffar ska hela systemet kasseras eller den
tilltappta 02-CPAP-ventilen tas bort fran systemet och bytas mot en annan 02-CPAP-ventil.

Kretsen har en anti-asfyxiventil som forhindrar utandning in i slangarna om det inte finns ndgot friskt ode. Om det friska 6det skulle upphdra kommer anti-asfyxiventilen i kretsen att minimera risken for
asfyxi, nar det inte finns nagot syretryck. Om det inte finns négot syreflode fran generatorn ska masken inte béras.

GVERVAKNING AV PATIENTEN:
Inder anvandni ska foljande
Kontrollera att det inte finns nagra lackor vid patientanslutningen.
Kontrollera att det finns flode frén den forinstéllda 02-CPAP-ventilen under inandning (vilket betyder att generatorn tillfor en adekvat luftstrom efter patientens behov). Overvaka eventuellt den inkopplade tryckméta-
ren eller manometern under inandning. Om trycket faller,
ar luftstrommen otillrécklig.
(Overvaka syremattnaden i pallemens anenella blod (SaOz)
(Overvaka patientens
(Gvervaka patienten for tecken pa uttorkning eller obehag i de vre luftvigama.

FORSIKTIGHET:
Enligt amerikansk lagstiftning fér denna enhet endast saljas av eller pa begaran av lakare.

Far endast anvandas till en enskild patient. 02-MAX-systemet och dess komponenter far inte steriliseras eller nedsénkas i
nagon form av losning. Kassera 02-MAX-systemet efter anvandning i enlighet med lokala regler och foreskrifter.

Systemet omfattar:

1. Trio-generator med filter

2. 183 cm (72") veckad anti-asfyxikrets
3. 02-CPAP™-ventil

4. Mask med huvudrem

5. Nebulisatorporten

Intersurgical UAB
* Tel: + 370 387 66 611
e-mail infoaintersurgicalt
Arnioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Europeiska Unionen

Far endast anvandas till
M D en enskild patient.

Tillverkad i USA

Latexfri

Medicinteknisk produkt
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Pulmodyne®
02-MAX Trio Sistem

Pulmodyne'nin 02-MAX Sistemi, solunum ddngiisii boyunca siirekli pozitif havayolu basinci (CPAP) dagitir. Hastanin akis hizindan bagimsiz olarak, soluk alma ve verme boyunca dnceden 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 dncesi (EMS) ortamda kendiliginden soluyan yetiskin hastalara (>30kg) CPAP saglamak.

KONTRENDIKASYONLAR:

Asagidaki durumlardan herhangi biri bulunan hastalarda kontrendike olabilir:
«  Yiizde yirtilma

Larengeal travma GCalistirma Spesifikasyonlari: %15 ila

Yakin tarihli trakeal veya ozefageal anastomoz " o o o
Gastrointestinal kanama veya ileus %95'lik nem araliginda 5°C ila 40°C

Yakin tarihli gastrik ameliyat
Baziler kafatast king Saklama Spesifikasyonlari: %95'e kadar
Yiiksek kusma riski bulunan hastalar . . o yogunlasmayan bagil nemde -20°C ila 60°C
Amfizematoz Biiller - akcigerin bir alaninin incelmesi ve patlama riski tagimasi
Hipovolemi - diisiik kan basinal

NASIL CALISIR:

02-MAX Trio Jeneratdrii, bir ikt akisi olusturmak igin havayla birlikte oksijen ikmalini kullanan degisken bir akis venturi cihazidir. 02-MAX Jenerattrii

4.5 bar bir oksijen ikmalini kullanir ve 140 Ipm'ye kadar olan akislan ve yaklasik olarak %30, %60, %90 ve iizeri seviyelere kadar solunan fraksiyonel oksijeni (Fi0,) meydana getirir. Devrenin anti-asfiksi haznesinin ucunun
iizerine aniden kapanan 02-CPAP valfleri 60 ile 140 Ipm arasindaki pozitif akis hizint muhafaza etmek iizere kullanilir.

SISTEMIN CALISTIRILMASI:

Dogrudan 4.5 bar bir gaz kaynagina baglayin.

« Kullanmadan 6nce cihazda bir tikaniklik g emin olun ve uygun valf i dogrulayin.

Trio jenerator cihaz %30 Fi0, durumunda tedarik edilir. Farkli FiO, seviyelerine gdre ayarlamak iin kontrol diigmesini istenen seviye pencerede gdriinene kadar
dondiiriin. Istenen seviyeye ula§mak icin yazili yuzde durumu tam olarak goriiniir olmalidir. Tam olarak goriinmilyorsa, yaklasik olarak %30'u dagitilacaktir.

- Daima oksimetri kullanilarak hastanin Sp0," nmelidir. Fi0,'yi ayarlarken, hastanin durumu iyilesene kadar oksijen seviyelerini ayarlayin. Her zaman yerel
protokolleri takip edin. Kullanici Fi0,'nin tam 6liimii icin oksijen analizériinii kullanmayi diisiinebilir.

Maskeyi hastanin yiiziine takin. Maskeyi yerine sikica tutturmak icin bag bandini kullanin.

UYARI:

02-MAX Sistemine oksijenden baska bir gaz ikmalini baglamayin.

Kullanilmadiginda, 02-MAX oksijen hattini 4.5 bar, kaynaktan ayirin.

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

Herhangi bir hat-ici basing 6l¢iim cihazi veya manometre ile, belirlenen yerel protokol bagina 0-30cm H,0 araliinda izleyin. Hastanin soluk almasi esnasinda basing belirgin derecede diiserse akis cok dilsiik demektir, bu
durumda akis hizini hastaya gare arttinn.

Sadece bastan sona egitimli personelin kullanimina yoneliktir.

Tikanirsa 02-CPAP valfini kullanmayin. Tikalt bir 02-CPAP valfi hastanin soluk vermesini tikayabilir ve potansiyel hasara sebep olabilir. Bu meydana gelirse tiim sistemi atin veya tikali 02-CPAP valfini sistemden ¢ikarin ve
baska bir 02-CPAP valfi ile degistirin.

Devrede, taze gaz akisinin olmadigi durumlarda tiip icine soluk vermeyi Gnleyen bir anti-asfiksi valfi bulunmaktadir. Taze gaz akisi bozulursa, devredeki anti-asfiksi valfi oksijen basinc olmadiginda asfiksi riskini azaltir.
Jeneratdrden oksijen akist yoksa maske takilmamalidir.

HASTANIN iZLENMESi:

Calisma esnasinda asagidakileri diizenli bir sekilde kontrol ettiginizden emin olun:

. Hasta baglantisinda sizintt olmamasini saglayin.

. Soluk alma esnasinda 02-CPAP valfinden akis olmasini saglayin (Bu, hasta talebini karsilamak iizere jeneratoriin yeterli akisi tedarik ettigi anlamina gelir). Istege bagl olarak, soluk alma esnasinda hat-ici basing l¢iim
cihazini veya manometreyi izleyin. Basing diiserse akis yetersiz demektir.

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

. Siirekli olarak pulse oksimetri kullanarak hastanin Sp02'sini izleyin.

. Hastayi dehi belirtileri ve iist i rahatsizligr izleyin.

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

Sadece tek bir hastanin kullanimina ydneliktir. 02-MAX Sistemini veya parcalarindan herhangi birini herhangi bir ¢ozelti
icinde steril hale getirmeyin veya ¢ozeltiye sokmayin. Kullanim bittiginde 02-MAX Sistemini belirlenen yerel protokollere
gore imha edin.

A 1 Sisteme asagidakiler dahildir:
4 % 1. Filtreli Trio Jenerator
2. 72" Anti-Asfiksi Devresi
3. 02-CPAP™ Valfi
4. Bag Bandi olan Maske
5. Nebiilizator portundan

4 Intersurgical UAB
Tel: + 370 387 66 611
e-mail: info@intersurgicallt
Amioni g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Avrupa Birligi

M D Tek bir hastanin kullanimina yonelik

- ABD'de retilmistir
Lateks icermez Ttbbi cihaz d

Pulmodyne ve . bringing change to e Pulmodyne, Inc.in TescillTicari Markalancir 02-MAX,Trio ve 02-CPAP, Pulmodyne, Inc’in
markalandir.
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