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Valve PEEP

Usage unique

PEEP-Ventil

Zur Verwendung an einem Patienten

PEEP Valve
Single-Patient-Use

PEEP-ventil
Til brug til en enkel patient

PEEP-klep

Voor gebruik bij één patiént

Valvola PEEP

Monouso
Valve jetable de pression positive en fin d’expiration (PEEP)

INDICATIONS D’UTILISATION :

La valve Mercury Medical PEEP est un appareil & usage unique fixé aux
appareils de réanimation manuels et aux ventilateurs portatifs ; elle est utilisée
pour fournir une pression positive en fin d’expiration. L'appareil se régle a une

PEEP- (Positive End Expiratory Pressure) Einweg-Ventil
INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH:

Das Mercury Medical PEEP-Ventil ist eine zur Verwendung an einem Patienten
bestimmte Vorrichtung, die an manuellen Beatmungsgeraten und tragbaren
Ventilatoren angeschlossen wird und zur Bereitstellung von positivem endex-

Disposable Positive End Expiratory Pressure (PEEP)-klep

GEBRUIKSINDICATIES:

De Mercury Medical PEEP-klep is een hulpmiddel voor gebruik bij één patiént
dat wordt bevestigd aan handbediende reanimatieapparaten en draagbare
beademingstoestellen en dat gebruikt wordt om positieve eindexpiratoire druk

Disposable Positive End Expiratory Pressure (PEEP) Valve

INDICATIONS FOR USE:

The Mercury Medical PEEP Valve is a single patient use device that is
attached to manual resuscitators and portable ventilators and is used to
provide positive-end expiratory pressure. The device is adjustable from

Engangs-positivt sluteksspiratorisk tryk (PEEP)-ventil
INDIKATIONER FOR BRUG:

Mercury Medical PEEP-ventilen er en enhed til brug til en enkel patient, der er
fastgjort til manuelle genoplivningsapparater og baerbare ventilatorer, og
bruges til at give udandingstryk med positiv ende. Enheden kan justeres fra

Valvola usa e getta per pressione positiva di fine espirazione (PEEP)

ISTRUZIONI PER L'USO:

La valvola PEEP Mercury Medical € un dispositivo monouso che si fissa ai
ventilatori polmonari manuali e ai respiratori portatili per erogare una pressione
positiva di fine espirazione. La pressione del dispositivo & regolabile tra 0 e

0-20 cm H,0 pressure. 0-20 cm H,0-tryk. te verzorgen. Het hulpmiddel kan worden versteld van 0-20 cm H,O druk. distance de 0 & 20 cm et s'adapte 4 la pression d’'oxygéne. spiratorischem Druck dient. Der Einstellbereich liegt zwischen 0 - 20 cm H,0. 20 cm di H,0.
DIRECTIONS FOR USE: ANVENDELSESINSTRUKTIONER: GEBRUIKSAANWIJZING: MODE D’EMPLOI : GEBRAUCHSANLEITUNG: ISTRUZIONI PER L’USO:
. P i 1. Retirez | i Il 1. Die Vorrichtung aus der Verpackung nehmen. . .
1. Remove product from package. 1. Fjern produktet fra pakken 1. Haal het product uit de verpakking. . Retirez le produit de son emballage. - ; . ) 1. Estrarre il prodotto dalla confezione.
2. Attach the Mercury Medical PEEP Valve to PEEP valve port. Connect test o E M Modical PEEP-ventilen fil PEEP-venti Tils! 2. Bevestig de Mercury Medical PEEP-Klep aan de PEEP-kleppoort. Sluit een 2. Fixez la valve Mercury Medical PEEP & l'orifice de la valve PEEP. 2. Das Mercury Medical PEEP-Ventil am PEEP-Ventilanschiuss anbringen. 2. Collegare la valvola PEEP Mercury Medical alla relativa presa. Collegare
) - Fastger Mercury Medica -ventilen ti -ventilporten. Tilslut : SchlieRen Sie eine Testlunge an den Patienten-Anschluss. : g ¢ o : 9
lung to patient port. testlungen til patientporten testlong aan op de patiénten poort. Branchez un poumon de test au port patient. . e > " un polmone di test alla porta del paziente.
3. Adjust PEEP pressure (verify with manometer). . .' 3. Stel de PEEP-druk af (controleren met manometer). 3. Réglez la pression de la valve PEEP (utilisez un manométre). 3. Den PEEP-Druck einstellen (mit sinem Manometer tiberpriifen). Redolare | ione PEEP (verifi il
) - 2 3. Justér PEEP-tryk (kontrollér med manometer). 4. Gooi het product I het protocol de installati 4 Elimi lon | | : dans I'établi 4. Entsorgen Sie das Produkt gemaR dem Betriebsprotokoll. 3. Regolare la pressione (verificare con il manometro).
4. Dispose of according to facility protocol. 4. Bortskaffes i henhold tl facilitetens protokol. . Gooi het product weg volgens het protocol van de installatie. . Eliminer selon le protocole en vigueur dans I'établissement. 4. Smaltire secondo il protocollo dellimpianto.
WARNINGS: ADVARS,_ER WAARSCHUWINGEN: AVERTISSEMENTS : WARNUNGEN. sicel PEEP Vot <ol . st AVVERTENZE:
. ) ) g . ' s S . Das Mercury Medica entil sollte nur von Personen verwende :
1. The Mercur:y Medical PEtEF; \éaEl‘S)ShOl‘lf] be usedé)nly by e;fxp?rlen;ed . Mercury Medical PEEP-ventilen bgr kun bruges af erfarne personer, der er 1. D:rg)i':;rﬁa'\:lii%ﬁa;f:gﬁF;):\':&m:%:y;?g;og:ﬁlgg:;}u“:f?ez(:';enéaeren 1. Lavalve '?Aemlj,?', Medical PFEP dof'ft tetrleéjflll'se;unlquementt par du werden, denen bekannt ist, dass PEEP sich negativ auf den Kreislauf 1. La valvola PEEP Mercury Medical deve essere usata solo da personale
persons who are aware tha may have an adverse efiect on the klar over, at PEEP kan have en negativ indvirkning pa patientens cirkulation. P - 9 P personnel qualllie, consclent des eflels Indesirables que peut avolr eines Patienten auswirken kann. esperto, consapevole del fatto che la PEEP pud avere un effetto dannoso
5 \;;at]lents _CIrcuI?;lon. Medical PEEP Valve. th o dition shoul 2. Nar du bruger en Mercury Medical PEEP-ventil, skal patientens tilstand 2 g'r'cr?:tmZgfnkdea%aszgtl\;::chebl?ﬂeer;'cal PEEP-Klep dient de toestand 2 IAa pressmg F;Eﬁp Stl.” Iadf:lrculat:on Slu patler:wt dical PEEP. P'état du natient 2. Wahrend der Verwendung eines Mercury Medical PEEP-Ventils muss sulla circolazione del paziente.
T en u'imgda Zr;LIIErI}E,P Ed'ff:.ad " alve, etpatlent s condition should overvages og PEEP verificeres med et manometer. : V;Jn deg atii;ln ;le worden bevy;}e;kt enIPEEP econtFl)'oI(leerd te worden ) du.tCPturS © qul.'sa; |Ion Iuni’\llEaE\lli‘ed irf:tury i eva '8’ raid ,d’e at du pa Ii” der Zustand des Patienten (iberwacht werden und der PEEP mit einem 2. Quando si usa la valvola PEEP Mercury Medical, occorre monitorare
3 Ee momtr?rePEalgP Fi dyent!e with a Tarzon?t: E: ratory f 3. Serg for, at PEEP-stremningsretningen er konstant med udandingsstrammen. met eer?manometer 9 3 A0| etre survellie el ad\(a v?. de f of PeErlgF\’lertl llee atal ted' un ma.nogl\e re. Manometer bestitigt werden. le condizioni del paziente e verificare la PEEP con un manometro.
- Ensure the FEEF Flow direction is constant with the expiratory flow. 4. Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, : o ) . - Assurez-vous que fa direction de fiux etle courant dair expirable 3. Sicherstellen, dass die PEEP-Flussrichtung mit dem exspiratorischen 3. Assicurarsi che la direzione del flusso della valvola PEEP sia conforme
4. Any serious incident that has occurred in refation to the device should be skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den 8. Zorg ervoor dat de PEEP-stroomrichting constant is met de expiratoire stroom. sont constants. Fluss konstant ist. al flusso espiratorio
reportfed to_the manufacturer and fhe (?ompetept authority of the Member medlemsstat, hvor brugeren ogleller patienten er etableret. 4. Elk ernstig incident dat zich in ver_band met het hulpmiddel he_ef_t voorgedaan, 4. Tout |n(j,|dent grave apparu en ra!pport avec le dispositive doit étre signalé 4. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem 4. Ogni grave incidente avvenuto in relazione al dispositivo deve essere
State in which the user and/or patient is established. moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel se Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behérde segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in
CAUTIONS: FORSIGTIG lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd. trouve I'utilisateur et/ou le patient. des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist cuigha sede I'utilizzatore ofo il paziente P
! ' o ) . . Kun til engangsbrug. Mé ikke steriliseres eller genbruges, for at reducere VOORZORGSMAATREGELEN: AVERTISSEMENTS dot werden ) pi .
1. Single use only. Do not sterilize or re-use to reduce the risk of possible risikoen for mulig smitteoverfarsel. Kasseres efter anvendelse. o ) . . ) . gemeldet werden.
transmission of infection. Discard after use > I henhodti Q'k o et okt k I e lor b 1. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet steriliseren of opnieuw gebruiken . Usage unique. Ne pas stériliser ni réutiliser afin de réduire le risque de VORSICHTSHINWEISE: PRECAUZIONI
- . N . - 1 henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun szeiges at, eller pa om het risico op mogelijke transmissie of infectie te verlagen. Weggooien transmission d'infection possible. Jeter aprés usage. 1. Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Nicht sterilisieren oder wieder . Solo monouso. Non sterilizzare o riutilizzare per ridurre il rischio di possibile
2. Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of anvisning fra, en laege. . > AN S O X .
a physician. 3. Genbrug af d’enne enhed kan udgare en risiko for krydskontaminering, og na ge_brwk. ) _ 2. Conformément aux lois fédérales américaines, cet appareil ne peut étre verwenden, um das Risiko einer Infektionslibertragung zu reduzieren. trasmissione di infezioni. Gettare dopo I uso. _ -
3. Reuse of this device may pose a risk of cross-contamination and the enheden pressterer maske heller ikke efter hensigten. g 2. Amerikaanse (_federale) wetgeving beperkt dit apparaat tot verkoop aan, venqu que par un mede_zcm ou sur ordonnance ld'un médecin. o Nach Gebrauc_h entsorgen. . i . 2. L_a Iegg_e_ federale _(USA_) permet_\e la vendita di questo dispositivo solamente
device may not perform as intended. Of_.OP VOOI’SC_hFIﬂ van een arts. . . 3. La réutilisation de ce dispositif peut poser un risque de contamination 2. Laut US-amerikanischem Gesetz darf dieses Gerat nur von Arzten oder ai medici o su ordine di un medico.
o SPECIFIKATIONER: 3. Bij hergebruik van dit hulpmldQeI bes@aat het gevaar van kruisbesmetting en croisée et engendrer son dysfonctionnement. auf deren Verordnung verkauft werden. 3. Il riutilizzo di questo dispositivo pud comportare il rischio di
2:r]eg<‘:3|‘flcatlons: 020 om O gn:étde: | 2620 cthzom. 150 5356-1) s bes.tfa.lat ctie kans dat het hulpmiddel niet goed werkt. Spécifications : 3. Eie Wied?rve'mfndu;g dtie"ses Gtzrits kafrlr;1 das cF’{isikc;einza;r . contaminazione crociata e la possibilita di malfunzionamento dello stesso.
: - 7 ortstarrelse: mm hun-fitting (iht. - ecificaties: . . g reuzkontamination darstellen und dazu filhren, dass das Gerét nicht wie it i ha-
Port Size: 30 mm Female Fitting (per ISO 5356-1) Vaegt: 34 gram nominel Bereik 0-20 cm H,0 E‘ii,”n"é‘i?e' de lorifice : gozgq%maﬂéfhe femelle (par ISO 5356-1) beabsichtigt funkfioniert. g;;:g;lz'lstlche tecntlfzhoec'm di H,0
Weight: 34 grams nominal MR-betinget : Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre Poortmaat: 30 mm vrouwelijke fitting (per ISO 5356-1) Poids : 34 g nominal Technische Daten: Misura presa: Per raccordo femmina da 30 mm (secondo la norma
MR Conditional: Static magnetic field of 3.0 Tesla or less Rumgradient p& 3000 gauss/cm eller mindre Gewicht: 34 gram nominaal Résonance magnétique Bereich: 0-20 cm H,0 1SO 5356-1)
Spatial Gradient of 3000 gauss/cm or less Voorwaarde voor MR: Statisch magnetisch veld van 3,0 Tesla of minder conditionnelle : Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou moins. Anschlu.ssgrijr&e: 30 mm Buczzhse (gemaR 1S0-5356-1) Peso: 34 g nominali
Spatiéle gradiént van 3000 gauss/cm of minder Gradient spatial de 3000 gauss/cm ou moins Nenngewicht: 34g Compatibilita RM: Campo magnetico statico non superiore a 3,0 Tesla
Bedingt MRT-tauglich: Statisches Magnetfeld von max. 3,0 Tesla Gradiente spaziale non superiore a 3000 gauss/cm
Raumlicher Gradient von 3000 Gaul3/cm oder weniger
wD] A G WD) A G w5 A @) w0l A @) WD A @ & WD A @
" " Un seul pa- Non fabi ~ Nicht mi Singol Non fabbricat
g In seul pa- Non fabriqué en i ispositiv
'32‘3122‘ Conh(flﬁonal Psa‘(?grln?r l[l\l:ttu'rva‘\a%igg‘:r Mig'f.'y"fk ne\ﬁge‘ paEt:g(ﬁl— ‘Kmkifﬁgiﬁ'r\'i'é" [:,',S%OSIE‘\" condmonnel f'e"(*p 'E‘EX%E Medizinprodukt Blacrg?gl Elnrf!eelf?;;g?g?\m Naturs‘;cumml\alex D;pe%s\cto © Compa“bma mgrﬁ: - coonn ;méﬁwo
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MercuryMedical

11300 - 49th Street North (no)
Clearwater, Florida 33762-4807 USA

www.mercurymed.com PEEP Ventil

Bare til engangsbruk
PEEP-ventil (PEEP - positivt sluttekspiratorisk trykk) til engangsbruk
INDIKASJONER FOR BRUK:

Mercury Medical PEEP-ventil er en engangsenhet som kobles til manuelle
og baerbare ventilatorer og brukes til & gi positivt slutt-ekspiratorisk trykk.
Enheten kan justeres fra 0-20 cm H,O-trykk.

BRUKSANVISNING:

1. Ta produktet ut av pakken.

2. Fest Mercury Medical PEEP-ventilen til PEEP-ventilporten. Koble en
testlunge til pasienttilkoblingen.

3. Juster PEEP-trykket (kontroller med manometer).

4. Avhendes i henhold til virksomhetens rutiner.

ADVARSLER
. Mercury Medical PEEP-ventilen bgr bare brukes av erfarne personer

som er klar over at PEEP kan ha en ugunstig innvirkning pa pasientens
sirkulasjon.

2. Ved bruk av en Mercury Medical PEEP-ventil, bgr pasientens tilstand
overvakes og PEEP ma kontrolleres med manometer.

3. Serg for at flytretningen for PEEP er konstant med utandingsstremmen.

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

FORSIKTIG
. Bare til engangsbruk. M4 ikke steriliseres eller brukes flere ganger.

Dette for a redusere risikoen for mulig overfgring av infeksjoner.
Kastes etter bruk.

2. Foderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges pa rekvisisjon av
eller etter forordning fra lege.

3. Gjenbruk av denne enheten kan fare til risiko for krysskontaminasjon og at
enheten ikke virker som den skal.

Spesifikasjoner:

Omrade: 0-20 cm H,0O

Portstarrelse: 30 mm hunnkobling (ifglge ISO 5356-1)
Vekt: 34 gram nominelt

MR-betinget: Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller lavere

Romlig gradient pa 3000 gauss/cm eller lavere

IIANES)

Medisinsk ut- MR Kun til bruk pa  Ikke laget med
styr Betinget  én pasient— naturgummilateks
flergangsbruk
EMERGO EURDPE A R x @

Prinsessegracht 20 Ikke- Bare Ingen
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MercuryMedical

11300 - 49th Street North (pt)
Clearwater, Florida 33762-4807 USA

www.mercurymed.com Valvula PEEP

Para utilizagdo num Unico doente
Vélvula PEEP presséo expiratéria final positiva descartavel
INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

A valvula PEEP Mercury Medical é um dispositivo para uso em um Unico
paciente que é anexada a reanimadores manuais e ventiladores portateis e €
usada para fornecer pressao expiratoéria final positiva. O dispositivo € ajustavel
a uma pressao de 0 a 20 cm H,0.

INSTRU(}OES DE UTILIZACAO
. Remova o produto da embalagem.
2. Conecte a valvula PEEP Mercury Medical a porta da valvula. Conecte o
pulmao de teste a porta do doente.
3. Ajuste a pressdo da PEEP (verifique com o manémetro).
4. Descarte de acordo com o protocolo da instalagao.

ADVERTENCIAS:

1. AValvula PEEP Mercury Medical deve ser utilizada apenas por pessoas
experientes que estejam cientes de que a PEEP pode ter um efeito
adverso na circulagdo do paciente.

2. Ao utilizar a Vélvula PEEP Mercury Medical, o estado do paciente deve ser
monitorizado e a pressdo PEEP verificada com um manémetro.

3. Certifique-se de que a direcéo do fluxo da PEEP é consistente com o
fluxo expiratorio.

4. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

PRECAU(;OES
. Descartavel N&o esterilize ou reutilize para reduzir o risco de possivel
transmissao de infecgéo. Descarte apos o uso.
2. AlLei Federal (EUA) restringe este dispositivo @ venda por ou sob
prescrigdo médica.
3. Areutilizagdo deste dispositivo pode representar um risco de contaminagao
cruzada e o dispositivo pode nédo funcionar como pretendido.

Especificagoes:

Faixa: 0-20 cm H,0O

Tamanho da porta: Encaixe fémea de 30 mm (conforme 1SO 5356-1)
Peso: 34 gramas nominal

MR Condicional: Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou inferior

Gradiente espacial de 3000 gauss/cm ou inferior

MD] /o )

Dispositiv Paciente Néo confeccionado
o médico Contigonal dnico - uso " com [atex do
miltiplo  borracha natural

Rx %

EMERGO EUROPE
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MercuryMedical

11300 - 49th Street North (FO)
Clearwater, Florida 33762-4807 USA

www.mercurymed.com Valva PEEP

Utilizare pentru un singur pacient
Valvé (PEEP) cu presiune expirativa pozitiva finald, care poate fi eliminata
INDICATII DE UTILIZARE:

valva Mercury Medical PEEP este un dispozitiv care poate fi utilizat pentru un
singur pacient, care poate fi atasat la aparatele de resuscitare manuala si la
aparatele de ventilatie portabila, si care este utilizat pentru a furniza o
presiune expirativa pozitiva finala. Dispozitivul poate fi reglat de la o presiune
de 0-20 cm H,0.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. Scoateti produsul din ambalaj.

2. Atasati valva Mercury Medical PEEP la portul valvei PEEP. Conectati
spirometrul la portul pacientului.

3. Reglati presiunea PEEP (verificati cu ajutorul manometrului).

4. Eliminati valva conform protocolului unitatii.

AVERTISMENTE:

1. Valva Mercury Medical PEEP trebuie sa fie utilizata doar de persoane cu
experienta care sunt constiente cad PEEP poate avea un efect advers
asupra sistemului circulator al pacientului.

2. Atunci cand se utilizeaza o valva cu filtru Mercury Medical PEEP, starea
pacientului trebuie sa fie monitorizata si PEEP trebuie sa fie verificata cu
un manometru.

. Asigurati-va ca directia debitului PEEP este compatibila cu debitul expirator.

4. Orice incident grav care apare legat de utilizarea dispozitivului trebuie
raportat producétorului si autoritatii competente din statul membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PRECAUTII:

1. Numai de unica folosinta. Nu sterilizati si nu reutilizati pentru a reduce riscul
unei eventuale transmiteri a infectiei. Aruncati dispozitivul dupa utilizare.

2. Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre
sau la ordinul unui medic.

3. Reutilizarea acestui dispozitiv poate reprezenta un risc de contaminare
ncrucisata si este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze conform
prevederilor.

w

SPECIFICATIIL:
Interval: 0-20 cm H,0O
Dimensiune port: Garnitura mama de 30 mm (per ISO 5356-1)
Greutate: 34 grame greutate nominala
Compatibilitate
RM conditionata: Camp magnetic static de 3,0-Tesla sau mai putin
Inclinare spatiala de 3000 gauss/cm sau mai putin
[MD] /& af)
D\spozmv Compatibilitate Un singur  Nu este realizat
medic: RM pacient — din cauciuc
c € conditionata utlhzare natural latex
multipla
EMERGO EUROPE R X
Prinsessegracht 20 Nesteril Numai pe Fara
2514 AP The Hague baza‘de ftalati
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MercuryMedical

11300 - 49th Street North (ru)
Knupyotep, ®nopua 33762-4807 CLUIA

www.mercurymed.com KnanaH ﬂﬂKB

ﬂ,ﬂﬂ OAHOro nauneHTa ¢ BO3MOXXHOCTbKD HEOAHOKPATHOIMO NpuMeHeHus

OdHopasossili knanaH (PEEP-knanaH) dnsi obecrieqyeHusi
ro/10)XKUMebHO20 0asrneHusi KoHUa ebldoxa

NOKA3AHUA K TPUMEHEHMUIO:
Knanax NAKB Mercury Medical — 370 yCTPOMCTBO C BO3ZMOXHOCTbLIO
HEOAHOKPAaTHOro NPUMEHEeHWs AN OHOro NauueHTa,
KOTOpOe NpUCcoeuHAETCA K pyYHbIM AblXaTerbHbIM annaparam 1
nopraTuBHbIM annapartam VBJ1 u ucnonb3syetcs Ans obecneveHus
NONOXNTENBHOIO AaBMEHUs B KOHLE BblAOXa. YCTPOMCTBO perynupyet
naenexue B ananasoHe 0-20 cm H,0.

WHCTPYKUUUN K NAPUMEHEHMUIO:

1. V3Bneyb yCTPOMCTBO M3 ynakoBKM.

2. MpucoeanunTsb knanaH MNAKB Mercury Medical k nopty knanana PEEP.
MoakniounNTh TECTOBOE Nerkoe k NopTY NOAKMIOYEHUS K NaLMeHTY.

3. Ortperynuposarts MAKB (npoBepnTb MAHOMETPOM).

4. YTUnn3upoBaTb B COOTBETCTBUM C MPOTOKOIIOM YUPEXAEHUs.

I'IPEJ],YI'IPE)KHEHVIH
. Knanan NaKB Mercury Medical fomkeH UCNonb30BaTbCS TOMBKO OMbITHLIM
nepcoHanom, KoTopblil 3HaeT o ToM, 4To MAKB mMoxeT okasbiBaTh
HebnaronpusTHoe BO3AENCTBUE Ha KPOBOOBPALLEHWE NaLMeHTa.

2. Mpw ncnons3osanuu knanaHa MNAKB Mercury Medical Heo6xoanmo
KOHTPONMpoBaTk COCTOSIHUE NauneHTa u nposepsitb MAKB ¢ nomoLbo
MaHoMeTpa.

3. Cnegnyet y6eautbcs, YTo HanpaeneHne noTtoka knanaxa MNAKB
COOTBETCTBYET MOTOKY BblOXa.

4. CnepyeT MHPOPMUPOBaTb NPOM3BOAVTENS U KOMMETEHTHbI OpraH CTpaHbl-
Y4acTHULibI, B KOTOPOI HAaXOAUTCS NOMb30BaTENb U/WMKU NaUUeHT, 060 Bcex
Cepbe3HbIX MPOVCLLECTBUSIX, CBS3@HHBIX C YCTPOCTBOM.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTM:

. Tonbko Ans 04HOPa30BOro UCMoMNb30BaHUs. He cTepunnsosathb 1 He
MCMOmb30BaTh MOBTOPHO, YTOGbI CHU3WNTbL PUCK BO3MOXHOW Nepeaayn
UHekuun. Mocne UCMonb3oBaHWs YTUNM3NPOBaTb.

2. CornacHo denepanbHomy 3akoHy (CLUA), npogaxa AaHHOro ycTponctea
BO3MOXXHa TOJbKO Bpa4yamm Unu ro 3akasy Bpavei.

3. [pyv NOBTOPHOM MCMOMb30BaHUM AHHOTO YCTPOMCTBA MOXET BO3HUKHYTH
PUCK NEepeKpeCcTHOro 3apaXxeH!s U HapyLLeHus B ero pabote.

TEXHUWYECKUE XAPAKTEPUCTUKMK:

Cepusi: 0-20 cm H,0O
Pa3swmep nopra: ®uTUHr (rHe3no) 30 mm (cornacHo I1SO 5356-1)
Bec: 34 rpamma, HoMuHan
MP-coBMeCTUMOCTb: Cratuyeckoe marHuTHoe none 3,0 Tecna unu Hinke
MpocTpaHcTBEHHBIN rpaaneHT B 3000 c/cm
Unn Huxe
D] 4 G0 §F
Vanenue [insi opHoro  Bea otaenku ua
MeauLmHCKoro convetOcTs e C  Harypanmiors
HaaHaveHs BOIMOXHOCTBIO  MaTeKca
o npyveHeHUn
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MercuryMedical

11300 - 49th Street North (es)
Clearwater, Florida 337624807 USA

www.mercurymed.com VélVUla de PEEP

Unicamente para un solo paciente
Vélvula desechable de presion espiratoria final positiva (PEEP)

INDICACIONES DE USO:

La vélvula de PEEP de Mercury Medical PEEP es un dispositivo para usar en
un solo paciente acoplada a reanimadores manuales y ventiladores portatiles
y se utiliza para proporcionar presién espiratoria final positiva. La unidad se
ajusta de 0 a 20 cm de presion de H,0.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Extraiga el producto del paquete.

2. Acople la valvula de PEEP de Mercury Medical al puerto de la valvula
de PEEP. Conecte un pulmon de prueba al puerto del paciente.

3. Ajuste la presion de PEEP (comprobar con manémetro).

4. Deséchelo de acuerdo con el protocolo de la instalacion.

ADVERTENCIAS:

1. La valvula de PEEP de Mercury Medical debe ser utilizada solamente por
personas experimentadas y conscientes de que la PEEP puede tener un
efecto negativo sobre la circulacién del paciente.

2. Cuando utilice una vélvula de PEEP de Mercury Medical, debe monitorearse
el estado del paciente y comprobar la PEEP con un manémetro.

3. Asegurese de que la direccion del flujo de la PEEP es constante con
el flujo espiratorio.

4. Todo incidente grave que se haya producido en relacién con el producto
se debera notificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

PRECAUCIONES
. Para un solo uso. No esterilice ni reutilice para disminuir el riesgo

de transmision de infecciones. Deseche después de usar.

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

3. La reutilizacién de este dispositivo puede conllevar el riesgo de
contaminacion cruzada y que el dispositivo no funcione como estaba
previsto.

Especificaciones:

Rango: 0-20 cm de H,0

Tamafio del puerto: Adaptador hembra de 30 mm
(segun normativa 1ISO 5356-1)

Peso: 34 gramos nominal

RM condicional: Campo magnético estatico de 3,0 Teslas o menos
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm o menos

Producto un solo pa-  Este producto no
sanitario CO”“‘C‘W‘E' ciente—  ha sido fabricado
uso miltiple ~_con latex de
caucho natural
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MercuryMedical

11300 - 49th Street North (SV)
Clearwater, Florida 337624807 USA

www.mercurymed.com PEEP-ventil

Engangsanvandning
Engangsventil for PEEP (Positive End Expiratory Pressure)

ANVANDNINGSOMRADE:

Mercury Medical PEEP-ventil ar en engangsventil som ansluts till manuella
resuscitatorer (komressionsmaskiner) och portabla ventilatorer som anvéands
for PEEP (Positive End Expiratory Pressure). Ventilen kan justeras for ett
tryck pa 0-20 cm H,0.

ANVANDNING:

1. Ta ut produkten fran dess forpackning.

2. Fast Mercury Medical PEEP-ventilen pa PEEP-ventilporten. Anslut en
testlunga till patientporten.

3. Stall in PEEP-trycket (kontrollera med manometer).

4. Anvand enligt lokalt protokoll.

VARNINGAR:

1. Mercury Medical PEEP-ventil far endast anvandas av erfaren person
som har kunskap om att PEEP kan ha en eventuellt motsatt effekt
pa patientens cirkulation.

2. Nar Mercury Medical PEEP Ventil anvéands maste patientens tillstand
overvakas och PEEP kontrolleras med manometer.

3. Se till att PEEP-flodesriktningen féljer utandningen.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Endast engangsanvandning. Sterilisera eller ateranvand inte for att reducera
méjligheten for infektionsdverforing. Kassera efter anvandning.

2. Statliga lagar i USA tillater endast att denna utrustning saljs till eller pa order
av en lakare.

3. Ateranvéndning av denna anordning kan leda till risk fr korskontamination
och anordningens funktion kan avvika fran vad som avsetts.

Specifikationer:

Omfang: 0-20 cm H,0

Oppning: 30 mm hona-anslutning (enligt ISO 5356-1)
Vikt: 34 gram nominellt

MR-villkor: Statiskt magnetiskt falt pa max 3,0 Tesla

Oppning fér max 3000 gauss/cm

[MD] /)

Medicinsk MR En patient - Inte tillverkad med
utrustning  Villker naturgummilatex
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PEEP Valve with Filter
Single-Patient-Use
Disposable Positive End Expiratory Pressure
(PEEP) Valve with Integral Filter

INDICATIONS FOR USE:
The Mercury Medical PEEP Valve with Filter is a single patient use device
that is attached to manual resuscitators and portable ventilators and is used
to provide positive-end expiratory pressure. The filter is intended to remove
microbiological and particulate matter from exhaled gases. The device is
adjustable from 0-20 cm H,0 PEEP.

DIRECTIONS FOR USE:

1. Remove product from package.

2. Attach the Mercury Medical PEEP Valve with Filter to PEEP valve port.
Connect test lung to patient port.

3. Adjust PEEP (verify with manometer).

4. Dispose of according to facility protocol.

WARNINGS

. The Mercury Medical PEEP Valve with Filter should be used only by
experienced persons who are aware that PEEP may have an adverse
effect on the patient’s circulation.

2. When using a Mercury Medical PEEP Valve with Filter, the patient’s
condition should be monitored and PEEP pressure verified with a
manometer.

. Ensure the PEEP flow direction is consistent with the expiratory flow.

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

CAUTIONS:

1. Single use only. Do not sterilize or re-use to reduce the risk of possible
transmission of infection. Discard after use.

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

3. Reuse of this device may pose a risk of cross-contamination and the
device may not perform as intended.

Specifications:

A w

PEEP Valve:
Range: 0-20 cm H,0
Port Size: 30 mm Female Fitting (per ISO 5356-1)

MR Conditional: Static magnetic field of 3.0 Tesla or less
Spatial Gradient of 3000 gauss/cm or less
Filter:

Bacterial Filter Efficiency (BFE)/Viral Filter Efficiency (VFE)

Mean Efficiency: >99.9% effective on particles with an approximate
size of 3.2 microns

Resistance to Flow: 1.02cm H,O at 8.0 LPM Flow

MD] /a\ i)

Medical Single Not Made with
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multiple Latex
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PEEP-ventil med filter
Til brug til en enkel patient

Engangs-positivt sluteksspiratorisk tryk
(PEEP) Ventil med integreret filter

INDIKATIONER FOR BRUG:
Mercury Medical PEEP-ventil med filter er en enhed til brug til en enkel
patient, der er fastgjort til manuelle genoplivningsapparater og baerbare
ventilatorer og bruges til at tilvejebringe positivt ekspirationstryk. Filteret er
beregnet til at fierne mikrobiologisk- og partikel-materiale fra udandede
gasser. Enheden kan justeres fra 0-20 cm H,O PEEP.

ANVENDELSESINSTRUKTIONER:

1. Fjern produktet fra pakken.

2. Fastger Mercury Medical PEEP-ventilen med filter til PEEP-ventilporten.
Tilslut testlungen til patientporten.

3. Justér PEEP (kontrollér med manometer).

4. Bortskaffes i henhold til facilitetens protokol.

ADVARSLER

1. Mercury Medical PEEP-ventilen med filter ber kun bruges af erfarne
personer, der er klar over, at PEEP kan have en negativ indvirkning pa
patientens cirkulation.
Nar du bruger en Mercury Medical PEEP-ventil med filter, skal patientens
tilstand overvages og PEEP-tryk verificeres med et manometer.
Serg for, at PEEP-stremningsretningen er i overensstemmelse med
udandingsstremmen.
Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden,
skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

FORSIGTIG:

. Kun til engangsbrug. Ma ikke steriliseres eller genbruges, for at reducere
risikoen for mulig smitteoverfarsel. Kasseres efter anvendelse.

| henhold til amerikansk lov ma dette produkt kun seelges af, eller pa
anvisning fra, en lzege.

Genbrug af denne enhed kan udgere en risiko for krydskontaminering,
og enheden praesterer maske heller ikke efter hensigten.

Specifikationer:

PEEP-ventil:

Omrade: 0-20 cm H,0O

Portstarrelse: 30 mm hun-fitting (iht. ISO 5356-1)

MR-betinget: Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre
Rumgradient pa 3000 gauss/cm eller mindre

N

w
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Filter:
Bakteriefiltereffektivitet (BFE)/Viral filtereffektivitet (VFE)

Gennemsnitlig effektivitet: >99.9% effektiv pa partikler med en omtrentlig
storrelse pa 3,2 mikron
Modstand mod stremning: 1,02cm H,O ved 8,0 LPM-stremning

MD] /o i)
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PEEP-klep met filter
Voor gebruik bij één patiént
Positive End Expiratory Pressure (PEEP) -klep
voor eenmalig gebruik met geintegreerd filter

GEBRUIKSINDICATIES:
De PEEP-klep met geintegreerd filter van Mercury Medical is een hulpmiddel
voor gebruik bij één patiént, dat wordt bevestigd aan handbediende
reanimatie- apparaten en draagbare beademingstoestellen. Het wordt
gebruikt om positieve eindexpiratoire druk te verzorgen. Het filter is bedoeld
om microbiologische stoffen en deeltjes uit de uitgeademde gassen te
verwijderen. Het hulpmiddel kan worden versteld van 0-20 cm H,O PEEP.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Haal het product uit de verpakking.

2. Bevestig de Mercury Medical PEEP-klep met filter aan de PEEP-kleppoort.
Sluit een testlong aan op de patiénten poort.

3. Stel de PEEP-druk af (controleren met manometer)

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

WAARSCHUWINGEN

. De Mercury Medical PEEP-klep met filter mag alleen worden gebruikt
door ervaren personeel dat zich ervan bewust is dat PEEP een nadelig
effect op de circulatie van de patiént kan hebben.

. Bij het gebruik van een Mercury Medical PEEP-klep met filter dient de
toestand van de patiént te worden bewaakt en PEEP-druk gecontroleerd
te worden met een manometer.

. Zorg ervoor dat de PEEP-stroomrichting overeenkomt met de expiratoire
stroom.

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

VOORZORGSMAATREGELEN
. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet steriliseren of opnieuw gebruiken om
het risico op mogelijke infectieoverdracht te verlagen. Weggooien na gebruik.
2. Op basis van Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
3. Bij hergebruik van dit hulpmiddel bestaat het gevaar van kruisbesmetting
en bestaat de kans dat het hulpmiddel niet goed werkt.

Specificaties:

N

> 0w

PEEP-Klep:
Bereik: 0-20 cm H,0
Poortmaat: 30 mm vrouwelijke fitting (per ISO 5356-1)

Voorwaarde voor MR: Statisch magnetisch veld van 3,0 Tesla of minder
Spatiéle gradiént van 3000 gauss/cm of minder
Filter:

Doeltreffendheid bacterieel filter (BFE)/Doeltreffendheid viraal filter (VFE)

Gemiddelde doeltreffendheid: >99,9% effectief op deeltjes met een

geschatte grootte van 3,2 micron

Stromingsweerstand: 1,02cm H,0 bij een stroming van 8,0 [pm

Medisch Eén pallentf Niet gemaakt
i van natuurlijk
gebruik ~  rubberlatex
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Valve PEEP avec filtre
Usage unique
Valve jetable de pression positive en fin d’ex-
piration Valve (PEEP) avec filtre intégral

INDICATIONS D UTILISATION :
La valve PEEP Mercury Medical avec filtre est un appareil a usage unique
fixé aux appareils de réanimation manuels et aux ventilateurs portatifs ; elle
est utilisée pour fournir une pression positive en fin d’expiration. Le filtre
sert a enlever les corps de particules et microbactériologiques des gaz
expirés. L'appareil se régle a une distance de 0 a 20 cm a la pression H,0.

MODE D’EMPLOI :

1. Retirez le produit de son emballage.

2. Fixez la valve Mercury Medical PEEP avec filtre a l'orifice de la valve PEEP.
Branchez un poumon de test au port patient.

3. Réglez la pression de la valve PEEP (utilisez un manométre).

4. Eliminer selon le protocole en vigueur dans I'établissement.

AVERTISSEMENTS

. La valve Mercury Medical PEEP avec filtre doit étre utilisée uniquement
par un personnel qualifié, conscient des effets indésirables que peut
avoir la pression PEEP sur la circulation du patient.

. Au cours de I'utilisation d’une valve Mercury Medical PEEP avec filtre,
I'état du du patient doit étre surveillé et la valve PEEP doit étre vérifiée a
l'aide d’'un manometre.

. Assurez-vous que la direction de flux PEEP et le courant d’air expirable
sont constants.

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

AVERTISSEMENTS
1. Usage unique. Ne pas stériliser ni réutiliser afin de réduire le risque de

transmission d’infection possible. Jeter apres usage.

2. La législation fédérale des Etats-Unis stipule que cet appareil ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance d’un médecin.

3. La réutilisation de ce dispositif peut poser un risque de contamination
croisée et engendrer son dysfonctionnement.

Caractensthues Techniques :

Valve PEEP

Etendue : 0-20 cm H,O

Diamétre de l'orifice : 30 mm Female Fitting (per 1ISO 5356-1)

Résonance magnétique

conditionnelle:

N

w
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Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou moins.
Gradient spatial de 3000 gauss/cm ou moins
Filtre :

Efficacité en filtration bactérienne (BFE)/Efficacité en filtration virale (VFE)

Efficacité moyenne : >99,9% d'efficacité sur les particules
d'une taille approximative de 3,2 microns

Résistance a I'écoulement :  1,02cm H,O au débit de 8,0 I/min
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PEEP-Ventil mit Filter
Zur Verwendung an einem Patienten

Eingweg-PEEP (Positive And Expiratory Pressure)-Ventil mit inte
griertem Filter fiir positiven endexspiratorischen Druck

INDIKATIONEN FOR DEN GEBRAUCH: —
Das Mercury Medical PEEP-Ventil mit Filter ist ein Gerat zum Gebrauch an einem
Patienten und wird an manuelle und tragbare Beatmungsgeréte angeschlossen.
Es dient zur Versorgung mit positivem endexspiratorischen Druck. Der Filter dient
zur Entfernung von mikrobiologischen Partikeln und Feinstaub aus ausgeatmeten
Gasen. Das Gerét lasst sich von 0 - 20 cm H,O PEEP verstellen.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

. Das Produkt aus der Verpackung nehmen.

2. Das Mercury Medical PEEP-Ventil mit Filter am PEEP-Ventilanschluss anbringen.
SchlieRen Sie eine Testlunge an den Patienten-Anschluss.

3. Den PEEP-Druck einstellen (mit einem Manometer tberpriifen).

4. Entsorgen Sie das Produkt gemaR dem Betriebsprotokoll.

WARNHINWEISE:

1. Das Mercury Medical PEEP-Ventil sollte nur von erfahrenen Klinikern
verwendet werden, denen bekannt ist, dass PEEP sich negativ auf den
Kreislauf eines Patienten auswirken kann.

. Wahrend der Verwendung eines Mercury Medical PEEP-Ventils mit Filter muss
der Zustand des Patienten iberwacht und der PEEP-Druck mit einem
Manometer bestatigt werden.

. Sicherstellen, dass die PEEP-Flussrichtung mit dem exspiratorischen Fluss
Ubereinstimmt ist.

. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet
werden.

VORSICHTSHINWEISE:

. Nur fir den einmaligen Gebrauch. Nicht sterilisieren oder wieder verwenden, um
das Risiko einer Infektionstibertragung zu reduzieren. Nach Gebrauch entsorgen.

2. Laut US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses Gerats auf Arzte bzw.
auf arztliche Anordnung beschrankt.

. Die Wiederverwendung dieses Geréts kann das Risiko einer Kreuzkontamination
darstellen und dazu fiihren, dass das Gerét nicht wie beabsichtigt funktioniert.

Technische Daten:

PEEP-Ventil:

Bereich: 0-20 cm H,O

AnschlussgroRe: 30 mm Buchse (gemaR 1SO-5356-1)

Bedingt MRT-tauglich: Statisches Magnetfeld von max. 3,0 Tesla

Réaumlicher Gradient von 3000 Gaufl/cm oder weniger

N
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Filter:
Bakterielle Filterleistung (BFE) / virale Filterleistung (VFE)

>99,9% wirksam bei Partikeln mit einer
ungeféhren GroRe von 3,2 Mikrometern
1,02cm H,0 bei 8,0 LPM Fluss
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Valvola PEEP con filtro
Monouso

Volva per pressione positiva di fine espirazione
(PEEP) monouso con filtro integrato

ISTRUZIONI PER L’'USO
La valvola PEEP Mercury Medical con filtro & un dispositivo monouso che si fissa ai
ventilatori polmonari manuali e ai respiratori portatili per erogare una pressione positiva
di fine espirazione. Il filtro serve ad eliminare materiale microbiologico e particolato dai
gas espirati. Il dispositivo & regolabile per una PEEP di 0-20 cm di H,0.

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Estrarre il prodotto dalla confezione.

2. Fissare la valvola PEEP Mercury Medical con filtro alla relativa presa.
Collegare un polmone di test alla porta del paziente.

3. Regolare la PEEP (verificare con un manometro).

4. Smaltire secondo il protocollo dell'impianto.

AVVERTENZE
. La valvola PEEP Mercury Medical con filtro deve essere usata solo da
personale esperto e consapevole del fatto che la PEEP pud avere un effetto
avverso sulla circolazione del paziente.
2. Quando si usa la valvola PEEP Mercury Medical con filtro, occorre monitorare
le condizioni del paziente e verificare la pressione con un manometro.
. Assicurarsi che la direzione del flusso della valvola PEEP sia conforme al
flusso espiratorio.
4. Ogni grave incidente avvenuto in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui ha sede
I'utilizzatore e/o il paziente.

PRECAUZIONI

. Esclusivamente monouso. Non sterilizzare o riutilizzare per ridurre il rischio di
possibile trasmissione di infezioni. Eliminare dopo I'uso.

. La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo solamente ai
medici o su ricetta medica.

. II'riutilizzo di questo dispositivo pudé comportare il rischio di contaminazione
crociata e la possibilita di malfunzionamento dello stesso.

w
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Caratteristiche tecniche

Valvola PEEP

Pressioni: 0-20 cm di H,O

Misura della presa: Per raccordo femmina da 30 mm

(secondo la norma ISO 5356-1)

Campo magnetico statico non superiore a 3,0 Tesla
Gradiente spaziale non superiore a 3000 gauss/cm

Compatibilita RM:
Filtro
Efficienza del filtro batterico (BFE)/Efficienza del filtro virale (VFE)

Efficienza media: >99,9% efficace su particelle con una

dimensione indicativa di 3,2 micron
1,02cm di H,0 a 8,0 I/min

MD] A\ G

Dispositvo Compatilta Slngu\u Non fabbricato

medico RM zZiente — con lattice di
o muitiplo gomma naturale

Resistenza al flusso:
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PEEP-ventil med filter
Bare til engangsbruk

Engangs positivt endeekspiratorisk trykk
(PEEP) Ventil med innebygd ventil

INDIKASJONER FOR BRUK: o
Mercury Medical PEEP-ventil med filter er til engangsbruk pa én pasient
som er festet til manuelle gjenopplivingsapparater og baerbare ventilatorer
og brukes til & tilfgre positivt endeekspiratorisk trykk. Filteret er beregnet pa
fierning av mikrobiologisk stoff og partikler fra utandete gasser. Enheten
kan justeres fra 0-20 cm H,O-trykk.

BRUKSANVISNING:

1. Ta produktet ut av pakken.

2. Fest Mercury Medical PEEP-ventil med filter til PEEP-ventilporten. Koble
en testlunge til pasienttilkoblingen.

3. Juster PEEP-trykket (kontroller med manometer).

4. Avhendes i henhold til virksomhetens rutiner.

ADVARSLER:

. Mercury Medical PEEP-ventilen ber bare brukes av erfarne personer

som er klar over at PEEP kan ha en ugunstig innvirkning pa pasientens

sirkulasjon.

Ved bruk av en Mercury Medical PEEP-ventil, ber pasientens tilstand

overvakes og PEEP skal kontrolleres med manometer.

. Serg for at flytretningen for PEEP er konstant med utandingsstremmen.

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

FORSIKTIG

. Bare til bruk pa én pasient. Skal ikke steriliseres eller brukes flere
ganger. Dette for a redusere risikoen for mulig overfaring av infeksjoner.
Kastes etter bruk.
Foderale lover i USA krever at dette utstyret selges av, eller mot resept
fra en lege.
Gjenbruk av denne enheten kan fare til risiko for krysskontaminasjon og
at enheten ikke virker som den skal.

N -
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Spesifikasjoner:

PEEP-ventil:

Omrade: 0-20 cm H,0O

Portstarrelse: 30 mm hunnkobling (ifelge ISO 5356-1)

MR-betinget: Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller lavere
Romlig gradient pa 3000 gauss/cm eller lavere

Filter:

Bakteriell filtereffektivitet (BFE)/Viral filtereffektivitet (VFE)

Gjennomsnittlig effektivitet: >99,9% effektiv pa partikler med en
omtrentlig sterrelse pa 3,2 mikron

1,02cm H,0 ved 8,0 LPM Flow

[MD] /o )

Medisinsk MR Kun til bruk pa  Ikke laget med
utstyr Betinget  én pasient—  naturgummilateks

Flowmotstand:

flergangsbruk
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Valvula PEEP com Filtro
Para utilizagdo num Unico doente
Pressao expiratoria final positiva descartavel
(PEEP) Vélvula com Filtro Integral

INDICAGOES DE UTILIZAGAO: o
A valvula PEEP com filtro da Mercury Medical é um dispositivo para uso
num unico doente, conectada a reanimadores manuais e ventiladores
portateis e usada para fornecer pressao expiratéria final positiva. O filtro
destina-se a remover particulas microbiolégicas e particulas dos gases
expirados. O dispositivo é ajustavel de 0 a 20 cm H,0O PEEP.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:

1. Remova o produto da embalagem.

2. Conecte a valvula PEEP da Mercury Medical com filtro & porta da
valvula PEEP. Conecte o pulmao de teste a porta do doente.

3. Ajuste a PEEP (verifique com o mandmetro).

4. Descarte de acordo com o protocolo da instalag&o.

ADVERTENCIAS:

1. A Valvula PEEP Mercury Medical com Filtro deve ser utilizada apenas
por pessoas experientes que estejam cientes de que a PEEP pode ter
um efeito adverso na circulagdo do paciente.

. Ao utilizar a PEEP Mercury Medical com Filtro, o estado do paciente
deve ser monitorizado e a pressdo PEEP verificada com um mandmetro.

. Certifique-se de que a diregao do fluxo da PEEP é consistente com o
fluxo expiratdrio.

. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

PRECAUCOES:

1. Descartavel Nao esterilize ou reutilize para reduzir o risco de possivel
transmissado de infecgdo. Descarte apds o uso.

2. A Lei Federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por ou sob
prescricdo médica.

3. Areutilizagdo deste dispositivo pode representar um risco de contaminagao
cruzada e o dispositivo pode ndo funcionar como pretendido.

Especificacoes:

Valvula PEEP:

Faixa: 0-20 cm H,0O

Tamanho da porta: Encaixe fémea de 30 mm (conforme ISO 5356-1)

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

N
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Filtro:
Eficiéncia do filtro bacteriano (BFE)/Eficiéncia do filtro viral (VFE)

Eficiéncia média: >99.9% eficaz em particulas com um tamanho
aproximado de 3,2 microns
Resisténcia ao fluxo: 1,02cm H,O com fluxo de 8,0 LPM

MD] /)

Dispositivo Paciente N&o confeccionado

médico Contilonal tiniep o com alox 46
miltiplo borracha natural
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Valva cu filtru PEEP
Utilizare pentru un singur pacient
Presiune expirativa pozitiva finald, care poate
fi eliminatad (PEEP) valva cu filtru integral

INDICATII DE UTILIZARE: e
valva cu filtru Mercury Medical PEEP este un dispozitiv care poate fi utilizat
pentru un singur pacient, atasat la aparatele pentru resuscitare manuala si
la aparatele de ventilatie portabild, si care este utilizat pentru a furniza o
presiune expirativa pozitiva finala. Filtrul are ca scop indepartarea
substantelor microbiologice si moleculare din gazele expirate. Dispozitivul
poate fi reglat de la 0-20 cm H,O PEEP.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. Scoateti produsul din ambalaj.

2. Atasati valva cu filtrul Mercury Medical PEEP la portul valvei PEEP.
Conectati spirometrul la portul pacientului.

3. Reglati PEEP (verificati cu ajutorul manometrului).

4. Eliminati valva conform protocolului unit&tii.

AVERTISMENTE

. Valva cu filtru Mercury Medical PEEP trebuie sa fie utilizata doar de
persoane cu experienta care sunt constiente ca PEEP poate avea un
efect advers asupra sistemului circulator al pacientului.
Atunci cand se utilizeaza o valva cu filtru Mercury Medical PEEP, starea
pacientului trebuie s& fie monitorizata si presiunea PEEP trebuie sé fie
verificatd cu un manometru.
Asigurati-va ca directia debitului PEEP corespunde cu debitul expirator.
Orice incident grav care apare legat de utilizarea dispozitivului trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PRECAUTII

. Numai de unica folosinta. Nu sterilizati si nu reutilizati pentru a reduce
riscul unei eventuale transmiteri a mfecllel Aruncati dlspozmvul
dupa utilizare.

Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de
cétre sau la ordinul unui medic.

Reutilizarea acestui dispozitiv poate reprezenta un risc de contaminare
ncrucisata si este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze conform
prevederilor.

Specificatii:

Valva PEEP:

Interval: 0-20 cm H,0O

Dimensiune port: Garnitura mama de 30 mm (per ISO 5356-1)

Compatibilitate
RM conditionata:

N
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Camp magnetic static de 3,0-Tesla sau mai putin
Inclinare spatialé de 3000 gauss/cm sau mai putin

Filtru:
Eficienta bacteriana a filtrului (BFE)/eficienta virala a filtrului (VFE)

Eficienta medie: >99.9% eficientd asupra particulelor cu o dimensiune

de aproximativ 3,2 microni
Rezistenta la debit:  1,02cm H,0 la 8,0 debit LPM

MD] /o )

Dispozitiv Compatibilitate Un singur  Nu este realizat

medical RM pacient— din cauciuc
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Knanan MAKB (PEEP-knanan) ¢ ounstpom

,uJ'Iﬂ OAHOro nauMeHTa ¢ BO3MOXXHOCTbK) HEOAHOKPATHOrO NpUMeHeHnsa
O0HOpas308bIll KinanaH Onsi obecreyeHust MonoXKumernbHo20
OaerneHus KoHua ebldoxa PEEP-knanaH
CO 8CMPOEHHBIM (OUITLMPOM

NMOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO: o
Knanan MAKB ¢ cdounstpom Mercury Medical — aTto ycTpoicTso ¢
BO3MOXHOCTbO HEOAHOKPATHOTO MPUMEHEHUS ANt OAHOTO NaLMeHTa,
KOTOpOe NpucoefuHAEeTCs K py4yHbIM AbiXaTernbHbiM annapatam
nopraTtueHbIM annapatam VMBI u ucnonbayetca ans obecneyexus
NONOXWTENbHOMO AABMNEHNSA B KOHLE Bblaoxa. unbTp npeaHasHayYeH ans
yAanenus MVIKpO6VIOJ'IOI'VIHeCKVIX W TBEPAbIX YacTuL, M3 BblblXxaeMoro
BO3Ayxa. YCTPOWCTBO perynupyeT NosnoxuTenbHoe AaBeHne B KOHLUe
Bblgoxa B Ananasoxe 0-20 cm H,O PEEP.

MHCTPYKLI,VIVI K MPUMEHEHMUIO:

. /3Bneyb ycTpoicTBO M3 yNakoBKy.

. Mpucoeannuts knanax MAKB ¢ dunstpom Mercury Medical k nopty
knanana PEEP. MoakniounTk TeCTOBOE Nnerkoe K nopTy NOAKMIOYEHUs
K NAUneHTy.

. Otperynuposatb MNAKB (npoBepuTbL MaHOMETPOM).

. YTunusuposaTb B COOTBETCTBUN C NPOTOKONOM YHPEXAEHUS.

I'IPEﬂYI'IPE)KD,EHVIﬂ

. Knanan NAKB ¢ counstpom Mercury Medical gomkeH ncnonb3osartbcs
TOJBKO OMbITHBIM NEPCOHANOM, KOTOPbIA 3HaeT o ToM, YTo MAKB moxet
oka3blBaTb HebnaronpusTHoe BO3AENCTBIME Ha KPOBOOGPALLIEHNe NaLmeHTa.

. Mpw ucnonesosanun knanaxa MAKB ¢ dounsTpom Mercury Medical
HeoBX0AMMO KOHTPONMPOBaTL COCTOSIHWE MauveHTa u nposepaTs MAOKB
C MOMOLLbIO MaHOMeTpa.

. Cnepyert ybenmutbcs, 4To HanpaeneHve notoka knanaxa MNAKB
COOTBETCTBYET MOTOKY BbIAOXA.

. CnegyeT UH(OPMUPOBaTL NPON3BOAUTENS U KOMMETEHTHBIN OpraH
CTpaHbl-y4acTHULIbI, B KOTOPOW HAaXOAWTCS MONb3oBaTemNb U/MN NaLMUEHT,
060 BCeX CepbesHbIX MPOUCLLECTBUSIX, CBA3aHHBIX C YCTPOWCTBOM.

MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTMU:
. Tonbko ANna 04HOPa30BOro UCMOSib30BaHNUA. He CTepI/IJ'IMSOBaTb n He
ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO, YTOObI CHU3UTDL puck BO3MOXHOW nepenayu
MHd)EKL[I/IM. Mocne ncnonb3oBaHWs YyTUnNmM3upoBaTb.

. CornacHo cegepansHomy 3akoHy (CLUA), npoaaxa aaHHOro ycTponcTsa
BO3MOXHa TOMbKO BpayaMun Unu no 3akasy Bpaqeﬁ.

. I'Ipw NOBTOPHOM MNCMNOMb30BaAHUN AAaHHOIO yCTpOI7ICTBa MOXET BO3HUKHYTb
PUCK NepeKkpeCTHOro 3apa)keHnsa U HapyLleHua B ero paGOTe.
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TexHU4ecKkue XxapakTepPUCTUKK:

Knanan NAOKB:

Cepusi: 0-20 cm H,O

Pa3mep nopra: PutuHr (rHe3go) 30 mm (cornacHo 1SO 5356-1)

MP-coBmectumocTb:  CtaTtuyeckoe marHuTtHoe none 3,0 Tecna unu Huxe
MpocTpaHcTBeHHbIN rpagneHT B 3000 "c/cm nnu Hinke

DdunsTp:

AdppekTnBHOCTL BakTepuanbHomn punstpauun (BFE) addektnBHoCTb

BupycHoi cunetpaumm (VFE)

CpenHsia apheKTUBHOCTb: >99,9% ans YacTuy, pasMepom

npubnuanTtensHo 3,2 MUKpoHa

1,02cm H,0 npm notoke 8,0 n/MuH

MDA\ )

Wapenve [Ans opHoro naunenta Bes otaenkn us

—c Hary
HasHaueHus HEOAHOKPaTHOrO narexca
npuMeHeHns
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ConpoTuBneHne NoToKy:

Valvula de PEEP con filtro
Uso en un solo paciente

Vélvula desechable de presion positiva al final de
la espiraciéon (PEEP) con filtro integral

INDICACIONES DE USO: o
La valvula PEEP con filtro de Mercury Medical es un dispositivo de uso en un
solo paciente que esta conectado a reanimadores manuales y ventiladores
portétiles y se utiliza para proporcionar presién positiva al final de la espiracion.
El filtro esta pensado para eliminar materia particulada y microbiolégica de los
gases exhalados. La unidad se ajusta de 0 a 20 cm H,0 de PEEP.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Extraiga el producto del paquete.

2. Acople la valvula PEEP con filtro de Mercury Medical al puerto de la
vélvula PEEP. Conecte un pulmén de prueba al puerto del paciente.

3. Ajuste la presion PEEP (comprobar con manémetro).

4. Deséchelo de acuerdo con el protocolo de la instalacion.

ADVERTENCIAS:

. La valvula con filtro PEEP de Mercury Medical debe ser utilizada
solamente por personas experimentadas y conscientes de que la PEEP
puede tener un efecto negativo en la circulacion del paciente.

. Cuando utilice una valvula con filtro PEEP de Mercury Medical, hay que

monitorizar el estado del paciente y comprobar la PEEP con un manémetro.

Asegurese de que la direccion del flujo de la PEEP es constante con el

flujo espiratorio.

. Todo incidente grave que se haya producido en relacién con el producto
se debera notificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

PRECAUCIONES

. Para uso en un solo paciente Unicamente. No la esterilice ni reutilice
para disminuir asi el riesgo de transmisién de infecciones. Desechar
después del uso.

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

. La reutilizacion de este dispositivo puede conllevar el riesgo de
contaminacion cruzada y que el dispositivo no funcione como estaba

-
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previsto.
Especificaciones:
VALVULA PEEP:
Rango: 0-20 cm H,0O
Tamafio del puerto:  Adaptador hembra de 30 mm (seguin normativa ISO 5356-1)
RM condicional: Campo magnético estatico de 3,0 Teslas o menos
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm o menos
Filtro:

Eficiencia del filtro bacterial (BFE)/Eficiencia del filtro virico (VFE)

Eficiencia media: >99.9% efectivo en particulas de un

tamafio aproximado de 3.2 micras
1,02cm H,0 a un flujo de 8,0 LPM

D] /)

Producto Unsolo  Este producto no
c € sanitario cond\c\onal paciente - ha sido fabricado

Resistencia al flujo:

uso miltiple _con latex de
caucho natural
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PEEP-ventil med filter
Endast for anvandning pa en patient
Engangs-PEEP-ventil (Positive End Expiratory
Pressure) med inbyggt filter

ANVANDNINGSOMRADE: o
Mercury Medical PEEP-ventil med filter &r en anordning for bruk pa
enskilda patienter som ar kopplade till manuella andningsutrustningar och
béarbara ventilatorer och som anvands for att ge slutexpiratoriskt évertryck.
Filtret ar avsett att avlagsna mikroorganismer och partiklar fran utandade
gaser. Anordningen kan justeras for ett tryck pa 0-20 cm H,O PEEP.

ANVANDNING:

1. Ta ur produkten fran dess foérpackning.

2. Koppla Mercury Medical PEEP-ventilen med filter till PEEP-ventilporten.
Anslut en testlunga till patientporten.

3. Stall in PEEP-trycket (kontrollera med manometer).

4. Anvand enligt lokalt protokoll.

VARNINGAR:

. Mercury Medical PEEP-ventil far endast anvéndas av erfarna personer
som ar medvetna om att PEEP kan ha en eventuellt odnskad effekt pa
patientens cirkulation.

Nar Mercury Medical PEEP-ventil med filter anvénds maste patientens
tillstdnd 6vervakas och PEEP-trycket verifieras med manometer.

Se till att PEEP-flodesriktningen féljer utandningen.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Endast for engangsbruk. Sterilisera eller ateranvand inte for att reducera
mojligheten for infektionséverforing. Kassera efter anvandning.

Englig federal (USA) lag far denna utrustning séljas av lékare eller pa
lakares ordination.
Ateranvandning av denna anordning kan leda till risk fér korskontamination
och anordningens funktion kan avvika fran vad som avsetts.

Specifikationer:
PEEP-Ventil:

-
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Omrade: 0-20 cm H,0

Portstorlek: 30 mm honanslutning (enligt ISO 5356-1)
MR-saker under specifika

betingelser: Statiskt magnetiskt falt pa max 3,0 tesla

Spatial gradient for max 3000 gauss/cm
Filter:
Bakteriefiltereffektivite (BFE)/Viralfiltereffektivitet (VFE)

Genomsnittlig effektivitet: >99,9% effektivt pa partiklar med en
ungefarlig storlek pa 3,2 mikron

Flédesmotstand: 1,02cm H,0 vid 8,0 I/min flode

Medicinsk MR En patient— Inte tilverkad med
utrusting  Villkor flera naturgummilatex

anvéndningar
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MercuryMedical

11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 337624807 USA
www.mercurymed.com

PEEP Adapter (en)

Single-Patient-Use

INDICATIONS FOR USE:

The Mercury Medical PEEP Adapter is designed to make PEEP (Positive End
Expiratory Pressure) available for use on resuscitators. The adapter attaches
first to the patient valve of the resuscitator and then accepts a PEEP valve
having either a 22 mm male or 30 mm female connector.

DIRECTIONS FOR USE:

1. If the resuscitator has a mask attached, remove the mask.

2. Holding the patient valve in one hand, gently press and twist the adapter
onto the patient valve with the other hand until the outer rubber ring of the
adapter is fully seated onto the patient valve.

3. Rotate the swivel connector to assure that the center rubber bushing of the
adapter is properly seated.

4. Attach PEEP valve using a twisting and pressing motion.

5. Dispose of according to facility protocol.

CAUTIONS:

- Follow PEEP valve manufacturer’s instructions for PEEP application and
contraindications when resuscitating a patient or administering CPAP
therapy.

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

- Reuse of this device may pose a risk of cross-contamination and the
device may not perform as intended.

SPECIFICATIONS:
Port Size:
MR Conditional:

22 mm Male and 30 mm Female (per ISO-5356-1)
Static magnetic field of 3.0 Tesla or less
Spatial Gradient of 3000 gauss/cm or less

<3 -&’ﬁ)

Single  Not Made with
Device Condional Patient - Natural Rubber

multiple Latex
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MercuryMedical

11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 337624807 USA
www.mercurymed.com

PEEP-adapter (da)

Til brug til en enkel patient

INDIKATIONER FOR BRUG:

Mercury Medical PEEP-adapter er designet til at gere PEEP (Positive End
Expiratory Pressure) tilgeengeligt til brug pa genoplivningsapparater. Adapteren
fastgeres forst til patientventilen pa genoplivningsapparatet og accepterer
derefter en PEEP-ventil med enten et 22 mm han- eller 30 mm hunstik.

NVENDELSESINSTRUKTIONER:

. Hvis genoplivningsapparatet har en maske pasat, skal du fierne masken.

. Hold patientventilen i den ene hand, tryk forsigtigt og drej adapteren pa
patientventilen med den anden hand, indtil adapterens ydre gummiring
sidder helt fast pa patientventilen.

3. Drej drejestikket for at sikre, at adapterens midterste gummibgsning

sidder korrekt.
4. Fastger PEEP-ventilen ved at dreje og trykke pa den.
5. Bortskaffes i henhold til facilitetens protokol.

FORSIGTIG:

- Folg PEEP-ventilproducentens instruktioner til PEEP-applikation og
ontraindikationer ved genoplivning af en patient eller administrering af
CPAP-behandling.

- Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden,
skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

- Genbrug af denne enhed kan udggre en risiko for krydskontaminering, og
enheden praesterer maske heller ikke efter hensigten.

N =

SPECIFIKATIONER:
Portsterrelse: 22 mm han og 30 mm hun (iht. ISO-5356-1)
MR-betingetl: Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller mindre

Rumgradient pa 3000 gauss/cm eller mindre
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PEEP-adapter (nh

Voor gebruik bij één patiént

GEBRUIKSINDICATIES:

De Mercury Medical PEEP-adapter is bedoeld om PEEP (Positive End
Expiratory Pressure) beschikbaar op reanimatieapparaten. De adapter wordt
eerst aan de patiéntklep van het reanimatieapparaat bevestigd en daarna kan
er een PEEP-klep worden aangesloten met hetzij een 22 mm mannelijk of een
30 mm vrouwelijk aanzetstuk.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Als het reanimatieapparaat is uitgerust met een masker, het masker verwijderen.

2. Terwijl u de patiéntklep in de ene hand vasthoudt, duwt u met een
draaibeweging de adapter voorzichtig met de andere hand op de patiéntklep
totdat de buitenste rubber ring van de adapter helemaal op de patiéntklep zit.

3. Draai het draaiende aansluitstuk om er zeker van te zijn dat de middelste
rubber bus van de adapter goed zit.

4. Bevestig de PEEP-klep met een draaiende duwbeweging.

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

VOORZORGSMAATREGELEN:

- Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de PEEP-klep voor de
toepassing van PEEP en contra-indicaties bij het reanimeren van een patiént
of het toedienen van CPAP-therapie.

- Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan,

moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

- Bij hergebruik van dit hulpmiddel bestaat het gevaar van kruisbesmetting en
bestaat de kans dat het hulpmiddel niet goed werkt.

SPECIFICATIES:
Poortmaat:
Voorwaarde voor MR:

22 mm mannelijk en 30 mm vrouwelijk (per ISO-5356-1)
Statisch magnetisch veld van 3,0 Tesla of minder
Spatiéle gradiént van 3000 gauss/cm of minder
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Usage unique

INDICATIONS D’UTILISATION :

L’adaptateur Mercury Medic PEEP est congu pour effectuer une pression PEEP
(Positive End Expiratory Pressure - Pression positive en fin d’expiration), disponible
pour l'utilisation d’appareils de réanimation. L'adaptateur se fixe d'abord a la valve
de l'appareil de réanimation du patient ; il accepte une valve munie d'un
connecteur méle de 22 mm ou d'un connecteur femelle de 30 mm.

MODE D’EMPLOI :

1. Sil'appareil de réanimation est pourvu d’'un masque, retirez-le.

2. Tenez la valve du patient d’'une main, appuyez avec précaution sur I'adaptateur
et tournez-le vers la valve du patient de I'autre main, jusqu’a ce que la
rondelle de caoutchouc extérieure de I'adaptateur s'emboite complétement
sur la valve du patient.

3. Tournez le connecteur orientable pour vous assurer que la bague en
caoutchouc centrale de I'adaptateur s’'emboite correctement.

4. Fixez la valve PEEP par un mouvement de torsion et de pression.

5. Eliminer selon le protocole en vigueur dans I'établissement.

AVERTISSEMENTS :
Suivez les instructions du fabricant de la valve PEEP, lors de I'application
PEEP et respectez les contre-indications au cours de la réanimation d’'un
patient ou lorsque vous pratiquez la CPAP (pression positive continue).

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

- La réutilisation de ce dispositif peut poser un risque de contamination croisée
et engendrer son dysfonctionnement.

SPECIFICATIONS :
Diamétre de I'orifice :
Résonance magnétique
conditionnelle:

22 mm male et 30 mm femelle (par ISO-5356-1)

Champ magnétique statique de 3,0 Tesla ou moins.
Gradient spatial de 3000 gauss/cm ou moins
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PEEP-Adapter (de)

Zur Verwendung an einem Patienten

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH:

Der Mercury Medical PEEP-Adapter dient zur Bereitstellung von PEEP (Positive
End Expiratory Pressure) fur Beatmungsgerate. Der Adapter wird am Patientenventil
des Beatmungsgeréts befestigt, so dass ein PEEP-Ventil mit einem 22 mm
Stiftanschluss oder ein 30 mm Buchsenanschluss angeschlossen werden kann.

GEBRAUCHSANLEITUNG:
1. Ist eine Maske am Beatmungsgerat befestigt, muss sie abgenommen werden.
2. Das Patientenventil mit einer Hand festhalten, mit der anderen Hand den
Adapter vorsichtig zusammendrucken und auf das Ventil schieben, bis
der duere Gummiring des Adapters ganz auf dem Patientenventil sitzt.
3. Den Drehanschluss drehen, bis die mittlere Gumminabe des Adapters
richtig sitzt.
4. Das PEEP-Ventil mit einer Druck-/Drehbewegung anbringen.
5. Entsorgen Sie das Produkt gemaR dem Betriebsprotokoll.

VORSICHTSHINWEISE:
- Beim Beatmen eines Patienten oder bei der Anwendung von CPAP-Therapie die

Anleitungen des Herstellers des PEEP-Ventils und die Gegenanzeigen beachten.

- Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behodrde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet
werden.

- Die Wiederverwendung dieses Geréts kann das Risiko einer Kreuzkontamination
darstellen und dazu fuhren, dass das Gerat nicht wie beabsichtigt funktioniert.

TECHNISCHE DATEN:
Anschlussgrofe: 22 mm Stift und 30 mm Buchse (geman 1SO-5356-1)
Bedingt MRT-tauglich: Statisches Magnetfeld von max. 3,0 Tesla

Raumlicher Gradient von 3000 GauR/cm oder weniger

MD] A\ G 2
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ISTRUZIONI PER L’USO:

L'adattatore per valvola PEEP Mercury Medical & realizzato per poter erogare
pressione positiva di fine espirazione (PEEP - Positive End Expiratory Pressure)
nei ventilatori polmonari. L'adattatore deve essere collegato prima alla valvola
di espirazione del ventilatore polmonare,- quindi vi si puo inserire una valvola
PEEP che abbia un raccordo maschio da 22 mm o femmina da 30 mm.

ISTRUZIONI PER L’USO:

1. Rimuovere la maschera eventualmente fissata al ventilatore polmonare.

2. Tenere la valvola di espirazione in una mano e con l'altra spingere
delicatamente I'adattatore sulla valvola stessa con un movimento rotatorio
finché 'anello esterno in gomma dell’adattatore non & inserito a fondo
nella valvola di espirazione.

3. Ruotare il raccordo girevole per accertarsi che la boccola centrale in gomma
dell’adattatore sia inserita correttamente.

4. Collegare la valvola PEEP spingendone e girandone il raccordo sull'adattatore.

5. Smaltire secondo il protocollo dell'impianto.

PRECAUZIONI:

- Seguire le istruzioni del produttore della valvola PEEP per l'uso e le
controindicazioni di tale valvola quando si rianima un paziente o lo si
sottopone a terapia CPAP.

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

- lI'riutilizzo di questo dispositivo pud comportare il rischio di contaminazione
crociata e la possibilita di malfunzionamento dello stesso.

CARATTERISTICHE TECNICHE:
Misura presa: 22 mm per raccordo maschio e 30 mm per raccordo femmina
(secondo la norma I1SO 5356-1)
Compatibilita RM: Campo magnetico statico non superiore a 3,0 Tesla
Gradiente spaziale non superiore a 3000 gauss/cm
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PEEP Adapter (no)

Bare til engangsbruk

INDIKASJONER FOR BRUK:

Mercury Medical PEEP Adapter er konstruert for & gjere PEEP (Positive End
Expiratory Pressure - Positivt sluttekspiratorisk trykk) tilgjengelig for bruk pa
ventilatorer. Adapteren festes ferst til pasientventilen pa ventilatoren og deretter
aksepterer en PEEP-ventil som enten har en 22 mm hann- eller en 30 mm
hunnkobling.

BRUKSANVISNING:

1. Hvis ventilatoren har en maske koblet til, ma denne frakobles.

2. Hold pasientventilen i den ene handen og press lett og vri adapteren
pa pasientventilen med den andre handen til den ytre gummiringen
pa adapteren sitter godt pa pasientventilen.

3. Roter svingkoblingen for & sikre at midtgummibgssingen pa adapteren
sitter som den skal.

4. Koble PEEP-ventilen til mens du vrir og presser.

5. Avhendes i henhold til virksomhetens rutiner.

FORSIKTIG:

- Felg produsenten for PEEP-ventilens anvisninger for bruk av PEEP og
kontraindikasjoner nar du gjenoppliver en pasient eller gir CPAP-behandling
(kontinuerlig luftveisovertrykk).

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

- Gjenbruk av denne enheten kan fere til risiko for krysskontaminasjon og at
enheten ikke virker som den skal.

SPESIFIKASJONER:
Portsterrelse: 22 mm hann og 30 mm hunn (ifelge 1ISO-5356-1)
MR-betinget: Statisk magnetfelt pa 3,0 Tesla eller lavere

Romlig gradient pa 3000 gauss/cm eller lavere

Medisinsk MR Kun'tilbruk pa lkke laget med
utstyr . Betinget  én pasient—  naturgummilateks
lergangsbruk
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Adaptador PEEP (Pt

Para utilizagdo num Unico doente

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
O adaptador PEEP da Mercury Medical foi projetado para disponibilizar a
PEEP (presséao expiratéria final positiva) para uso em reanimadores. O adap-

tador se conecta primeiro a valvula do paciente do reanimador e, em seguida,

pode ser anexado a uma valvula PEEP com um conector macho de 22 mm
ou fémea de 30 mm.

INSTRUQOES DE UTILIZAGAO:

. Se o ressuscitador tiver uma mascara, remova a mascara.

2. Segurando a valvula do doente com uma méo, pressione e gire suave-
mente o adaptador na valvula do doente com a outra méo até que o anel
de borracha externo do adaptador esteja totalmente encaixado na valvula
do doente.

3. Gire o conector giratério para garantir que a bucha de borracha central do
adaptador esteja encaixada corretamente.

4. Anexe a valvula PEEP usando um movimento de tor¢do e presséo.

5. Descarte de acordo com o protocolo da instalagéo.

PRECAUGOES:

- Siga as instrugdes do fabricante da vélvula PEEP para a aplicagdo da PEEP
e contra-indicagdes ao ressuscitar um doente ou administrar terapia CPAP.

- Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram estabelecidos.

- Avreutilizagdo deste dispositivo pode representar um risco de contamina-
¢do cruzada e o dispositivo pode nao funcionar como pretendido.

ESPECIFICAQOES:
Tamanho da porta: 22 mm Macho e 30 mm Fémea (de acordo com

0 1SO-5356-1)

Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou inferior

Gradiente espacial de 3000 gauss/cm ou inferior
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Adaptor PEEP (ro)

Utilizare pentru un singur pacient

INDICATII DE UTILIZARE:

Adaptorul Mercury Medical PEEP este conceput pentru a transforma PEEP
(presiune expirativa pozitiva finald) intr-un dispozitiv disponibil pentru
aparatele de resuscitare. Adaptorul se ataseaza mai intai la valva de
resuscitare a pacientului dupa care permite conectarea unei valve PEEP care
are fie un conector tatd de 22 mm fie un conector mama de 30 mm.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. Daca aparatul de resuscitare are atasatad o masca, indepartati-o pe aceasta.

2. Tinand valva pacientului intr-o mana, apasati usor si rasuciti adaptorul in
valva pacientului cu o singura mana pana cand inelul extern din cauciuc al
adaptorului va fi introdus complet in valva pacientului.

3. Rotiti conectorul cu pivot pentru a va asigura ca bucsa centrala de cauciuc
a adaptorului este introdusa cu trebuie.

4. Atasati valva PEEP printr-o miscare de rasucire si apasare.

5. Eliminati valva conform protocolului unittii.

PRECAUTII:

- urmati instructiunile producétorului valvei PEEP pentru aplicatia PEEP si
contraindicatiile atunci cand resuscitati un pacient sau cand efectuati
terapia CPAC.

- Orice incident grav care apare legat de utilizarea dispozitivului trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

- Reutilizarea acestui dispozitiv poate reprezenta un risc de contaminare
ncrucisata si este posibil ca dispozitivul s& nu functioneze conform
prevederilor.

SPECIFICATII:
Dimensiune port: 22 mm port tata si 30 mm port mama

(per 1SO-5356-1)

Compatibilitate RM conditionatd: Camp magnetic static de 3,0-Tesla sau mai putin

Inclinare spatjals de 3000 gauss/cm sau mai putin
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[INsi 0AHOTO NaLMEHTa C BO3MOXHOCTbLI0 HEOAHOKPATHOTO NPUMEHEHNS

NOKA3AHMA K NTPUMEHEHMUIO:

Apantep ansa knanaxa MNMAKB Mercury Medical cnyxuvT ans ucnonb3oBaHus
knanaHa MAKB (nonoxuTensHOro faBneHnst KOHLA Bblaoxa) B AblXaTernbHbIX
annaparax. Agantep cHa4arna nofkrio4YaeTcs K knanaHy naumeHTa B
[bIxaTenbHOM annapare, a 3aTem K Hemy npucoeauHsietcs knanaH MNOKB,
VIMEeIOLLMIA 22-MUNIMMETPOBBIN LUITbIPEBON MK 30-MUNMIMMETPOBBIN
rHe30BOM pa3bem.

VIHCTPYKLII/IVI K NPUMEHEHMUIO:

. Ecnu k annapaty VMBI npukpennexHa macka, yaanuTb Macky.

2. YaepxuBas knanaH nauveHTa B 0fHOIi pyke, ApYroii PyKoi OCTOPOXHO HaXaTb
Ha apanTep W 3aKpyTUTb €ro Ha knanaHe nauveHTa. BHellHee peanHoBoe
KONbLIO afanTepa AOMKHO MOMHOCTbLIO MOKPBIBATH KanaH nalyeHTa.

3. ToBepHyTb NOBOPOTHOE CoeaMHEHWE, YTOBbI y6eamnTbes, YTO LeHTparnbHas
pesnHoBas BTyrka ajarntepa pacronoxeHa Haznexaiium o6pasom.

4. TMpucoeanuuTs knanax MNAKB nocpeacTBoM BpalLeHUs U HaxaTust.

5. YTUnusupoBaTb B COOTBETCTBUM C MPOTOKONIOM YUYPEXAEHNSI.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTMU:

CnepfoBarb UHCTPYKLMSIM npon3BoguTens knanaHa MNAKB ans
obecneyenus MOKB v npyHMMaTh BO BHUMaHWsi NPOTUBOMNOKa3aHWs npu
peaHuMaLmMy naumeHTa unu npumeHeHun CUMAM-Tepanuu.

- Cneayet nHdopMypoBaTh NPOVN3BOAUTENS U KOMMNETEHTHBIA OpraH CTpaHbl-
YYaCTHWLbI, B KOTOPOI HAXOAMTCS NoMnb30BaTerb U/UNW NaumneHT, 060 Bcex
CepbesHbIX MPOUCLLECTBUSAX, CBA3AHHbBIX C YCTPOWCTBOM.

- Tlp1 NOBTOPHOM MCMOMb30BaHUN JAHHOMO YCTPOWCTBA MOXET BO3HUKHYTb
PUCK NEPEKPECTHOTO 3apaXXeHUsi U HapyLLeHus B ero pabote.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKW:

Pa3mep nopra: LTekep 22 mm 1 rHe3no 30 Mm (cornacHo 1ISO-5356-1)

MP-coBmecTMOCTb: Cratnyeckoe marHuTHoe none 3,0 Tecna unm Hinke
MpocTtpaHcTBeHHbIN rpaaveHT B 3000 Mc/cm unm Huxe
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Unicamente para un solo paciente

INDICACIONES DE USO:

El adaptador de PEEP de Mercury Medical PEEP esta disefiado para facilitar

la PEEP (Positive End Expiratory Pressure - presion espiratoria final positiva)

en los reanimadores. El adaptador se acopla primero a la vélvula del reanimador
del paciente y después acepta una valvula de PEEP que tiene un conector
macho de 22 mm o un conector hembra de 30 mm.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Si el reanimador lleva una mascara acoplada, retirela.

2. Sujete la valvula del paciente en una mano, presione suavemente y
gire el adaptador de la valvula del paciente con la otra mano hasta que
el anillo externo de goma del adaptador quede totalmente asentado en
la vélvula del paciente.

3. Gire el conector giratorio para asegurarse de que la boquilla central de
goma del adaptador esta correctamente asentada.

4. Acople la valvula de PEEP con un movimiento de torsién y presion.

5. Deséchelo de acuerdo con el protocolo de la instalacién.

PRECAUCIONES:

Siga las instrucciones y las contraindicaciones de aplicacion de PEEP del
fabricante de la vélvula de PEEP cuando reanime a un paciente o administre
terapia de PRPC (presion respiratoria positiva continua).

- Todo incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se
debera notificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

- La reutilizacion de este dispositivo puede conllevar el riesgo de contaminacién
cruzada y que el dispositivo no funcione como estaba previsto.

ESPECIFICACIONES:

Tamario del puerto: Macho 22 mm y hembra 30 mm (segun normativa ISO-5356-1)
RM condicional: ~ Campo magnético estatico de 3,0 Teslas o menos
Gradiente espacial de 3000 gauss/cm o0 menos
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PEEP-adapter (sv)

Engangsanvandning

ANVANDNINGSOMRADE:

Mercury Medical PEEP-adapter ar avsedd for anvandning vid PEEP (Positive
End Expiratory Pressure) pa en resuscitator (kompressionsmaskin). Adaptern
ansluts forst till patientventilen pa resuscitatorn och sedan till en PEEP-ventil
som ansluts antingen med 22 mm hane eller 30 mm hona.

ANVANDNING:

1. Om resuscitatorn har en mask ansluten, ta bort denna.

2. Ta patientventilen i ena handen, tryck och vrid forsiktigt fast adaptern pa
patientventilen med andra handen tills den yttre ringen pa adaptern sluter
helt tatt pa patientventilen.

3. Vrid pa anslutningen for att sékerstalla att gummitatningen sluter tatt mot
adaptern.

4. Fast PEEP-ventilen genom att vrida och trycka.

5. Anvand enligt lokalt protokoll.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

- Fdlj tillverkaren av PEEP-ventilens instruktioner for PEEP-anvandning och
eventuella risker vid aterupplivning av en patient eller genomférande av
CPAP-behandling.

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

- Ateranvandning av denna anordning kan leda till risk for korskontamination och
anordningens funktion kan avvika fran vad som avsetts.

SPECIFIKATIONER:

Oppning: 22 mm hane och 30 mm hona (enligt ISO-5356-1)
MR-séker under specifika
betingelser: Statiskt magnetiskt falt pa max 3,0 tesla

Spatial gradient for max 3000 gauss/cm

Medicinsk MR En patient— Inte tilverkad med
utrustning  Villkor flera naturgummilatex
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