en The instruction for use is not supplied individually. Only one copy of the
instructions for use are provided per box and should therefore be kept in an
accessible location for all users. More copies are available upon request.
NOTE: Distribute instructions to all product locations and users.

These instructions contain important information for the safe use of the product.
Read these instructions for use in their entirety, including warnings and
cautions before using this product. Failure to properly follow warnings, cautions
and instructions could result in serious injury or death to the patient. Serious
incidents to be reported as per the local regulation.

WARNING: A WARNING statement provides important information about

a potentially hazardous situation, which, if not avoided could result in death
serious injury.

CAUTION: A CAUTION statement provides important information about a
potentially hazardous situation, which if not avoided could result in minor or
moderate injury.

PRODUCT NAME & DESCRIPTION

PEP T-piece, Inhalation port -22M/15F-22M with one-way valve and
mouthpiece, 22F, single patient use

INTENDED USE

To control the direction of flow of respiratory gases in breathing systems and
anaesthetic circuits or as an individual component.

INTENDED USER

This device may be used by adult and paediatric patients in hospital under the
instruction of appropriately qualified clinical personnel.

This device may be used by adult homecare patients who have received
instruction from appropriately qualified clinical personnel.

Homecare use by paediatric patients (under 18 years) must be under the
supervision of an adult who has received instruction from appropriately qualified
clinical personnel.

INDICATIONS

An Intersurgical PEP T-piece and mouthpiece is intended for use with

an Intersurgical PEP resistor. The mouthpiece may be replaced with an
appropriate facemask. It is possible to add a PEP manometer connector
(Intersurgical product code 1956020) between the exhalation port of the T-piece
and PEP resistor.

This device may be used for up to 7 days, but not exceeding 50 uses. Cleaning
instructions are indicated in this instruction for use.

PATIENT CATEGORY

Suitable for adult and paediatric patients.

SIZE SELECTION

The product is available in one size only.

PRE-USE CHECKS

Before every use, ensure the PEP T-piece and mouthpiece are undamaged
and free of obstructions and foreign bodies including fibres.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Attach the mouthpiece to the PEP t-piece using a push and twist action (fig 1).
2. Alternatively if a facemask is required instead of a mouthpiece, attach the
face mask to the PEP T-piece using a push and twist action (fig 2).

3. Follow the instructions for use provided with the PEP resistor for assembly
and directions for use. The PEP T-piece is configured with the PEP resistor

as detailed in figure 3. When used with a manometer to measure the positive
expiratory pressure, the product is configured as detailed in figure 4.

IN USE CHECKS

1.Ensure that the patient is able to inhale and exhale through the device
throughout use.

CLEANING INSTRUCTIONS

1. Following each use, remove the PEP resistor and mouthpiece, or mask, from
the PEP T-piece with a pull twist action.

2. Mix detergent with warm water to create washing solution and use to wash
the T-piece and mouthpiece, then rinse in clean water. Wipe away excess water
from external surfaces with a paper towel, then leave to air dry.

NOTE: The maximum number of uses and wash cycles is 50, over a maximum
of 7 days.

Discard if device shows signs of degradation or is damaged and no longer
suitable for intended use.

CAUTIONS

1. This product is to be used in hospital under the instruction of appropriately
qualified medical personnel.

2. This device may be used by adult homecare patients who have received
instruction from appropriately qualified clinical personnel. Homecare use by
paediatric patients must be under the supervision of an adult who has received
instruction from appropriately qualified clinical personnel.

3. Ensure that qualified personnel are familiar with the contents of this
instruction.

4. Always perform pre-use checks.

5. This is a single patient use product. Reuse on a different patient poses a
threat to patient safety in terms of cross infection.

6. FOR USA: Rx Only: Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

WARNINGS

1. Any use of the medical device requires full understanding and observation of
the instructions for use.

2. The medical device may only be used for the purpose specified as the
intended use. The clinician should be aware of and consider any known pre-
existing medical condition that would preclude or could affect the safe use of
the product.

3. Follow the instructions for use and observe cautions and warnings for all
attached products.

4. Observe all caution and warning statements in these instructions and all
information on medical device labels. Non-compliance with these statements is
considered to be non-compliant with the intended use of this medical device.
5. Following cleaning ensure the product has dried completely before each use
and check that there is no residual soap left on the product.

6. Ensure the product is free of obstructions and foreign bodies including fibres
to prevent their inhalation during the therapy.

7. Do not use product past the expiry date.

STORAGE

Recommended storage at room temperature over the indicated product shelf-life.
DISPOSAL

Following use, the product must be disposed of in accordance with local
hospital infection control and waste disposal regulations.

Following homecare use, dispose in accordance with local regulations.

fr Le mode d'emploi n'est pas fourni séparément. Seul un exemplaire du mode
d’emploi est fourni par boite. Il doit donc étre conservé dans un endroit accessible
a tous les utilisateurs. D’autres exemplaires sont disponibles sur demande.
REMARQUE : Placez le présent mode d’emploi a disposition de tous les
utilisateurs, a chaque point d’utilisation du produit.

Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour une utilisation
sQre du produit. Veuillez lire le présent mode d’emploi dans son intégralité, y
compris les avertissements et les mises en garde avant d’utiliser ce produit. Le
non-respect des avertissements, mises en garde et instructions peut entrainer
des blessures graves ou le décés du patient. Incidents graves a signaler
conformément aux réglementations locales en vigueur.

AVERTISSEMENT : la mention AVERTISSEMENT fournit des informations
importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas
évitée, peut entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE : la mention MISE EN GARDE fournit des informations
importantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas
évitée, peut entrainer des blessures légéres ou modérées.

NOM ET DESCRIPTION DU PRODUIT

Piéce en T PEP, port inspiratoire, 22M/15F-22M avec valve unidirectionnelle et
embout buccal, usage patient unique

USAGE PREVU

Pour controler la direction du flux des gaz respiratoires dans les systemes
respiratoires et les circuits d’anesthésie ou en tant que composant individuel.
UTILISATEUR PREVU

Ce dispositif peut étre utilisé par des patients adultes et pédiatriques a I'nopital
sous la supervision d’un personnel clinique diment qualifié.

Ce dispositif peut étre utilisé par des patients adultes a domicile apres avoir été
formés par un personnel clinique diment qualifié.

L'utilisation des soins a domicile par les patients pédiatriques (moins de 18
ans) doit étre supervisée par un adulte formé par un personnel clinique diment
qualifié.

INDICATIONS

Une piece en T et un embout buccal Intersurgical PEP sont destinés a

étre utilisés avec une résistance Intersurgical PEP. L'embout buccal peut

étre remplacé par un masque facial approprié. Il est possible d’ajouter un
connecteur de manométre PEP (code produit Intersurgical 1956020) entre le
port d’expiration de la piéce en T et la résistance PEP.

Cet appareil peut étre utilisé jusqu’a 7 jours, mais sans dépasser 50 utilisations.
Les instructions de nettoyage sont indiquées dans cette notice d'utilisation.
CATEGORIE DE PATIENTS

Convient aux patients adultes et pédiatriques.

CHOIX DE LA TAILLE

Le produit est disponible en une seule taille.

VERIFICATIONS PREALABLES

Avant chaque utilisation, assurez-vous que la piéce en T PEP et 'embout
buccal ne sont pas endommagés et exempts d’obstructions et de corps
étrangers, y compris les fibres.

MODE D’EMPLO

1. Fixez 'embout buccal & la piece en T PEP a I'aide d’une action de poussée
et de torsion (fig. 1).

2. Sinon, si un masque facial est requis au lieu d’'un embout buccal, fixez le
masque facial & la piéce en T PEP en utilisant une action de poussée et de
torsion (fig 2).

3. Suivez les instructions d'utilisation fournies avec la résistance PEP pour

le montage et le mode d’emploi. La piéce en T PEP est configurée avec la
résistance PEP comme détaillé dans la figure 3. Lorsqu'il est utilisé avec

un manomeétre pour mesurer la pression expiratoire positive, le produit est
configuré comme détaillé dans la figure 4.

VERIFICATION PENDANT L’'UTILISATION

1. Assurez-vous que le patient est capable d’inspirer et d’expirer a travers
I'appareil tout au long de I'utilisation.

INSTRUCTIONS D’ENTRETIEN ET DE NETTOYAGE

1. Aprés chaque utilisation, retirez la résistance PEP et I'embout buccal, ou le
masque, de la piece en T PEP avec une action de torsion de traction.

2. Mélangez le détergent avec de I'eau tiede pour créer une solution de lavage
et utilisez-le pour laver la piéce en T et I'embout buccal, puis rincez a I'eau
propre. Essuyez I'excés d’eau des surfaces externes avec une serviette en
papier, puis laissez sécher a l'air.

REMARQUE : Le nombre maximum d'utilisations et de cycles de lavage est de
50, sur un maximum de 7 jours.

Jetez si le dispositif montre des signes de dégradation ou s'il est endommagé
et plus adapté a l'indication prévue.

MISE EN GARDE :

1. Ce produit doit étre utilisé a I'hopital sous la supervision d’'un personnel
médical diment qualifié.

2. Ce dispositif peut étre utilisé par des patients adultes a domicile aprés avoir
été formés par un personnel clinique diment qualifié. L'utilisation des soins a
domicile par les patients pédiatriques doit étre supervisée par un adulte formé
par un personnel clinique diment qualifié.

3. Vérifiez que le personnel qualifié est familiarisé avec le contenu du présent
mode d’emploi.

4. Effectuez toujours les vérifications avant utilisation.

5. Ce produit est destiné & n’étre utilisé que sur un seul patient. La réutilisation
sur un autre patient présente un risque de contamination croisée et constitue
donc une menace pour la sécurité du patient.

6. AUX ETATS-UNIS : Rx Only : La loi fédérale limite la vente de cet appareil &
la vente par un médecin ou sur ordonnance d’'un médecin.

AVERTISSEMENT :

1. Il est nécessaire de pleinement comprendre et respecter le présent mode
d’emploi lors de toute utilisation du dispositif médical.

2. Le dispositif médical ne peut étre utilisé que dans le cadre de son usage
prévu. Le médecin doit connaitre et tenir compte de tout antécédent médical
connu susceptible de rendre impossible ou de compromettre I'utilisation stire
du produit.

3. Suivez les instructions d'utilisation et observez les mises en garde et les
avertissements pour tous les produits joints.

4. Respectez 'ensemble des mises en gardes et avertissements figurant dans
le présent mode d’emploi, ainsi que toutes les informations figurant sur les
étiquettes du dispositif médical. Le non-respect de ces énoncés est considéré
comme étant non conforme a I'usage prévu de ce dispositif médical.

5. Aprés le nettoyage, assurez-vous que le produit est complétement sec avant
chaque utilisation et vérifiez qu'il ne reste pas de savon résiduel sur le produit.
6. Assurez-vous que le produit est exempt d’obstructions et de corps étrangers,
y compris les fibres, pour empécher leur inhalation pendant la thérapie.

7. Ne pas utiliser le dispositif une fois la date d’expiration passée.
CONDITIONS DE STOCKAGE

Stockage recommandé a température ambiante pendant la durée de
conservation indiquée.

ELIMINATION

Aprés utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux réglementations
en vigueur en matiére de mise au rebut des déchets et de contréle des
infections de I'hopital.

Aprés utilisation dans le cadre de soins & domicile, éliminer conformément a la
réglementation locale.

de Es wird pro Verpackungseinheit und nicht fiir jeden Artikel eine
Gebrauchsanweisung mitgeliefert. Pro Verpackungseinheit wird nur ein
Exemplar der Gebrauchsanweisung mitgeliefert. Dieses sollten daher an einem
fiir alle Benutzer zugénglichen Ort aufbewahrt werden. Weitere Kopien sind auf
Anfrage erhaltlich.

HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsanweisungen an alle Produktstandorte

und Benutzer. Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen fiir
die sichere Anwendung des Produkts. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung
vollstandig durch, einschlieBlich Warn- und Vorsichtshinweisen, bevor Sie

das Produkt verwenden. Die Nichtbeachtung von Warn-, Vorsichts- und
Anwendungshinweisen konnte beim Patienten zu einer schweren Verletzung
oder sogar zum Tod filhren. Schwerwiegende Vorfalle sind geman den ortlichen
Vorschriften zu melden.

WARNUNG: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Informationen zu einer méglichen
Gefahrensituation, die, wenn sie nicht vermieden wird, beim Patienten zu einer
schweren Verletzung oder sogar zum Tod fiihren kénnte.

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige Informationen zu einer
moglichen Gefahrensituation, die, wenn sie nicht vermieden wird, beim Patienten
zu einer leichten bis mittelschweren Verletzung fiihren konnte.
PRODUKTBEZEICHNUNG UND BESCHREIBUNG

PEP T-Stiick, Inhalationsanschluss -22AD/15ID-22AD mit Einwegventil und
Mundstuck, 22ID, fiir einen Patienten

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Zur Steuerung der Flussrichtung von Atemgasen in Beatmungssystemen und
Anasthesiekreislaufen oder als Einzelkomponente.

VORGESEHENER BENUTZER

Dieses Produkt kann von erwachsenen und padiatrischen Patienten im
Krankenhaus unter der Anleitung von entsprechend qualifiziertem klinischen
Personal verwendet werden.

Dieses Produkt kann von erwachsenen Heimpflegepatienten verwendet
werden, die von entsprechend qualifiziertem klinischen Personal eingewiesen
wurden.

Die Verwendung durch padiatrische Patienten (unter 18 Jahren) in der
Heimpflege muss von einem Erwachsenen beaufsichtigt werden, der von
entsprechend qualifiziertem klinischen Personal eingewiesen wurde.
INDIKATIONEN

Ein Intersurgical PEP T-Stiick und Mundstick ist fiir die Verwendung mit
einem Intersurgical PEP Widerstand vorgesehen. Das Mundsttick kann durch
eine entsprechende Gesichtsmaske ersetzt werden. Es ist moglich, einen
PEP-Manometeranschluss (Intersurgical Produktcode 1956020) zwischen dem
Ausatemanschluss des T-Stlicks und dem PEP-Widerstand hinzuzufligen.
Dieses Produkt kann bis zu 7 Tage lang verwendet werden, jedoch nicht langer
als 50 Anwendungen. Reinigungshinweise sind in dieser Gebrauchsanweisung
angegeben.

PATIENTENKATEGORIE

Geeignet fiir erwachsene und padiatrische Patienten.

AUSWAHL DER GROSSE

Das Produkt ist nur in einer EinheitsgroRe erhaltlich.

UBERPRUFUNGEN VOR DER VERWENDUNG

Stellen Sie vor jedem Gebrauch sicher, dass das PEP-T-Stiick und das
Mundstiick unbeschéadigt und frei von Hindernissen und Fremdkorpern
einschlieBlich Fasern sind.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Befestigen Sie das Mundstiick mit einer Driick- und Drehbewegung am
PEP-T-Stiick (Abb. 1).

2. Wenn anstelle eines Mundstticks eine Gesichtsmaske erforderlich ist,
befestigen Sie alternativ die Gesichtsmaske durch Driicken und Drehen am
PEP-T-Stiick (Abb. 2).

3. Befolgen Sie die mit dem PEP-Widerstand gelieferte Gebrauchsanweisung
fiir den Zusammenbau und die Anleitung zur Verwendung. Das PEP-

T-Stiick ist mit dem PEP-Widerstand wie in Abbildung 3 beschrieben
konfiguriert. Bei Verwendung mit einem Manometer zur Messung des positiven
Exspirationsdrucks wird das Produkt wie in Abbildung 4 beschrieben konfiguriert.
UBERPRUFUNG WAHREND DER VERWENDUNG

1. Stellen Sie sicher, dass der Patient wahrend des Gebrauchs durch das
Produkt ein- und ausatmen kann.

REINIGUNGSANWEISUNGEN

1. Entfernen Sie nach jedem Gebrauch den PEP-Widerstand und das
Mundstiick oder die Maske vom PEP-T-Stiick mit einer Driick- und
Drehbewegung.

2. Mischen Sie Reinigungsmittel mit warmem Wasser, um eine Waschlésung
herzustellen, und waschen Sie das T-Stiick und das Mundstiick, dann sptilen
Sie es mit sauberem Wasser ab. Wischen Sie (iberschiissiges Wasser mit
einem Papiertuch von den AuRenflachen ab und lassen Sie es dann an der
Luft trocknen.

HINWEIS:

1. Entfernen Sie nach jedem Gebrauch den PEP-Widerstand und das

Mundstiick oder die Maske vom PEP-T-Stiick mit einer Driick- und
Drehbewegung.

2. Mischen Sie Reinigungsmittel mit warmem Wasser, um eine Waschlésung
herzustellen, und waschen Sie das T-Stlick und das Mundstlick, dann sptilen
Sie es mit sauberem Wasser ab. Wischen Sie Uberschiissiges Wasser mit
einem Papiertuch von den AuRenflachen ab und lassen Sie es dann an der
Luft trocknen.

Vorsicht:

1. Dieses Produkt ist im Krankenhaus unter der Anleitung von entsprechend
qualifiziertem medizinischen Personal zu verwenden.

2. Dieses Produkt kann von erwachsenen Heimpflegepatienten verwendet
werden, die von entsprechend qualifiziertem klinischen Personal eingewiesen
wurden. Die Verwendung durch padiatrische Patienten in der Heimpflege
muss von einem Erwachsenen beaufsichtigt werden, der von entsprechend
qualifiziertem klinischen Personal eingewiesen wurde.

3. Stellen Sie sicher, dass das qualifizierte Fachpersonal mit dem Inhalt dieser
Gebrauchsanweisung vertraut ist.

4. Fihren Sie vor der Verwendung stets eine Uberprufung des Produkts durch.
5. Dieses Produkt ist nur zur Verwendung an einem einzelnen Patienten
bestimmt. Die Wiederverwendung an einem anderen Patienten stellt
aufgrund des Risikos einer Kreuzinfektion eine Gefahr fiir die
Patientensicherheit dar.

6. HINWEIS FUR KUNDEN IN DEN USA: Rx Only: Dieses Produkt darf laut
Bundesgesetz nur durch einen Arzt oder in seinem Auftrag vertrieben werden.
Warnung:

1. Jede Verwendung des Medizinprodukts setzt das vollstandige Verstandnis
und die Beachtung der Gebrauchsanweisung voraus.

2. Das Medizinprodukt darf nur fiir die Zwecke der angegebenen
bestimmungsgemaRen Verwendung eingesetzt werden.

Der Arzt sollte alle bereits bestehenden gesundheitlichen Beschwerden, die
einer sicheren Anwendung des Produkts entgegenstehen wiirden oder diese
beeintrachtigen konnten, kennen und berticksichtigen.

3. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung und beachten Sie die Vorsichts- und
Warnhinweise fiir alle angeschlossenen Produkte.

4. Beachten Sie alle Vorsichts- und Warnhinweise in dieser
Gebrauchsanweisung sowie alle Angaben auf den Etiketten

des Medizinprodukts. Bei Nichtbeachtung dieser Hinweise liegt eine nicht
bestimmungsgemafe Verwendung dieses Medizinprodukts vor.

5. Stellen Sie nach der Reinigung sicher, dass das Produkt vor jedem
Gebrauch vollstandig getrocknet ist und stellen Sie sicher, dass keine
Seifenreste auf dem Produkt zuriickbleiben.

6. Stellen Sie sicher, dass das Produkt frei von Hindernissen und Fremdkérpern
einschlieflich Fasern ist, um deren Einatmen wahrend der Therapie zu
verhindern.

7. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

LAGERBEDINGUNGEN

Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der angegebenen
Produkthaltbarkeit.

ENTSORGUNG N

Das Produkt muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den regionalen
Krankenhausvorschriften sowie Vorschriften zur Infektionskontrolle und zur
Entsorgung von klinischen Abfallen entsorgt werden. Nach der Anwendung zu
Hause entsorgen Sie das Produkt geméaR den értlichen Vorschriften.

es Las instrucciones de uso no se suministran individualmente. Sélo se
proporciona 1 copia de las instrucciones de uso por caja y, por lo tanto, debe
guardarse en un lugar accesible para todos los usuarios. Copias disponibles
bajo demanda.

NOTA: Distribuya las instrucciones de uso a todos los lugares donde

se encuentre el producto y a todos los usuarios. Estas instrucciones
contienen informacion importante para el uso seguro del producto. Lea

estas instrucciones de uso en su totalidad, incluyendo las advertencias

y precauciones antes de utilizar el producto. El incumplimiento de las
advertencias, precauciones e instrucciones podria provocar lesiones graves o
la muerte del paciente. Los incidentes graves deben notificarse de acuerdo con
la normativa local.

ADVERTENCIA: Una declaracion de ADVERTENCIA proporciona informacién
importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita,
podria provocar la muerte o lesiones graves.

PRECAUCION: Una declaracion de PRECAUCION proporciona informacion
importante sobre una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse,
podria provocar lesiones leves o moderadas.

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Pieza en T para PEP, puerto de inhalacion -22M/15F-22M con valvula
unidireccional y boquilla 22F. Para uso en un solo paciente.

USO PREVISTO

Para controlar la direccion del flujo de gases respiratorios en sistemas
respiratorios y circuitos anestésicos o como componente individual.
USUARIO PREVISTO

Este dispositivo puede usarse en pacientes adultos y pediatricos hospitalarios
bajo la orientacion de personal médico debidamente cualificado.

Este dispositivo puede ser usado por los pacientes tratados en entornos de
asistencia domiciliaria y que hayan recibido orientaciones de personal médico
debidamente cualificado.

Los pacientes pediatricos (menores de 18 afios) con asistencia domiciliaria
deberan estar supervisados por un adulto que haya recibido orientaciones de
personal médico debidamente cualificado.

INDICACIONES

Una pieza en T de PEP Intersquirdrgico y una boquilla estan disefiadas para
usarse con una resistencia de PEP Intersquirdrgica. La boquilla se puede
reemplazar con una mascarilla adecuada. Es posible agregar un conector de
manometro PEP (cédigo de producto de Intersurgical 1956020) entre el puerto de
exhalacion de la pieza en T y la resistencia PEP.

Este dispositivo puede usarse hasta por 7 dias, pero no mas de 50 usos. Las
instrucciones de limpieza se indican en estas instrucciones de uso.
CATEGORIA DE PACIENTES

Apto para pacientes adultos y pediatricos.

SELECCION DE TAMANO

El producto esta disponible en un solo tamafio.

COMPROBACIONES PREVIAS AL USO

Antes de cada uso, asegurese de que la pieza en T de PEP y la boquilla no
estén dafiadas y libres de obstrucciones y cuerpos extrafios, incluidas fibras.
Instrucciones de uso

1. Conecte la boquilla a la pieza en T de PEP presionando y girando (figura 1).
2. Alternativamente, si se requiere una mascarilla en lugar de una boquilla,
coloque la mascarilla en la pieza en T de PEP presionando y girando (figura 2).
3. Siga las instrucciones de uso proporcionadas con la resistencia PEP para
el montaje y las instrucciones de uso. La pieza en T de PEP se configura

con la resistencia PEP como se detalla en la figura 3. Cuando se usa con un
mandmetro para medir la presion espiratoria positiva, el producto se configura
como se detalla en la figura 4.

VERIFICACIONES EN USO

1. Asegurese de que el paciente pueda inhalar y exhalar a través del
dispositivo durante el uso.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

1. Después de cada uso, retire la resistencia PEP y la boquilla, o la mascara,
de la pieza en T PEP con una accién de giro y traccion.

2. Mezcle detergente con agua tibia para crear una solucién de lavado y
utilicelo para lavar la pieza en Ty la boquilla, luego enjuague con agua limpia.
Limpie el exceso de agua de las superficies externas con una toalla de papel,
luego deje secar al aire.

NOTA: El nimero maximo de usos y ciclos de lavado es de 50, durante un
maximo de 7 dias.

Desechar si el dispositivo muestra signos de degradacion o esta dafado y ya
no es adecuado para el uso previsto.

Precaucion:

1. Este producto es para su uso en hospitales bajo la supervisién de personal
médico debidamente cualificado.

2. Este dispositivo puede usarse por los pacientes tratados en entornos de
asistencia domiciliaria y que hayan recibido orientaciones de personal médico
debidamente cualificado. Los pacientes pediatricos con asistencia domiciliaria
deberan estar supervisados por un adulto que haya recibido orientaciones de
personal médico debidamente cualificado.

3. Asegurese de que el personal con formacion esté familiarizado con el
contenido de estas instrucciones.

4. Realice siempre comprobaciones previas al uso.

5. Este producto es para un solo paciente. La reutilizacion en otro paciente
representa un riesgo para la seguridad del paciente en cuanto a infeccion
cruzada. B

6. PARA EE. UU.: Unicamente con prescripcion médica: La ley federal restringe
la venta de este equipo a través de un facultativo o bajo prescripcién médica.
Advertencia:

1. Cualquier uso del producto sanitario requiere total comprension y
cumplimiento de las instrucciones de uso.

2. El producto sanitario solo puede utilizarse para el fin especificado como
uso previsto. El facultativo debe conocer y tener en cuenta cualquier afeccion
preexistente conocida que podria impedir o afectar el uso seguro del producto.
3. Siga las instrucciones de uso y observe las precauciones y advertencias de
todos los productos adjuntos.

4. Observe todas las precauciones y advertencias que figuran en estas
instrucciones y toda la informacion de las etiquetas de los productos sanitarios.
El incumplimiento de dichas indicaciones se considera un incumplimiento del
uso previsto de este producto sanitario.

5. Después de la limpieza, asegurese de que el producto se haya secado
completamente antes de cada uso y verifique que no quede jabdn residual en
el producto.

6. Asegurese de que el producto esté libre de obstrucciones y cuerpos
extrafios, incluidas fibras, para evitar su inhalacién durante la terapia.

7. No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
ALMACENAMIENTO. Se recomienda el almacenamiento a temperatura
ambiente durante la vida util indicada del producto.

Eliminacién

Después del uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las normativas
locales de control de infecciones y eliminacion de desechos del hospital.
Después de su uso durante la asistencia domiciliaria, deséchelo de acuerdo
con las normativas locales.

pt As instrugdes de utilizagdo néo s&o fornecidas individualmente. Apenas é
fornecida uma cépia das instrugdes de utilizagéo por caixa, pelo que deve ser
mantida num local acessivel a todos os utilizadores. Copias extra disoniveis
mediante pedido.

NOTA: Distribua as instrugdes em todos os locais e a todos os utilizadores do
produto. Estas instrugdes contém informagées importantes para a utilizagédo
segura do produto. Leia estas instrugdes de utilizagéo na integra, incluindo as
mensagens de aviso e de atengdo antes de utilizar este produto. Se ndo seguir
adequadamente as instrugbes e as mensagens de aviso e de atengéo, podera
provocar ferimentos graves ou a morte do doente. Incidentes graves devem ser
reportados de acordo com a regulamentagao local.

AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagdes importantes sobre
uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, podera resultar
em morte ou ferimentos graves.

CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informagdes importantes
sobre uma situagdo potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode
resultar em ferimentos leves ou moderados.

NOME E DESCRIGAO DO PRODUTO

Pega em T PEP, porta de inalagéo- 22M/15F-22M com bocal e valvula
unidirecional, 22F, uso num unico paciente.

UTILIZA(}AO PREVISTA

Para controlar a diregdo do fluxo dos gases respiratérios em sistemas
respiratorios e circuitos anestésicos ou como um componente individual.
UTILIZADOR PREVISTO

Este dispositivo pode ser utilizado por doentes adultos e pediatricos

em contexto hospitalar, de acordo com as instruges de pessoal clinico
devidamente qualificado.

Este dispositivo pode ser utilizado por doentes adultos em contexto de
cuidados ao domicilio, que tenham recebido instrucdes de pessoal clinico
devidamente qualificado.

A utilizagdo por doentes pediatricos (menores de 18 anos) em contexto de
cuidados ao domicilio deve ser supervisionada por um adulto que tenha
recebido instrugdes de pessoal clinico devidamente qualificado.
INDICAGOES

Uma peca Intersurgical PEP T e um bocal devem ser usados com um resistor
Intersurgical PEP. O bocal pode ser substituido por uma mascara apropriada.
E possivel adicionar um conector de manémetro PEP (cédigo de produto
Intersurgical 1956020) entre a porta de exalagdo da peca em T e o resistor PEP.
Este dispositivo pode ser usado por até 7 dias, mas n&o superior a 50 usos. As
instrucdes de limpeza sdo indicadas nesta instrugéo de uso.

CATEGORIA DE DOENTES

Adequado para doentes adultos e pediatricos.

SELECAO DO TAMANHO

O produto estéa disponivel em apenas um tamanho.

VERIFICACOES ANTES DA UTILIZAGAO

Antes de cada utilizagao, certifique-se de que a pega PEP em T e o bocal
estdo intactos e sem obstrugdes e corpos estranhos, incluindo fibras.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Fixe o bocal & pega PEP em T pressionando e girando (fig. 1).

2. Alternativamente, se uma mascara facial for necessaria em vez de um bocal,
prenda a mascara facial a peca PEP T usando uma agéo de empurrar e girar
(fig. 2).

3. Siga as instrugdes de uso fornecidas com o resistor PEP para montagem e
instrugdes de uso. A peca PEP T é configurada com o resistor PEP conforme
detalhado na figura 3. Quando usado com um manémetro para medir a
pressado expiratoria positiva, o produto é configurado conforme detalhado na
figura 4.

VERIFICAGOES EM USO

1. Certifique-se de que o paciente consegue inspirar e expirar através do
dispositivo durante o uso.

INSTRUGOES DE LIMPEZA

1. Apds cada uso, remova o resistor PEP e o bocal, ou mascara, da pega PEP
T com uma ag&o de puxar e girar.

2. Misture o detergente com agua morna para criar a solugéo de lavagem e
use para lavar a pega em T e 0 bocal e, em seguida, enxague em agua limpa.
Limpe o excesso de agua das superficies externas com uma toalha de papel e
deixe secar ao ar.

NOTA: O numero maximo de utilizagdes e ciclos de lavagem é 50, durante um
méaximo de 7 dias.

Descarte se o dispositivo mostrar sinais de degradagédo ou estiver danificado e
nao for mais adequado para o uso pretendido.

CUIDADO:

1. Este produto deve ser utilizado em contexto hospitalar de acordo com as
instrucdes de pessoal clinico devidamente qualificado.

2. Este dispositivo pode ser utilizado por doentes adultos em contexto de
cuidados ao domicilio, que tenham recebido instruges de pessoal clinico
devidamente qualificado. A utilizagéo por doentes pediatricos em contexto

de cuidados ao domicilio deve ser supervisionada por um adulto que tenha
recebido instrugdes de pessoal clinico devidamente qualificado.

3. Certifique-se de que o pessoal qualificado esta familiarizado com o contetdo
destas instrugoes.

4. Efetue sempre verificagdes antes da utilizagao.

5. Este produto destina-se a uma utilizagdo unica por doente. A reutilizagédo
num outro doente representa uma ameaga a seguranga do mesmo devido as
infecdes cruzadas.

6. PARA OS EUA: Rx Only: A lei federal restringe a venda deste dispositivo a
ou por ordem de um médico.

AVISO:

1. A utilizag@o deste dispositivo médico requer plena compreenséo e
cumprimento das instrugdes de utilizagdo.

2. O dispositivo médico apenas podera ser utilizado para a finalidade
especificada como a utilizagéo prevista. O médico devera estar consciente

de e considerar qualquer condicdo médica preexistente que possa impedir ou
afetar a utilizag&o segura deste produto.

3. Siga as instrugdes de uso e observe os cuidados e adverténcias para todos
os produtos anexados.

4. Obedeca a todas as mensagens de atengédo e de aviso presentes nestas
instrucoes e a todas as informagdes nas etiquetas do dispositivo médico. O
incumprimento destas mensagens é considerado como uma forma de nao
conformidade com a utilizagdo prevista deste dispositivo médico.

5. Ap6s a limpeza, certifique-se de que o produto esteja completamente seco
antes de cada uso e verifique se ndo ha nenhum residuo de sabao no produto.
6. Certifique-se de que o produto esteja livre de obstrugdes e corpos
estranhos, incluindo fibras, para evitar sua inalagéo durante a terapia.

7. Nao use o produto apés a data de validade.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO. Recomenda-se o armazenamento a
temperatura ambiente durante o periodo de vida util indicado do produto.
ELIMINAGAO

Apés a sua utilizagdo, deve eliminar o produto de acordo com os regulamentos de
controlo de infegdes e eliminagéo de residuos do seu hospital.

Ap6s a sua utilizagdo em contexto de cuidados ao domicilio, elimine o produto
de acordo com os regulamentos locais.

it Le istruzioni per I'uso non vengono fornite separatamente. Le istruzioni

per I'uso sono fornite solo in 1 copia per scatola e devono pertanto essere
conservate in un luogo accessibile a tutti gli utilizzatori. Su richiesta sono
disponibili copie aggiuntive.

NOTA: distribuire le istruzioni in tutti i luoghi in cui si utilizza il prodotto e a tutti
gli utenti. Queste istruzioni contengono informazioni importanti per I'uso sicuro
del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente le presenti
istruzioni per 'uso, comprese le avvertenze e le precauzioni. La mancata
osservanza di avvertenze, precauzioni e istruzioni puo causare lesioni

gravi o il decesso del paziente. Gravi incidenti devono essere segnalati
secondo le normative locali.

AVVERTENZA: un’AVVERTENZA fornisce informazioni importanti su una
situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata, potrebbe
causare il decesso o lesioni gravi.

PRECAUZIONE: una PRECAUZIONE fornisce informazioni importanti su

una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata, potrebbe
causare lesioni lievi o moderate.

NOME E DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Raccordo a T PEP, porta inspiratoria -22M/15F-22M con valvola unidirezionale
e boccaglio, 22F, monouso

DESTINAZIONE D’USO

Per controllare la direzione del flusso dei gas respiratori nei sistemi di
respirazione e nei circuiti anestetici o come singolo componente.

UTENTE DESTINATARIO

Questo dispositivo puo essere utilizzato da pazienti adulti e pediatrici in
ospedale sotto la guida di personale clinico adeguatamente qualificato.
Questo dispositivo puo essere utilizzato in ambiente domestico da pazienti adulti
che hanno ricevuto istruzioni da personale clinico adeguatamente qualificato.
L'uso in un contesto di assistenza domiciliare da parte di pazienti pediatrici (eta
inferiore a 18 anni) prevede la supervisione di un adulto che abbia ricevuto
istruzioni da personale clinico adeguatamente qualificato.

INDICAZION

Il raccordo a T PEP Intersurgical e il boccaglio sono destinati all’'uso con una
resistenza PEP Intersurgical. Il boccaglio puo essere sostituito con un’apposita
maschera facciale. E possibile aggiungere un connettore per manometro PEP
(codice prodotto Intersurgical 1956020) tra la porta espiratoria del raccordo a T
e la resistenza PEP.

Questo dispositivo puo essere utilizzato per un massimo di 7 giorni, ma non
superiore a 50 utilizzi. Le istruzioni per la pulizia sono indicate in queste
istruzioni per I'uso.

CATEGORIE DI PAZIENTI

Adatto a pazienti adulti e pediatrici.

SCELTA DELLA MISURA

Il prodotto € disponibile in taglia unica.

CONTROLLI PRIMA DELL'UTILIZZO

Prima di ogni utilizzo, assicurarsi che il raccordo a T PEP e il boccaglio non
siano danneggiati e privi di ostruzioni e corpi estranei, comprese le fibre.
ISTRUZIONI PER L'USO

1. Attaccare il boccaglio al raccordo a T PEP utilizzando un’azione “push and
twist” (fig 1).

2. In alternativa, se & necessaria una maschera facciale invece di un boccaglio,
attaccare la maschera facciale al raccordo a T PEP utilizzando un’azione “push
and twist” (fig 2).

3. Seguire le istruzioni per I'uso fornite con la resistenza PEP per il montaggio
e I'utilizzo. Il raccordo a T PEP & configurato con la resistenza PEP come
dettagliato nella figura 3. Quando utilizzato con un manometro per misurare

la pressione espiratoria positiva, il prodotto & configurato come illustrato nella
figura 4.

CONTROLLI DA ESEGUIRE DURANTE L'UTILIZZO

1. Assicurarsi che il paziente sia in grado di inspirare ed espirare attraverso il
dispositivo durante I'uso.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

1. Dopo ogni utilizzo, rimuovere la resistenza PEP e il boccaglio, o maschera,
dal raccordo a T PEP con un’azione di torsione.

2. Mescolare il detergente con acqua calda e lavare il raccordoa T e il
boccaglio, quindi risciacquare con acqua pulita. Eliminare I'acqua in eccesso
dalle superfici esterne con un tovagliolo di carta, quindi lasciare asciugare
all'aria.

NOTA: Il numero massimo di utilizzi e cicli di lavaggio € 50, su un massimo di
7 giorni.

Gettare se il dispositivo mostra segni di deterioramento o & danneggiato e non
€ piu adatto alla sua destinazione d’'uso.

PRECAUZIONI:

1. Questo prodotto deve essere utilizzato in ospedale sotto la guida di
personale medico adeguatamente qualificato.

2. Questo dispositivo pud essere utilizzato in ambiente domestico da pazienti
adulti che abbiano ricevuto istruzioni da personale clinico adeguatamente
qualificato. L'uso in un contesto di assistenza domiciliare da parte di pazienti
pediatrici prevede la supervisione di un adulto che abbia ricevuto istruzioni da
personale clinico adeguatamente qualificato.

3. Assicurarsi che il personale qualificato conosca bene il contenuto di queste
istruzioni.

4. Effettuare sempre i dovuti controlli prima dell’utilizzo.

5. Questo dispositivo & utilizzabile su un singolo paziente. Il riutilizzo su un
paziente diverso comporta un rischio per la sicurezza del paziente a causa di
possibile infezione crociata.

6. PER GLI STATI UNITI: Rx Only: La legge federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.
AVVERTENZE:

1. Qualsiasi uso del dispositivo medico richiede la piena comprensione e
osservanza delle istruzioni per I'uso.

2. Il dispositivo medico puo essere utilizzato solo per lo scopo indicato nella
destinazione d’'uso. Il medico deve essere a conoscenza e prendere in
considerazione qualsiasi condizione medica preesistente nota che precluda o
possa pregiudicare I'uso sicuro del prodotto.

3. Seguire le istruzioni per 'uso e osservare le precauzioni e le avvertenze per
tutti i prodotti allegati.

4. Osservare tutte le precauzioni e le avvertenze contenute in queste istruzioni
e tenere conto di tutte le informazioni riportate sulle etichette dei dispositivi
medici. In caso di mancata osservanza di tali indicazioni I'uso & considerato
non conforme alla destinazione d’uso di questo dispositivo medico.

5. Dopo la pulizia assicurarsi che il prodotto sia completamente asciutto prima
di ogni utilizzo e controllare che non vi siano residui di sapone sul prodotto.

6. Assicurarsi che il prodotto sia privo di ostruzioni e corpi estranei, comprese
le fibre, per prevenirne I'inalazione durante la terapia.

7. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservazione raccomandata a temperatura ambiente per la durata di validita
indicata del prodotto.

SMALTIMENTO

Dopo l'uso il prodotto deve essere smaltito in conformita alle norme locali per
il controllo delle infezioni ospedaliere e lo smaltimento dei rifiuti. Dopo I'uso

in un contesto di assistenza domiciliare, smaltire il prodotto in conformita alle
norme locali.

nl De gebruiksinstructies worden niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos bevat
slechts 1 exemplaar van de handleiding, zodat deze op een plek moeten
worden bewaard die bereikbaar is voor alle gebruikers. Meer exemplaren zijn
op aanvraag verkrijgbaar.

OPMERKING: Verdeel de instructies over alle productlocaties en gebruikers.
Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor het veilige gebruik van het
product. Lees deze gebruiksinstructies voorafgaand aan het gebruik van het
product volledig door, inclusief de waarschuwingen. Als de waarschuwingen
en instructies niet in acht worden genomen, kan dit ernstig letsel of de dood
van de patiént tot gevolg hebben. Ernstige incidenten moeten worden gemeld
volgens de lokale regelgeving.

WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING bevat belangrijke informatie over
een mogelijk gevaarlijke situatie die tot ernstig letsel of de dood kan leiden als
ze niet wordt vermeden.

PAS OP: Een PAS OP-verklaring bevat belangrijke informatie over een
mogelijk gevaarlijke situatie die tot licht of middelzwaar letsel kan leiden als ze
niet wordt vermeden.

PRODUCTNAAM EN BESCHRIJVING

PEP T-stuk, Inhalatiepoort — 22M/15F met eenrichtingsventiel en mondstuk,
22F, single patient use

BEOOGD GEBRUIK

Voor het regelen van de stroomrichting van ademhalingsgassen in
beademingssystemen en anesthesiecircuits of als afzonderlijk onderdeel.
BEOOGDE GEBRUIKER

Dit device kan door volwassenen, kinderen en pasgeborenen in het ziekenhuis
worden gebruikt onder toezicht van voldoende gekwalificeerd klinisch
personeel.

Dit device kan worden gebruikt door volwassen patiénten in de thuiszorg die
instructies hebben gekregen van voldoende gekwalificeerd klinisch personeel.
Thuiszorggebruik door kinderen en pasgeborenen (jonger dan 18 jaar)

moet onder toezicht van een volwassene die instructies heeft gekregen van
voldoende gekwalificeerd klinisch personeel.

INDICATIES

Een Intersurgical PEP T-stuk en mondstuk zijn bedoeld voor gebruik met een
Intersurgical PEP-weerstand. Het mondstuk kan worden vervangen door een
geschikt gezichtsmasker. Het is mogelijk om een PEP-manometerconnector
(Intersurgical productcode 1956020) toe te voegen tussen de uitademingspoort
van het T-stuk en de PEP-weerstand.

Dit apparaat kan maximaal 7 dagen worden gebruikt, maar niet meer dan 50
keer. In deze gebrulksaanwuzmg staan reinigingsinstructies aangegeven.
PATIENTENCATEGOR

Geschikt voor volwassenen, kinderen en pasgeborenen.

DE JUISTE MAAT KIEZEN

Het product is slechts in één maat verkrijgbaar.

CONTROLES VOOR GEBRUIK

Zorg er voor elk gebruik voor dat het PEP T-stuk en mondstuk onbeschadigd
Zzijn en vrij zijn van obstructies en vreemde voorwerpen, waaronder vezels.
GEBRUIKSAANWIJZING

1. Bevestig het mondstuk aan het PEP-t-stuk door middel van een duw- en
draaibeweging (fig 1).

2. Als alternatief, als een gezichtsmasker nodig is in plaats van een mondstuk,
bevestigt u het gezichtsmasker aan het PEP T-stuk door middel van een duw-
en draaibeweging (fig 2).

3. Volg de gebruiksaanwijzing die bij de PEP-weerstand is geleverd voor
montage en gebruiksaanwijzing. Het PEP T-stuk is geconfigureerd met de
PEP-weerstand zoals beschreven in figuur 3. Bij gebruik met een manometer
om de positieve expiratoire druk te meten, wordt het product geconfigureerd
zoals beschreven in figuur 4.

CONTROLE TIJDENS HET GEBRUIK

1. Zorg ervoor dat de patiént tijdens het gebruik door het apparaat kan in- en
uitademen.

REINIGINGS INSTRUCTIES

1. Verwijder na elk gebruik de PEP-weerstand en het mondstuk, of het masker,
van het PEP T-stuk met een trekbeweging.

2. Meng het wasmiddel met warm water om een wasoplossing te maken en
gebruik het om het T-stuk en het mondstuk te wassen, daarna afspoelen met
schoon water. Veeg overtollig water van externe oppervlakken weg met een
papieren handdoek en laat vervolgens aan de lucht drogen.

OPMERKING: Het maximum aantal gebruiksbeurten en wasbeurten is 50, over
een maximum van 7 dagen.

Gooi weg als het apparaat tekenen van slijtage vertoont of beschadigd is en
niet langer geschikt is voor het beoogde gebruik.

PAS OP:

1. Dit product moet in het ziekenhuis worden gebruikt onder instructie van
voldoende gekwalificeerd medisch personeel.

2. Dit device kan worden gebruikt door volwassen patiénten in de thuiszorg die
instructies hebben gekregen van voldoende gekwalificeerd klinisch personeel.
Thuiszorggebruik door kinderen en pasgeborenen moet onder toezicht van
een volwassene die instructies heeft gekregen van voldoende gekwalificeerd
klinisch personeel.

3. Zorg dat opgeleid personeel vertrouwd is met de inhoud van deze instructie.
4. Controleer het device altijd voorafgaand aan het gebruik.

5. Dit product is bedoeld voor gebruik bij één patiént. Als het product

opnieuw wordt gebruikt bij een andere patiént, kan dit de veiligheid van de
patiént in gevaar brengen vanwege besmetting.

6. VOOR DE VS: Rx Only: De federale wetgeving beperkt dit apparaat tot de
verkoop door of op voorschrift van een arts.

WAARSCHUWING:

1. De gebruiksinstructies moeten volledig worden begrepen en in acht worden
genomen bij het gebruik van het medisch device.

2. Het medisch device mag alleen worden gebruikt voor het doel dat hier wordt
vermeld als het beoogde gebruik. De verzorger moet zich informeren over
mogelijke gezondheidsklachten van de patiént en hiermee rekening houden
aangezien ze het veilige gebruik van het product onmogelijk zouden kunnen
maken of beinvioeden.

3. Volg de gebruiksaanwijzing en neem de voorzorgsmaatregelen en
waarschuwingen voor alle aangesloten producten in acht.

4. Neem alle waarschuwingen in deze instructies en alle informatie op etiketten
op medische apparaten in acht. Als dit wordt nagelaten, handelt u in strijd met
het beoogde gebruik van dit medische apparaat.

5. Zorg er na het reinigen voor dat het product voor elk gebruik volledig is
opgedroogd en controleer of er geen zeepresten op het product achterblijven.
6. Zorg ervoor dat het product vrij is van obstructies en vreemde voorwerpen,
inclusief vezels, om inademing tijdens de therapie te voorkomen.

7. Niet te gebruiken na vervaldatum.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven
houdbaarheidstermijn van het product.

VERWIJDERING

Na gebruik moet het product worden afgevoerd in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften voor infectiebestrijding en afvalverwerking van het
ziekenhuis. Na gebruik in de thuiszorg, moet het product worden weggegooid
in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

no Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt. Bare 1
eksemplarer av bruksanvisningen leveres per eske, og disse ber derfor
oppbevares pa et sted hvor de er tilgjengelige for alle brukere. Flere
eksemplarer er tilgjengelig pa foresparsel.

MERKNAD: Distribuer instruksjoner til alle produktsteder og brukere.

Disse instruksjonene inneholder viktig informasjon om sikker bruk av
produktet. Les denne bruksanvisningen i sin helhet, inkludert advarsler

og forsiktighetsregler, for du bruker dette produktet. Hvis advarsler,
forsiktighetsregler og instruksjoner ikke folges, kan det fere til alvorlig
personskade eller dad for pasienten. Alvorlige hendelser skal rapporteres i
henhold til lokale forskrifter.

ADVARSEL: ADVARSEL angir viktig informasjon om en potensielt farlig
situasjon, som hvis den ikke unngas, kan fore til dedsfall eller alvorlig
personskade.

FORSIKTIG: FORSIKTIG angir viktig informasjon om en potensielt farlig
situasjon, som hvis den ikke unngas, kan fgre til mindre eller moderat
personskade.

PRODUKTNAVN OG -BESKRIVELSE

PEP t-stykke, inhaleringsport — 22M/15F-22M med en veis ventil og
munnstykke 22F, til bruk for en person.

TILTENKT BRUK

For a kontrollere stremningsretningen for luftveisgasser i pustesystemer og
anestesikretser eller som en individuell komponent.

TILTENKT BRUKER

Denne enheten kan brukes av voksne og pediatriske pasienter pa sykehus
under veiledning fra kvalifisert klinisk personell.

Denne enheten kan brukes av voksne pasienter i hiemmemilje som har fatt
veiledning fra kvalifisert klinisk personell.

Hvis enheten brukes hjemme av pediatriske pasienter (under 18 ar), ma bruken
vaere under oppsyn av en voksen som har fatt instruksjoner fra kvalifisert klinisk
personell.

INDIKASJONER

Et interkirurgisk PEP T-stykke og munnstykke er beregnet for bruk med en
interkirurgisk PEP-motstand. Munnstykket kan byttes ut med en passende
ansiktsmaske. Det er mulig & legge til en PEP-manometerkontakt (Intersurgical
produktkode 1956020) mellom utandingsporten pa T-stykket og PEP-
motstanden.

Denne enheten kan brukes i opptil 7 dager, men ikke mer enn 50 bruk.
Rengjeringsinstruksjoner er angitt i denne bruksanvisningen.
PASIENTKATEGOR

Passer til voksne og pediatriske pasienter.

STORRELSESVALG

Produktet er kun tllgjengellg i én starrelse.

KONTROLLER F@R

For hver bruk, serg for at PEP T-stykket og munnstykket er uskadet og fri for
hindringer og fremmedlegemer, inkludert fibre.

BRUKSANVISNING

1. Fest munnstykket til PEP-t-stykket ved & trykke og vri (fig 1).

2. Alternativt, hvis det er ngdvendig med en ansiktsmaske i stedet for et
munnstykke, fester du ansiktsmasken til PEP T-stykket ved & trykke og vri (fig 2).
3. Folg bruksanvisningen som fglger med PEP-motstanden for montering og
bruksanvisningen. PEP T-stykket er konfigurert med PEP-motstanden som
beskrevet i figur 3. Nar det brukes med et manometer for & male det positive
ekspirasjonstrykket, er produktet konfigurert som beskrevet i figur 4.
KONTROLL UNDER BRUK

1. Serg for at pasienten er i stand til & inhalere og puste ut gjennom enheten
under bruk.

RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER

1. Etter hver bruk, fiern PEP-motstanden og munnstykket, eller masken, fra
PEP T-stykket med en trekkvridning.

2. Bland oppvaskmiddel med varmt vann for & lage en vaskelgsning, og bruk
T-stykket og munnstykket for & vaske det. Skyll deretter i rent vann. Terk bort
overfledig vann fra ytre overflater med et papirhandkle, og la det deretter
lufttarke.

MERKNAD: Maksimalt antall bruksomrader og vaskesykluser er 50, over
maksimalt 7 dager.

Kast hvis enheten viser tegn pa nedbrytning eller er skadet og ikke lenger er
egnet for tiltenkt bruk.

FORSIKTIG:

1. Dette produktet skal brukes pa sykehus under veiledning fra kvalifisert
medisinsk personell.

2. Denne enheten kan brukes av voksne pasienter i hjiemmemiljg som har

fatt veiledning fra kvalifisert klinisk personell. Hvis enheten brukes hjemme av
pediatriske pasienter, ma bruken veere under oppsyn av en voksen som har fatt
instruksjoner fra kvalifisert klinisk personell.

3. Serg for at kvalifisert personell er kjent med innholdet i denne bruksanvisningen.
4. Kontroller for bruk skal alltid utfgres.

5. Dette produktet er beregnet for bruk pa én pasient. Gjenbruk pa en
annen pasient utgjer en fare for pasientsikkerheten pa grunn av risikoen
for kryssinfeksjon.

6. FOR USA: Rx Only: Faderale lover i USA begrenser dette apparatet til salg

av eller etter ordre fra en lege.

ADVARSEL:

1. Enhver bruk av medisinsk utstyr krever at bruksanvisningen forstas og
folges i sin helhet.

2. Det medisinske utstyret ma kun brukes til det formalet som er angitt under
tilsiktet bruk. Legen skal veaere oppmerksom pa og vurdere enhver kjent
preeksisterende medisinsk tilstand som vil utelukke eller kunne pavirke sikker
bruk av produktet.

3. Folg bruksanvisningen, og falg advarsler og advarsler for alle vedlagte
produkter.

4. Folg alle forsiktighetsregler og advarsler i denne bruksanvisningen og

all informasjon som star pa etiketter pa det medisinske utstyret. Hvis disse
ikke folges, anses dette a veere i strid med den tilsiktede bruken av dette
medisinske utstyret.

5. Etter rengjering, serg for at produktet har torket helt fer hver bruk, og
kontroller at det ikke er rester av sape pa produktet.

6. Sorg for at produktet er fritt for hindringer og fremmedlegemer inkludert fibre
for & forhindre innanding av dem under behandlingen.

7. Skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

LAGRINGSFORHOLD

Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lgpet den angitte
holdbarhetsperioden for produktet.

KASSERING

Etter bruk skal produktet kasseres i henhold til infeksjonskontroll ved det lokale
sykehuset og avfallshandteringsregelverk.

Etter bruk hjemme ma den kasseres i henhold til lokale bestemmelser.

fi Kéyttdohjetta ei toimiteta erikseen. Laatikossa on vain 1 kopiota
kayttoohjeista, joten ne on sailytettava kaikkien kayttdjien kaytettavissa
olevassa paikassa. Lisaa kopioita on saatavilla pyynnosta.

HUOMAA: Jakele ohjeet kaikille tuotteen paikoille ja kayt X
Nama ohjeet sisaltavat tarkeita tietoja tuotteen turvallisesta kaytosta. Lue nama
kayttdohjeet kokonaisuudessaan, mukaan lukien varoitukset ja huomautukset,
ennen taman tuotteen kayttda. Jos varoituksia, huomautuksia ja ohjeita ei noudateta
oikein, seurauksena voi olla potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema. Vakavat
haittatapahtumat tulee raportoida paikallisen sdénndston mukaisesti.

VAROITUS: VAROITUS-lauseke antaa tarkeaa tietoa mahdollisesti
vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman, jos
sité ei vélteta.

HUOMAUTUS: HUOMAUTUS-lauseke antaa tarkeita tietoja mahdollisesti
vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia vammoja,
jos sita ei vélteta.

TUOTTEEN NIMI JA KUVAUS

PEP T-kappale, siséanhengitysportti 22M/15F-22M yhden suunnan venttiililla ja
suukappaleella 22F kertakayttdinen

KAYTTOTARKOITUS

Hengityskaasujen virtaussuunnan saataminen hengitysjarjestelmissa ja
anestesiapiireissa tai yksittdisena osana.

KAYTTOTARKOITUKSEN MUKAINEN KAYTTAJA

Laitetta voivat kayttéa sairaalassa olevat aikuis- ja lapsipotilaat asianmukaisesti
koulutetun kliinisen henkilokunnan ohjeiden mukaisesti.

Laitetta voivat kayttaa kotioloissa aikuiset potilaat, jotka ovat saaneet ohjeet
asianmukaisesti koulutetulta Kliiniseltd henkilokunnalta.

Lapsipotilaat (alle 18-vuotiaat) voivat kayttaa laitetta kotioloissa vain
asianmukaisesti koulutetulta kliiniseltd henkildkunnalta ohjeet saaneen
aikuisen valvonnassa.

KAYTTOAIHEET

Kirurgianvalinen PEP-T-kappale ja suukappale on tarkoitettu kaytettavaksi
kirurgianvalisen PEP-vastuksen kanssa. Suukappale voidaan korvata sopivalla
naamarilla. T-kappaleen uloshengitysportin ja PEP-vastuksen véliin on
mahdollista liséta PEP-manometrin liitin (Intersurgical tuotekoodi 1956020).
Tata laitetta voidaan kayttaa enintaan 7 paivaa, mutta enintdan 50
kayttokertaa. Puhdistusohjeet ovat tassa kayttdohjeessa.

POTILASLUOKKA

Soveltuu aikuis- ja lapsipotilaille.

KOON VALINTA

Tuote on saatavana vain yhdesséa koossa.

KAYTTOA EDELTAVAT TARKASTUKSET

Varmista ennen jokaista kayttoa, ettd PEP T-kappale ja suukappale ovat ehjat
ja niissa ei ole esteita tai vieraita esineitd, mukaan lukien kuidut.
KAYTTOOHJEET

1. Kiinnita suukappale PEP-t-kappaleeseen tyontamalla ja kiertamalla (kuva 1).

2. Vaihtoehtoisesti, jos kasvomaski tarvitaan suukappaleen sijasta, kiinnita
kasvomaski PEP-T-kappaleeseen tydntamalla ja kiertamélla (kuva 2

3. Noudata PEP -vastuksen mukana toimitettuja asennusohjeita ja
kayttdohjeita. PEP-T-kappale on konfiguroitu PEP-vastuksen kanssa

kuvan 3 mukaisesti. Kun sita kéytetddn manometrin kanssa positiivisen
uloshengityspaineen mittaamiseen, tuote on konfiguroitu kuvan 4 mukaisesti.
KAYTONAIKAISET TARKASTUKSET

1. Varmista, etta potilas pystyy hengittdémaan sisaan ja ulos laitteen kautta koko
kayton ajan.

KAYTTO- JA HUOLTO-OHJEET

1. Poista PEP-vastus ja suukappale tai maski PEP T-kappaleesta jokaisen
kayttokerran jélkeen vetamalla.

2. Sekoita pesuaine lampimaan veteen pesuliuoksen luomiseksi ja kayta
T-kappaleen ja suukappaleen pesuun ja huuhtele sitten puhtaalla vedella.
Pyyhi ylimaarainen vesi ulkopinnoilta pois talouspaperilla ja anna sitten kuivua.
HUOMAUTUS: Kaytto- ja pesukertojen enimmaismaara on 50, enintaéan 7
paivan aikana.

Havita, jos laite nayttaa hajoamisen merkkeja tai se on vaurioitunut eiké enaa
sovellu aiottuun kayttdon.

HUO H

1. Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi sair
koulutetun hoitohenkilékunnan ohjeiden mukaan.
2. Laitetta voivat kayttaa kotioloissa aikuiset potilaat, jotka ovat saaneet
ohjeet asianmukaisesti koulutetulta kliiniseltd henkilokunnalta. Lapsipotilaat
voivat kayttaa laitetta kotioloissa vain asianmukaisesti koulutetulta kliiniselta
henkilékunnalta ohjeet saaneen aikuisen valvonnassa.

3. Varmista, etté koulutettu henkilékunta tuntee tdman ohjeen sisallon.

4. Suorita aina kayttéonottotarkistukset.

5. Tama on kertakayttdinen tuote. Uudelleenkaytto eri potilaalla aiheuttaa
vaaran potilasturvallisuudelle risti-infektion vuoksi.

6. USA: Vain ladkarin maarayksella: Liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa
myyda vain laékareille tai vain laakarin maarayksesta.

VAROITUS:

1. Laakinnallisen laitteen kaytto edellyttaa kayttdohjeiden taydellista
ymmartamista ja noudattamista.

2. Laakinnallista laitetta saa kayttda ainoastaan aiottuun kayttétarkoitukseen
ritetyssé tarkoituksessa. Ladkarin on oltava tietoinen ja otettava huomioon
mika tahansa tunnettu laéketieteellinen tila, joka estéisi tuotteen turvallisen
kayton tai voisi vaikuttaa siihen.

3. Noudata kayttdohjeita ja huomioi varoitukset ja varoitukset kaikille
kiinnitetyille tuotteille.

4. Noudata kaikkia néiden ohjeiden huomautuksia ja varoituksia seka kaikkia
laakinnallisten laitteiden etikettien tietoja. Jos naité tiedotuksia ei noudateta,
taman ladkinnallisen laitteen kayton ei katsota olevan kayttotarkoituksen
mukaista.

5. Varmista puhdistuksen jélkeen, etté tuote on kuivunut taysin ennen jokaista
kayttda ja tarkista, ettei tuotteeseen ole jaanyt saippuajaamia.

6. Varmista, ettei tuotteessa ole esteitd ja vieraita kappaleita, mukaan lukien
kuidut, jotta ne eivat hengité siséan hoidon aikana.

7. Ala kayta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Suositellaan sailytettdvaksi huoneenlammdossa tuotteessa ilmoitetun
sailyvyysajan.

HAVITTAMINEN

Kayton jalkeen tuote on havitettava sairaalan infektiontorjuntaa ja jatehuoltoa
koskevien paikallisten maaraysten mukaisesti.

Havita kotikéyton jalkeen paikallisten maaraysten mukaisesti.

asianmL

sv Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av
bruksanvisningen tillhandahalls per lada och bor darfor forvaras pa en
lattillganglig plats for alla anvandare. Fler exemplar finns tillgéngliga pa
begéaran.

OBS! Dela ut instruktionerna till produktens alla platser och anvandare.
Dessa instruktioner innehaller viktig information fér saker anvandning av
produkten. Las dessa instruktioner fér anvandning i sin helhet, inklusive
varningar och forsiktighetsatgarder innan du anvander denna produkt.
Underlatenhet att korrekt félja varningar, forsiktighetsatgarder

och instruktioner kan leda till allvarlig skada eller dodsfall for patienten.
Allvarliga incidenter ska rapporteras enligt den lokala férordningen.
VARNING: Ett varningsmeddelande ger viktig information om en potentiellt farlig
situation som kan leda till dodsfall eller allvarliga skador, om den inte undviks.
FORSIKTIGHET: Ett meddelande om FORSIKTIGHET ger viktig information

om en potentiellt farlig situation som kan leda till mindre eller lindriga skador,
om den inte undviks.

PRODUKTNAMN OCH BESKRIVNING

PEP T-stycke, Inhalationsport -22M/15F-22M med envagsventil och
munstycke, 22F, engangsbruk

AVSEDD ANVANDNING

For att styra flodesriktningen for andningsgaser i andningssystem och
anestesikretsar eller som en individuell komponent.

AVSEDD ANVANDARE

Denna produkt kan anvéndas av vuxna och pediatriska patienter pa sjukhus
under anvisning av lampligt kvalificerad klinisk personal.

Denna produkt kan anvandas av hemvardspatienter som har fatt anvisningar
fran lampligt kvalificerad klinisk personal.

Hemvardsanvandning av pediatriska patienter (under 18 ar) maste ske under
overinseende av en vuxen som har fatt anvisningar fran lampligt kvalificerad
klinisk personal.

INDIKATIONER

Ett interkirurgiskt PEP T-stycke och munstycke &r avsett att anvandas

med ett interkirurgiskt PEP-motstand. Munstycket kan bytas ut mot en

lamplig ansiktsmask. Det &r mojligt att Iagga till en PEP-manometerkontakt
(Intersurgical produktkod 1956020) mellan utandningsporten pa T-stycket och
PEP-motstandet.

Denna enhet kan anvandas i upp till 7 dagar, men inte 6verstiga 50
anvandningar. Rengdringsanvisningar anges i denna bruksanvisning.
PATIENTKATEGORI

Lamplig for vuxna och pediatriska patienter.

VAL AV STORLEK

Produkten finns endast i en storlek.

KONTROLLER FORE ANVANDNING

Innan varje anvéndning, se till att PEP T-bit och munstycke &r oskadade och
fria fran hinder och frammande féremal inklusive fibrer.
ANVANDNINGSINSTRUKTION

1. Fast munstycket p4 PEP-t-stycket med en tryckning och vridning (fig 1).

2. Alternativt, om en ansiktsmask kravs istéllet for ett munstycke, fast
ansiktsmasken pa PEP T-stycket med en tryckning och vridning (fig 2).

3. Folj bruksanvisningen som medféljer PEP-motstandet for montering och
bruksanvisningen. PEP T-stycket ar konfigurerat med PEP-motstandet enligt
beskrivningen i figur 3. Nar det anvands med en manometer for att mata det
positiva utandningstrycket, konfigureras produkten enligt beskrivningen i figur 4.
KONTROLL UNDER ANVANDNING

1. Sékerstall att patienten kan andas in och ut genom enheten under hela
anvandningen.

RENGORINGS INSTRUKTIONER

1. Efter varje anvandning, ta bort PEP-motstandet och munstycket, eller
masken, fran PEP T-stycket med en vridningsatgard.

2. Blanda tvattmedel med varmt vatten for att skapa tvattlosning och anvéand
for att tvatta T-stycket och munstycket, skélj sedan i rent vatten. Torka bort
overflodigt vatten fran yttre ytor med en pappershandduk och lat sedan lufttorka.
OBS! Det maximala antalet anvandningar och tvattcykler ar 50, under
maximalt 7 dagar.

Kassera om enheten visar tecken pa nedbrytning eller ar skadad och inte
langre lampar sig for avsedd anvéandning.

FORSIKTIGHET:

1. Denna produkt ska anvandas pa sjukhus under anvisning av lampligt
kvalificerad medicinsk personal.

2. Denna produkt kan anvandas av hemvardspatienter som har fatt anvisningar
fran 1ampligt kvalificerad klinisk personal.

Hemvardsanvandning av pediatriska patienter maste ske under éverinseende
av en vuxen som har fatt anvisningar fran lampligt kvalificerad klinisk personal.
3. Se till att kvalificerad personal kanner till innehallet i denna bruksanvisning.
4. Utfor alltid kontroller fore anvéndning.

5. Detta &r en produkt som endast far anvéandas péa en patient. Ateranvandning
pa en annan patient utgdr ett hot mot patientsakerheten avseende korsinfektion.
6. FOR USA: Rx Only: Federal lag begransar denna enhet till férséljning av
eller pa order av en lakare.

VARNING:

1. All anvandning av den medicintekniska utrustningen kraver fullstandig
forstaelse och beaktning for bruksanvisningen.

2. Den medicintekniska produkten far endast anvandas for det andamal som
anges som avsedd anvandning. Lakaren bor vara medveten om och évervaga
alla redan kénda befintliga medicinska tillstand som kan utesluta eller paverka
saker anvandning av produkten.

Symbols explanation

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau
de construction dans le dispositif médical ou I'emballage d’un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduk-
tes hergestellt / No hay presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccion dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / Nao fabricado com borracha natural ou latex de borracha nat-
ural seca como material de construgéo no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della
confezione di un dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / Ikke laget med naturgummi eller torr
naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia laakinnallisen laitteen rakenneaineena tai laakinnallisen lait-
teen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller forpacknlng av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller tgr naturgummilatex som et materiale
til produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev givar kataokeuaopévo aTmd AATeS aTTd PUOIKO KAOUTOOUK 1 §Npd QUOIKO KAOUTOOUK WG UAIKO KATAOKEUNS EVTOG TNG IATPIKAG GUOKEUAS | TNG OUOKeUaaiag TG IaTpikrg ouokeurig / Nurodo,
kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra naturaliojo kaugiuko arba sausojo natdraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecno$¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego
jako materiatu konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HatyparibHbiit kayuyk Unn Cyxoi NaTEeKC U3 HATYpasbHOIO Kaydyka He UCMONb3YETCst B KOHCTPYKLMN MEAMLIMHCKOTO U3AEMNNS UMK €ro YNakoBKe / Neni
vyrobeno z pfirodniho kau€uku nebo latexu ze suchého pfirodniho kauguku jako konstrukéniho materialu v ramci zdravotnickeho prostfedku nebo baleni zdravotnického prostredku / Az orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai eszkdz
csomagolasa természetes ?um| vagy szaraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkil késziilt / Ni izdelan iz naravnega kavcuka ali suhega naravnega kavéuka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali embalazi
medicinskega pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala nav izmantots dabigais kauCuks vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme
ehitamiseks m6eldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca nspaboTeny OT ecTecTBeH kayuyk Unn Cyx CTECTBEH Kay4yKOB N1aTeKC KaTo CbCTaBeH MaTtepuasn B MEANLMHCKOTO M3Aenue 1 onakoBKata Ha MeanumMHeko usaenve / Huje
HanpaerbeH ozl MPMPOAHE ryMe Ui CyBOT MPUPOAHOT J1aTeKca OA ryMe Kao MaTepujana 3a KOHCTPYKUMjY YHYTap MeanuMHcKor ypehaja unu nakosare MeanumHckor ypehaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc
natural, ca material de constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodneho kauguku alebo zo suchého prirodneho kaucuku ako konstrukény material v zdravotnickej pomécke alebo na obale
zdravotnickej pomacky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz iginde bir ingaat malzemesi veya bir tibbi
cihazin ambalaji olarak dogal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapiimaz

AN

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself. / Indique la nécessité pour
I'utilisateur de consulter le mode d’emploi pour des informations de mise en garde importantes telles que les mises en garde et les précautions qui ne peuvent, pour diverses raisons, étre présentées sur le dispositif médical lui-méme. / Gibt an,
dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung fiir wichtige Sicherheitsinformationen wie Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen, die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem medizinischen Produkt selbst angezeigt werden kénnen, konsultieren
muss. / Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para obtener informacion de seguridad importante, como advertencias y precauciones que, por diversas razones, no pueden indicarse en el propio

dispositivo médico. / Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizagdes para obter informagdes importantes como adverténcias e precaugdes que ndo podem, por diversas razdes, ser apresentadas no proprio dispositivo
médico. / Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per 'uso per importanti informazioni precauzionali come avvertenze e precauzioni che non possono, per una serie di ragioni, essere indicate sul dispositivo medico stesso. / Geeft
aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor belangrijke waarschuwende informatie, zoals waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die om verscheidene redenen, niet op het medische hulpmiddel zelf kunnen worden
weergegeven. /Indikerer behovet for brukeren & kontrollere bruksanvisningen for viktig forsiktighetsinformasjon, for eksempel advarsler og forholdsregler som av ulike grunner ikke kan presenteres pa det medisinsk utstyret selv. / Osoittaa, etta
kayttajan on tarpeelllsta tutustua kayttoohje\sun tarkeita varoitustietoja kuten varoituksia ja varotoimenpiteité varten, joita ei voida monista syista esitta itse laékinnallisessa laitteessa. / Indikerar att anvéndaren behdver att Iasa bruksanvisningen
for viktig varnings-information, sasom varningar och férsiktighetsatgarder som av olika skél inte kan presenteras pé sJaIva medicinsk apparaten. / Angiver, at brugeren henvises til brugervejlednlngen for vigtige oplysmnger sasom advarsler og
forholdsregler, der af forske\llge arsager ikke kan praesenteres pa selve det medicinske udstyr. / Ymodeikvuel 611 0 XpioTng XpeiadeTal va GUPBOUAEUTE TIG 0BnYieg XPAONG YIa GNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG TTPOPUAAENG, OTTWG TTPOEISOTIOINTEIG KAl
TTPOPUAAGEEIS 01 OTTOIEG, Yia Bidipopoug Adyoug, dev eival SuvaTtdv va TTapousIacTouV ETTAvw oTnv IaTtpikh ouokeur]. / Nurodoma, kad naudotojas naudojimo instrukcijose turi perzitréti svarbig perspéjamajg informacija, pvz., jspéjimus ir atsargumo
priemones, kurie dél jvairiy prieZasciy negali bati pateikti ant paties medicinos prietaiso. / Wskazuje, ze uzytkownik musi zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi dotyczacg waznych informacji ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i $rodki ostroznosci,
ktére z réznych przyczyn nie mogg by¢ prezentowane na samym urzadzeniu medycznym. / Yka3blBaeT Ha HeOBXOANMOCTb A5 NOMb30BaTENst 03HAKOMUTLCS C BaXKHOWU WHGOpMaLuen VIHCTPYKLUW MO MPUMEHEHNIO, Takom kak npeaynpexaeHs n
Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH, KOTOPbIE HEMb3sI, MO Pa3HbIM MPUYMHAM, PasMeCTUTb Ha MeauLmHckom uagenun. / Oznaduje pro uzivatele nutnost nahlédnout do pokyntl k pouZiti pro duleZité upozoriujici informace, jako jsou varovani a bezpe¢nostni
opatfeni, kterd nemohou byt z ruznych duivodu prezentovana na samotném zdravotnickém prostfedku. / Jelzi annak sziikségességét, hogy a felhasznalonek el kell olvasnia a haszndlati utasitasokat a fontos évintézkedések megismeréséhez,

mint példaul olyan figyelr 1ez és ovinté ésekhez, amelyeket kiilonféle okokbdl nem lehet az orvosi eszk6z6n megjeleniteni. / Oznacuje potrebo po tem, da se uporabnik posvetuje z navodili za uporabo pomembnlh opozorilnih
informacij, kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki zaradi razllcnlh razlogov niso predstavljeni na samem medicinskem pripomocku. / Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas instrukcija minéto informaciju par, pieméram, bridinajumiem
un piesardzibas pasakumiem, kurus dazadu iemeslu dél nav iesp&jams noradit uz mediciniskas ierices. / Naitab vajadust, et kasutaja tutvuks oluliste ettevaatusabindudega kasutusjuhendis, naiteks hoiatused ja ettevaatusabindud, mida mitmesu-
gustel pohjustel ei saa meditsiiniseadme peal naidata. / Moco4sa HeoGxoAMMOCTTa NOTPEGUTENST Aa Ce 3ano3Hae C UHCTPYKUUKTE 3a ynoTpeba 3a BaxkHa npeaynpeanTenHa nHhopmaums kato npesynpexaeHis U npeanasHi Mepku, Kouto rno
PasnNUYHN NPUYMHI He MoraT Aa GbAaT NPeACTaBeHN Ha CamMust MeAULMHCKM ypea. / O3HavaBa noTpeby Aa ce KOPUCHMK KOHCYNTYje ca MHCTpyKUMjama 3a yrioTpeby BaxkHUX HdopMaLmja 0 onpesy, Kao LTO Cy yro30peka i Mepe NpefoCTPOXHOCTI
KOje Ce W3 pasnuunTIX pasrora He Mory npukasaTti Ha camom meauuuHekom ypehajy. / Indicéd necesitatea ca utilizatorul s& consulte instructiunile de utilizare, pentru a afla informatii de precautie importante, cum ar fi avertizarile si precautiunile,
care nu pot fi prezentate, din diverse motive, pe dispozitivul medical in sine. / Oznacuje, Ze je potrebné, aby pouzivatel prestudoval v navode na pouZzitie déleZité varovné informacie, ako st varovania a bezpe¢nostné opatrenia, ktoré z roznych
dévodov nemo6zu byt prezentované na samotnej zdravotnickej pomoécke. / Oznacava potrebu da korisnik konzultira upute za upotrebu za vazne informacije upozorenja kao $to su upozorenja i mjere opreza koje se iz razli¢itih razloga ne mogu
predstaviti na samom medicinskom uredaju. / Kullanicinin gesitli nedenlerden dolayi tibbi cihazin kendisinde sunulamayacagi uyari ve énlemler gibi 6nemli uyari bilgileri i¢in kullanma talimatina bagvurma ihtiyacini belirtir. /

Maximum duration of continous use - 7 days / Durée d'utilisation maximale de 7 jours / Maximale Nutzungsdauer in 7 Taé;en / Duracién maxima de uso 7 dias / Duragdo maxima de uso de 7 dias / Durata massima di utilizzo 7 ?loml / Maximale
gebruiksduur van 7 dagen / Maksimal bruksvarighet 7 dager / Maks. kéyttépéivien maaré 7 / Maximal anvéndningstid 7 dagar / Maks. brugsvarighed 7 dage / MéyioTn didpkeia xpriong 7 nuépeg / Naudoti galima maks. 7 dieny / Maksymalny czas
uzycia: 7 dni / MakcumarsHbiii CpOK UCNonb3oBaHmus cocTasnset 7 areit / Maximalni doba pouZiti 7 dni / Felhasznalhaté 7 napig / Trajanje uporabe najvec 7 dni / Maksimalais lietosanas termins ir 7 dienas / Maksimaalne kasutusaeg 7 paeva /
Makc. npoAbIKUTENHOCT Ha yrotpeba 7 aHu / Maksimalno trajanje upotrebe 7 dana / Durata maxima de utilizare 7 zile / Max. doba pouzivania 7 dni / Maksimalno trajanje koristenja 7 dana / Maks. Kullanim siiresi 7 giindir

@I

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist / No utilizar si el paquete esta dafiado / N&o usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la
confezione & danneggiata / Niet gebruiken indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning '/ Ei saa kéyttaa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvénd inte om férpackningen ar skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn
XPNOIHOTIOIETE £V N OUOKeUATTa Exel uTTooTE NI / Nenaudokite, & i pakuote paZeista / Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie bﬁlo uszkodzone / He ncnonb3oarb, ecnv ynakoska nospexpaeHa / Nepouzweﬁe v pfipadé, Ze je baleni poskozeno /
Ne hasznélja, ha a csomag sériilt / Ne uporabite, e je ovojnina poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud / la He ce usnonasa, ako onakoskata e nospeeHa / Ne koristiti ako je ambalaza oStecena
/A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / NepouzZivat, ak je obal poskodeny / Nemojte koristiti ako je ostecena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin

Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN ISO 15223-1:2016.

PEP T-piece, Inhalation port -22M/15F-22M with one-way valve and mouthpiece, 22F, single patient use

PEP T-piece, Inhalation port -22M/15F-22M with one-way valve and mouthpiece, 22F, single patient
use

Piéce en T PEP, port inspiratoire, 22M/15F-22M avec valve unidirectionnelle et embout
buccal, usage patient unique

PEP T-Sttick, Inhalationsanschluss -22AD/151D-22AD mit Einwegventil und Mundsttick, 221D, fiir
einen Patienten

Pieza en T para PEP, puerto de inhalacién -22M/15F-22M con valvula unidireccional y boquilla 22F.
Para uso en un solo paciente

Peca em T PEP, porta de inalagao- 22M/15F-22M com bocal e valvula unidirecional, 22F, uso num
unico paciente.

Raccordo a T PEP, porta inspiratoria -22M/15F-22M con valvola unidirezionale e boccaglio, 22F,
monouso

PEP T-stuk, Inhalatiepoort — 22M/15F met eenrichtingsventiel en mondstuk, 22F, single patient use
PEP t-stykke, inhaleringsport — 22M/15F-22M med en veis ventil og munnstykke 22F, til bruk for en person
PEP T-kappale, sisdanhengitysportti 22M/15F-22M yhden suunnan venttiililld ja suukappaleella

22F kertakayttdinen

PEP T-stycke, Inhalationsport -22M/15F-22M med envégsventil och munstycke, 22F, engangsbruk
PEP T-stykke 22M/15F-22M, med en-vejs ventil og 22F mundstykke. For énpatients brug

PEP T-piece, OUpa eioTrvong -22M/15F-22M pe BaABida povrig kareuBuvang kail moTopio, 22F, xprion yia
évav aoBevi

PEP T-formos jungtis, |kvépimo anga -22M/15F-22M su vienpusiu voztuvu ir kandikliu, 22F, naudojamas
vienam pacientui

tacznik T do PEP, port wdechowy — 22M/15F-22M z jednokierunkowg zastawka i ustnikiem, 22F, do
wykorzystania u jednego pacjenta

PEP-T-06pasHblii coeanHUTENb, MHranaumMoHHoe oteepctue Tuna 22M/15F-22M ¢ ogHOCTOPOHHUM
KnanaHom n MyHALITYKOM, Tun 22F, Ans ncnonb3oBaHWs OAHUM NauueHTom

PEP T-kus, inhala¢ni port -22M/15F-22M s jednocestnym ventilem a naustkem, 22F, pouZziti pro
jednoho pacienta

PEP T-idom, inhalaciés nyilas -22M/15F-22M egyiranyu szeleppel és szajrésszel, 22F, egyszeri hasznélatra

UAB Intersurgical

Arnioniy g. 60, Pabrade,
LT-18170, Lithuania

Ireland

T: +353 (0)1 697 8540
info@intersurgical.ie
France

T: +33 (0)1 48 76 72 30
info@intersurgical.fr
Deutschland

T: +49 (0)2241 25690
info@intersurgical.de
Espaiia

T: +34 91 665 73 15
info@intersurgical-es.com
Portugal

T: +351 219 108 550
info@intersurgical.pt
Italia

T: +39 0535 20836
info@intersurgical.it
Nederland

T: +31 (0)413 243 860
info@intersurgical.nl
Belgié/Belgique

T: +32 5 2456991
info@intersurgical.be

MADE BY INTERSURGICAL IN LITHUANIA

COMPLETE RESPIRATORY SYSTEMS
Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK

T:+44 (0)118 9656 300 info@intersurgical.com
www.intersurgical.com

Luxembourg

T: +32 5 2456991
info@intersurgical.be
Sverige

T: +46 08 514 30 600
info@intersurgical.se
Danmark

T: +45 28 69 80 00
info@intersurgical.dk
Lietuva

T: +370 387 66611
info@intersurgical.lt
Poccua

T: +7 495 7716809
info@intersurgical.ru
Ceska Republika

T: +420 272 911 814
info@intersurgical.cz
Tiirkiye

T: +90 216 468 88 28
info@intersurgical.com.tr info@intersurgical.com
South Africa Australia

T: +27 (0)11 444 7968 T: +61 (0)2 8048 3300

info@intersurgical.co.za  info@intersurgical.com.au %@
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hE
T: +86 519 69817000
info@intersurgical-cn.com

T: 81 (0)3 6863 4359
info@intersurgical.co.jp

=5}

T: +886 4 2380 5430
info@intersurgical.com.tw
Pilipinas

T: +63 2820 4124
info@intersurgical.ph
USA

T: +1 800 828 9633
support@intersurgicalinc.com
Canada

T: +1 905-319-6500
info@intersurgical.ca
Colombia

T: +57 1 742 5161

PEP T-kos, inhalacijski prikljuek -22M/15F-22M z enosmernim ventilom in ustnikom, 22F, uporaba za
enega bolnika

PEEP T - veida, inhalacijas ports — 22/15F-22M ar vienvirziena varstu un iemuti, 22F, lietojams vienam
pacientam

PEP T-osa, Inhalatsiooniport-22M/15F-22M,iihesuunaline klapp, huulik, 22F kasutamiseks iihel patsiendil

PEP T- napye , nopt 3a BauwBaHe -22M/15F-22M ¢ egHONOCOYEH KnanaH v MyHALyK, 22F, ynotpeba ot
eaVH NauneHT

PEP T-komad, priklju¢ak za inhalaciju -22M/15F-22M sa jednosmernim ventilom i usnikom, 22F, upotreba
po jednom pacijentu

Dispozitiv in T pentru terapie cu presiune expiratorie pozitiva (PEP), port inhalare -22M/15F-22M cu valva
unidirectionala si piesa bucala, 22F, utilizare pentru pacient unic

PEP T-kus, inhalaény port- 22M/15F-22M s jednosmernym ventilom a nastavcom, 22F pouZitie pre
jedného pacienta

PEP priklju¢ak za inhalaciju s T-nastavkom, 22M/15F-22M, s jednosmjernim ventilom i usnikom 22F, za
upotrebu na jednom pacijentu

PEP T pargasi, inhalasyon portu -22M/15F-22M, tek yénlii valf ve agizlik ile, 22F, tek hastada kullanim

Dlstrlbuted in the USA by Intersurgical Incorporated, 6757 Kinne Street, East Syracuse, NY 13057
T: (800) 828-9633 F: (315) 451-3696 support@intersurgicalinc.com www.intersurgical.com



3. Folj bruksanvisningen och observera varningar och varningar for alla
bifogade produkter.

4. Observera alla sékerhetsforeskrifter och varningar i dessa instruktioner

och all information pa den medicintekniska produktens etiketter. Bristande
efterlevnad av dessa pastaenden anses inte 6verensstdmma med den
avsedda anvéndningen av denna medicintekniska produkt.

5. Efter rengoring, se till att produkten har torkat helt fore varje anvandning och
kontrollera att det inte finns nagon kvarvarande tval kvar pa produkten.

6. Se till att produkten &r fri fran hinder och frammande kroppar inklusive fibrer
for att férhindra att de andas in under behandlingen.

7. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.
FORVARINGSFORHALLANDEN

Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under den angivna
hallbarhetstiden for produkten.

KASSERING

Efter sjukhusanvandning maste produkten kasseras i enlighet med

lokala regler for infektionskontroll och avfallshantering for sjukhus. Efter
hemvardsanvandning, kassera i enlighet med lokala regler.

da Brugsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der udleveres kun 1 kopi af
brugsanvisningen pr. kasse og bgr derfor opbevares pa et sted, som

er lettilgeengeligt for alle brugere. Flere eksemplarer er tilgeengelige ved
efterspargsel.

BEMZARK: Distribuer brugsanvisningen til alle produktplaceringer og brugere.
Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af produktet.
Lees brugsanvisningen i sin helhed, ogsa advarsler og forsigtighedsregler, for
produktet tages i brug. Hvis advarsler, forsigtighedsregler og instruktioner ikke
folges, kan det medfare alvorlig personskade eller patientdgdsfald. Alvorlige
haendelser skal rapporteres i henhold til lokale regler.

ADVARSEL: En ADVARSEL indeholder vigtige oplysninger om en potentielt
farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i dgd eller alvorlig
tilskadekomst.

FORSIGTIG: En FORSIGTIGHEDSREGEL indeholder vigtige oplysninger om
en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i mindre
eller moderat tilskadekomst.

PRODUKTNAVN OG BESKRIVELSE

PEP T-stykke 22M/15F-22M, med en-vejs ventil og 22F mundstykke. For
énpatients brug

TILSIGTET ANVENDELSE

For at kontrollere flow retningen pa respirationsluften i anzestesi/respirations
systemer eller som en individuel komponent.

TILSIGTET BRUGER

Anordningen anvendes af voksne og pzediatriske patienter pa hospital, under
instruktion af kvalificeret klinisk personale Anordningen kan bruges af voksne
patienter, der modtager behandling i eget hjem, og som er blevet instrueret

i korrekt brug, af kvalificeret klinisk personale. Brug af paediatriske patienter
(under 18 ar) til behandling i eget hjem skal forega under opsyn af en voksen,
der er blevet instrueret i brugen af anordningen af kvalificeret klinisk personale.
INDIKATIONER

Intersurgical PEP T-stykke og mundstykke er beregnet til brug med en
Intersurgical PEP-modstand. Mundstykket kan udskiftes med en passende
ansigtsmaske. Det er muligt at tilfaje et PEP-manometer konnekter szet
(Intersurgical varenummer 1956020) mellem ekspirations porten pa T-stykket
og PEP-modstanden.

Denne enhed kan bruges i op til 7 dage, men ikke over 50 gange.
Renggringsinstruktioner er angivet i denne brugsanvisning.
PATIENTKATEGORI

Velegnet til voksne samt paediatriske patienter.

VALG AF STORRELSE

Produktet fas kun i en storrelse.

KONTROL F@R BRUG

Inden hver brug skal det sikres, at PEP T-stykket og mundstykket er
ubeskadigede og fri for forhindringer og fremmedlegemer inklusive fibre.
BRUGSANVISNING

1. Monter mundstykket til PEP t-stykket ved en tryk og drej bevaegelse (fig 1).
2. Alternativt, hvis der i stedet anvendes en ansigtsmaske, skal masken ogsa
monteres pa PEP T-stykket ved hjeelp af en skub og drej beveegelse (fig 2).

3. Folg brugsanvisningen, der fglger med PEP-modstanden til montering og
brug af denne. PEP T-stykket er monteret med PEP-modstanden som vist i
figur 3. Nar anordningen anvendes sammen med et manometer til at male det
positive ekspirations tryk, monteres anordningen som beskrevet i figur 4.
KONTROL UNDER BRUG

1. Serg for, at patienten er i stand til at indande og udande gennem enheden
under hele brugen.

RENG@RINGS INSTRUKTIONER

1. Efter hver brug fiernes PEP-modstanden og mundstykket eller masken fra
PEP T-stykket med en traek og drej bevaegelse.

2. Bland vaskemiddel med varmt vand for at skabe en vaskeoplasning, og
brug dette til at vaske T-stykket og mundstykket, og skyl herefter i rent vand.
Tor overskydende vand veek fra ydre overflader med et kekkenrulle, og lad
det herefter lufttorre.

BEMARK: Det maksimale antal anvendelser og vaskecyklusser er 50 gange,
over maksimalt 7 dage.

Kassér, hvis enheden viser tegn pa nedbrydning eller er beskadiget og ikke
lzengere er egnet til tilteenkt brug.

FORSIGTIG!

1. Dette produkt er beregnet til brug pa hospitalet under instruktion af
passende kvalificeret klinisk personale.

2. Dette produkt kan anvendes af voksne hjemmepleje patienter, der har
modtaget instruktion fra passende kvalificeret klinisk personale. Hiemmepleje
til brug af peediatriske patienter, skal veere under opsyn af en voksen, der har
modtaget instruktion af kvalificeret klinisk personale.

3. Serg for, at kvalificeret personale er bekendt med indholdet i denne
brugsanvisning.

4. Udfer altid kontrol af produktet for ibrugtagning.

5. Produktet er kun beregnet til brug pa én patient. Hvis produktet
genanvendes pa en anden patient, kan dette udgere en trussel mod
patientsikkerheden i form af krydsinfektion.

6. FOR USA: Kun Rx: Federal lov begraenser dette produkt til salg af eller
efter ordre fra en leege.

ADVARSEL:

1. Enhver brug af dette medicinske udstyr kraever fuld forstaelse og
overholdelse af brugsanvisningen.

2. Dette medicinske udstyr ma kun anvendes til det formal, der er specificeret
som den tilsigtede anvendelse. Klinikeren skal veere opmaerksom pa, og
overveje enhver kendt/eksisterende medicinsk tilstand, der kan udelukke, eller
pavirke sikker anvendelse af produktet.

3. Folg brugsanvisningen, og fglg advarsler og advarsler for alle vedhzaeftede
produkter.

4. Overhold alle forsigtigheds- og advarselsangivelser i denne instruktion og al
information pa etiketten pa produktet. Manglende overholdelse af dette, anses
for, ikke at veere i overensstemmelse med den pateenkte brug af dette
medicinske udstyr.

5. Efter rengering skal det sikres, at produktet er tarret helt for hver brug, og at
der ikke er saeberester tilbage pa produktet.

6. Sorg for, at produktet er fri for forhindringer og fremmedlegemer inklusive
fibre for at forhindre at de indandes under behandlingen.

7. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

OPBEVARING

Opbevares ved stuetemperatur i den angivne holdbarheds periode.
Bortskaffelse

Produktet skal bortskaffes, i henhold til det lokale hospitals infektions kontrol og
retningslinjer. Ved hjemmepleje brug, bortskaffes i henhold til de lokale regler.
Anbefalet opbevaring ved stuetemperatur, efter den angivne produkt
opbevaringstid.

el H odnyia xpriong dev TrapéxeTal {exwpioTd. Mévo 1 avtiypaga Twv odnyiwv
XPong TTapéxovTal avd KIBWTIO Kal, ETTOHEVWG, TIPETTE VO QUAGCCOVTAI OF
TpooITh B€0n yia GAoug Toug XPrOTEG. AlaTiBEVTaI TIEPITOOTEPA AVTIYPAPa
KATOTTV QITAUATOG.

IHMEIQZH: AiaveipeTe TIG 0dnyieg o€ OAeg TIG TOTTOBECIEG OTTOU BpioKeTal

TO TTPOIGV KAl GTOUG XPrOTEG. AUTEG OI OBNYIEG TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG
TTANPOPOPIES YIa TNV ACPAAR XPron Tou TTPoidvTog. AlaBAaTe QUTEG TIG 0dnyieg
XPAONG 0TO GUVOAG TOUG, UUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TIPOEIBOTTOINCEWY KOl
TWV ETONPAVOEWY TTIPOTOXNAG TIPIV XPNCIUOTIOICETE QUTO TO TIPOIdV. AV

Sev TNPNBOUV oI TIPOEISOTIOINTEIG, O TIPOPUAGEEIG Kal 01 0dnyieg UTTOPEi

va TTPOKANBei coBapog TPaUPATIoNOS 1 Bavatog Tou acBevous. ZoBapd
TIEPIOTATIKG TTPETTEI VO AVAPEPOVTAl CUPPWVA IE TOV TOTTIKG KAVOVITHO.
MPOEIAOMOIHZH: Mia drAwon MPOEIAOMOIHZHE Tapéxel onuavTikég
TTANPOPOPIEG TXETIKA e BUVNTIKG ETTIKIVOUVN KATAOTAON N OTT0ia, EGV OEV
atmo@euxbei, pTropei va odnynoel oe BavaTto rj coBapd TPAUPATIOUO.
MPOZOXH: Mia driAwon MPOZOXHZ trapéxel onuUavTIKEG TTANPOPOpIES
OXETIKA PE pIa SUVNTIKA ETTIKIVOUVN KATAoTaoN N oTroia, av Sev ammopeuxBei,
UTTOpEi va 00NYAoEl € EAAQPU 1 JETPIO TPAUUATIONO.

ONOMAZ'IA KAI MEPIFPA®H MPOIONTOZ

PEP T-piece, OUpa gioTrvorig -22M/15F-22M pe BaABida povig karetBuvong
Kal emoTépIo, 22F, Xprion yia évav aoBevr

MPOBAEIMOMENH XP'HZH

TMa Tov éAeyxo TNG KATEUBUVONG TNG PONG TWV AVATIVEUCTIKWY QEPIWY OF
QVATTVEUOTIKG OUCTAPATA KOl avaioBnTIKG KUKAWHATA f WG HEPOVWHEVO
£8APTNHA.

XP'HETEZ A TOYZ OMO10YZ MPOOPIZETAI

AUTA N GUCKEUR UTTOPET VO XPNGILOTIOIEITal aTTd £VNAIKOUG Kal TTaudIaTpIKoug
0a0Beveig 0TO VOOOKOWEID UTTO TNV kaBodrynon

KatdAANAou e&eIBIKEUEVOU KAIVIKOU TTPOCWTTIKOU.

AuTA N CUCKEUR PTTOPET Va XpnolpoTroleiTal atrd eviAikoug aoBeveig oe Kat’
oikov @povTida, ol oTToiol £Xouv AdBel 0dnyieg atmé KaTdAANAa egeISIkeUuEVO
KAIVIKO TIPOCWTTIKO.

H xprion yia kat’ oikov @povTida TTaIdIaTPIKWY aoBevwV (KATw Twy 18 £TWv)
TIPETTEI VO TIPAYUATOTIOIEITAN UTTO TNV €TTIBAEWN evnAikou TTou €xel AdBel odnyieg
a1ro KATAAANAA €GEIBIKEUPEVO KAIVIKO TTPOCWTTIKO.

ENAEZEIZ

‘Eva Intersurgical PEP T-piece kai éva emoTopIo TIpoopidovTal yia Xpon e
pia Intersurgical PEP avtiotaon. To €TMIOTOMIO PTTOPE] VA QvTIKATAOTABE! PE
KaTGAANAN pdoka TTpoowTrou. Eival duvatn n mpoobrkn evég ouvdéopou
pavopetpou PEP (kwdikdg TrpoidvTog Intersurgical 1956020) petagu Tng BUpag
€KTTVONG Tou Tepayiou T kai Tng avtioTtaong PEP.

AUTA N CUCKEUR PTTOPET VO XPNOIPOTTOINGET yia éwg Kal 7 NUEPES, OGAAG dev
uTtrepPaivel ALY 50 xprioeig. O1 0dnyieg kaBapITHOU avapépovTal O€ AUTEG TIG
0dnyieg xprong.

KATHIOP'IA AZGENQN

KatdAAnAo yia evnAikoug kai TraidiatpikoUg aoBeveig.

EMIAOIH MEMEGOYZ

To Tpoiév diatiBeTal pévo o€ éva péyebog.

"EAEMXOI MPIN AMTO TH XP'HZH

Mpiv atmé kaBe xprion, BeBaiwBeite 6TI TO TEpdyIo PEP Kal To emoTopIo gival
GOIKTO KaI XWPIG EPTTODIN KAl §EVA CWHATA CUPTTEPIAQUBAVOHEVWY TWV IVWV.
OAHIIEZ XP'HZHZ

1. MpooapudoTe 1O ETMATOHIO OTO Tepdxio t PEP xpnaoipotolvTag pia evépyeia
wenong Kal TTEPIoTPOPNG (€IK. 1).

2. EVOANGKTIKG, €AV aTTAITEITAI HAOKA TTPOCWITOU QVTi yIa £TTIOTOHIO, OUVOEDTE
N pAoKa TTPOCWITOU 0TO KopuaT PEP T xpnoipoTroiwvTag pia Kivnon wenong
Kal GUGTPOPAG (EIK. 2).

3. AKoAouBroTE TIg 0dNYieg XPrioNG TTou TrapéxovTal e Ty avtiotacn PEP

yia ouvappoAdynaon kai odnyieg xpriong. To tepaxio PEP £xel Siapop@uwBei

He TV avTiotaon PEP 6Twg Teplypda@eTal AETITopEPWS 0To axrpa 3. Otav
XPNOIUOTIOIEITAI PUE HAVOUETPO YIa TN PETPNOT TNG BETIKAG EKTTVEUOTIKNAG TriEoNG,
TO TTPOIOV SIAPOPPUIVETAI OTTWG TTEPIYPAPETAI AETITOUEPWS OTO OXAHa 4.
"EAErXOI KATA TH XP'HZH

1. BzBalwesns 611 0 00BevNg eival o€ Bwn Va EIOTIVEEN KOl VO EKTTVEEI HEOW TNG
GUOKEUNS KaB ‘0An Tn 6|ﬂp|<s|u ™G XProng.

OAHI'IEZ KAGAPIZMOY

1. MeTd a6 kdbe Xprion, agaipéoTe TV avriotaon PEP kai 1o emotépio f T
péoka atré To Tepdyio PEP T pe pia kivnon mepiotpo@ng.

2. Avopigte amopputravTiKé pe JeoTd vepd yia va dnpioupyroeTe dIGAUpa
TTAUONG Kal XPNOIPOTIOIOTE TO VIO VA TTAUVETE TO KOUHATI T Kail TO ETTICTOMIO Kal
OTN CUVEXEID EETTAUVETE PE KABAPO VEPD. ZKOUTTIOTE TNV TTEPICTEIR VEPOU aTTO
TIG EGWTEPIKEG ETTIPAVEIEG PE HIC XAPTOTIETOETA KOl LETA APIOTE VO OTEYVWOEI
oTov aépa.

ZHMEIQZH: O péyiotog aplepog XPNOEWV Kal KUKAwV TTAUoNG eival 50, yia
U€YI0TO SIGOTNUA 7 NUEPWV.

ATtroppiyTe €av N ouokeun TTapouciddel onudadia utroBdaduIoNg A ival
KATEOTPAHPEVN Kal eV gival TTAEoV KATAAANAN yia TNV TTPOBAETTONEVN XPHON.

1. AuTo TO TIPOIdV TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI OE VOOOKOUEIO UTTO TNV
kaBodrynon KataAAnAou €EEIBIKEUPIEVOU IATPIKOU TTPOCWTTIKOU.
2. AuTA n OUCKEUR UTTOpE va xpnaolyoTToleital atré evAAIKOUG aaBeveig ae kat
oikov @povTida, ol oTToiol £Xouv AdBel 0dnyieg até KaTaAANAa egeISIKEUIEVO
KAIVIKO TTpoowTTIkG. H Xprion yia kar’ oikov @povTida TaidiatpIKwy aoBevwy
TTPETTEN va TTpaydaToTroleiTal UTrd TV eTTiRAewn evnAikou Trou éxel AdBel odnyieg
a1ré KAaTAAANAQ €GEIBIKEUPEVO KAIVIKO TTPOCWTTIKG.
3. Alao@aNioTe 6Tl TO €CEISIKEUUEVO TIPOCWTTIKOG Eivall EGOIKEIWNEVO HE TO
TTEPIEXOUEVO QUTAG TNG 0dNYiag.
4. MpaypaTtoTroleite TTavTa EAEYXOUG TIPIV aTTé TN XEroN.
5. AuTd TO TTPOidV TTOU TTPOOPICETal YIa XPrion o€ éva povo acBevr). H
E£TTAVAXPNOIHOTIONGN O€ BIAQOPETIKG AoBEeVr aTroTeAE ATTEIAr Yia TNV ao@aAela
TWV a0BEVWV aTrd ATTown eTMHOAUVONG.
6. A 1ig HMA: Rx OnIy H opooTovdiakn vouoesmu ETMTPETIEN TV TTWANGN TNG
TapoUoag CUOKEUNG GTTOKAEIOTIKA aTré 10TPd fi KAt €VIOAR 1aTPOU.
MPOEIAOMNO’IHZH:
1. MNa TN Xprion Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG aTTaiTeiTal TTARPNG Katavonon
Kal TAPNON TWV 0dNyIWV XPnong.
2. To 1aTpoTEXVOAOYIKS TTPOIOV UTTOPET VO XPNOIUOTIOIEITAI HOVO VIO TOV OKOTTO
NG TTPOPAeTTOpEVNG XPriong. O KAIVIKOG 1aTPOG Ba TTPETTEN VO YVWPICE! Kal va
€€eTACEI KABE YVWOTN TTPOUTTAPXOUTa 1aTPIKA TTABNan TTou Ba atrékAeie i Ba
UTTOpoUTE Va ETTNPEACE! TNV ACPAAR XPrON TOU TTPOIOVTOG.
3. AKoAouBroTE TIG 0BNYiEG XPONG Kal TNPAOTE TIG TIPOPUAGEEIS Kal TIG
TIPOEISOTIOINTEIG YIa OAa T GUVNUPEVA TTPOIGVTA.
4. TnpeiTe OAEG TIG ETMIONUAVOEIG TIPOCOXNG KAl TIG TTPOEISOTIOINTIKES
ONAWOEIG OE AUTEG TIG 00NYiEG Kal OAEG TIG TTANPOPOPIEG OTIG ETIKETEG TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG. H pn cuppép@waon Pe QUTEG TIG SNAWOEIG
Bewpeitar TTapaBiaon TG TTPOBAETTOPEVNG XPAONG AUTOU TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG.
5. Metd Tov KaBapiopo, Befaiwbeite OTI TO TIPOIGV £XEI OTEYVWOEI TEAEIWG TTPIV
aTmo KABe Xprion kai BeBaiwBeite OTI Sev EXEl ATTOPEIVEI GATTOUVI TIAVW OTO TTPOIGV.
6. BeBaiwBeite 611 TO TPOIGV €ival atralAaypévo ammd eptrodia kal Eéva owuata
CUUTTEPIAGHBAVOEVWV TWV VWV VIO VO ATTOQEUXBET N EI0TTIVOR TOUG KaTd TN
Blaszla ™mng Bspunemg

Mn xpncluorrmme TD npomv HETG TNV nuepounvia ARgng.
ZYNO HKEZ @ YAA:
ZUVIOTWHEVN (pu)\aﬁn 05 eEpuOKanIU Swpariou éTav TTapéABeI N evdeIKVUOPEVN
Siéipkela (WG ToU TTPOIGVTOG.
AMOPPIYH
MeTd Tn Xperion, To TTPOIGV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUPPWVA LE TOUG
TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG EAEYXOU VOOOKOUEIOKWY AOIHWEEWY Kal aTToppIyng
VOOOKOMEIOKWY aTToBAATWY. META TN XProN yia KT 0ikov @povTida, atroppiyTe
oUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

It Medicinos prietaisas nepateikiamas atskirai. Pateikiamas tik vienas
naudojimo instrukcijos egzempliorius, kuris yra iSduodamas vienetui, todél
turéty bati prieinamas visiems vartotojams. Kreiptis dél papildomy kopijy kiekio.
PASTABA Paskirstykite instrukcijas visoms gaminiy vietoms ir naudotojams.
Siose instrukcijose yra svarbios informacijos, susijusios su saugiu gaminio
naudojimu. Prie$ naudodami §j gaminj perskaitykite visas naudojimo
instrukcijas, jskaitant jspéjimus bei perspéjimus. Nesugebéjimas tinkamai
laikytis jspéjimy, perspéjimy ir instrukcijy gali sukelti rimtg ar net mirting
paciento suzalojimg. Rimti incidentai yra praneSami vadovaujantis
nacionaliniais reikalavimais.

ISPEJIMAS |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbios informacijos apie
galimai pavojingg situacijg, kurios neiSvengus galimas mirtinas arba sunkus
suZalojimas. )

PERSPEJIMAS PERSPEJIMO pranes§imas suteikia svarbios informacijos apie
galimai pavojingg situacijg, kurios neiSvengus galimas nedidelis arba vidutinis
suzalojimas.

GAMINIO PAVADINIMAS IR APRASAS

PEP T-formos jungtis, |kvépimo anga -22M/15F-22M su vienpusiu voztuvu ir
kandikliu, 22F, naudojamas vienam pacientui

PASKIRTIS

Kontroliuoti kvépavimo dujy srauto kryptj kvépavimo sistemose ir anestezijos
grandinése arba kaip atskirame komponente.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Sj prietaisg gali naudoti suaugusieji ir vaikai ligoninéje pagal kvalifikuoto
medicinos personalo pateiktus naudojimo nurodymus.

Sj prietaisg gali namuose naudoti suauge pacientai, gave naudojimo
nurodymus i$ kvalifikuoto medicinos personalo.

Sj prietaisg namuose naudojancéius vaikus (iki 18 mety) turi priZidréti suauges
asmuo, gaves naudojimo nurodymus i§ kvalifikuoto medicinos personalo.
INDIKACIJOS

Intersurgical PEP T formos jungtis ir kandiklis yra skirti naudoti su Intersurgical
PEP pasipriesinimo voZtuvu. Kandiklj galima pakeisti tinkama veido kauke.
Galima pridéti PEP manometro jungtj (Intersurgical produkto kodas 1956020)
tarp T formos jungties ir PEP pasiprieSinimo voZtuvo galo.

Sis prietaisas gali bati naudojamas iki 7 dieny, bet ne daugiau kaip 50 karty.
Valymo instrukcijos nurodytos Sioje naudojimo instrukcijoje.

PACIENTY KATEGORIJA

Tinka suaugusiesiems ir vaikams.

DYDZIO PARINKIMAS

Sis gaminys yra vieno dydZio.

PATIKROS PRIES PRADEDANT NAUDOTI

Prie$ kiekvieng naudojima jsitikinkite, kad PEP T formos jngtis ir kandiklis yra
nepazeisti, be kliG¢iy ir svetimkaniy, jskaitant pluostus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Pritvirtinkite kandiklj prie PEP T formos jungties naudodami stamimo ir
sukimo judesj (fig 1).

2. Priesingai, jei vietoj kandiklio reikia veido kaukés, pritvirtinkite veido kauke

prie PEP T formos jungties, naudodami stdmimo ir sukimo judesj (fig 2).

3. Vadovaukités naudojimo instrukcijomis, pateiktomis kartu su PEP voztuvo
surinkimu ir naudojimo instrukcijomis. PEP T formos jungtis yra sukonfigtruota
su PEP voZtuvu, kaip nurodyta 3 paveiksle. Kai naudojamas su manometru
teigiamam iSkvépimo slégiui matuoti, gaminys sukonfigaruotas taip, kaip
nurodyta 4 paveiksle.

PATIKRA NAUDOJANT

1. Jsitikinkite, kad pacientas gali jkvépti ir iSkvepti per prietaisg viso naudojimo
metu.

VALYMO INSTRUKCIJOS

1. Po kiekvieno naudojimo nuimkite PEP voztuvg ir kandiklj arba kauke nuo
PEP T formos jungites sukimo ir traukimo judesiu.

2. Sumaisykite ploviklj su Siltu vandeniu, kad sukurtuméte skalbimo tirpala,

ir naudokite T formos jungtj bei kandiklj, tada nuplaukite $variu vandeniu.
Nuvalykite vandens pertekliy nuo i$oriniy pavir$iy popieriniu ranksluosciu, tada
palikite iSdziti.

PASTABA: Maksimalus naudojimo ir plovimo cikly skaicius per 7 dienas yra 50.
ISmeskite, jei prietaisas turi gedimo poZzymiy arba yra paZzeistas ir
nebetinkamas naudoti pagal paskirt].

PERSPEJIMAS

1. Sj gaminj reikia naudoti ligoninéje laikantis kvalifikuoto medicinos personalo
pateikty naudojimo nurodymy.

2.§j prietaisg gali namuose naudoti suauge pacientai, gave naudojimo
nurodymus i$ kvalifikuoto medicinos personalo. Sj prietaisg namuose
naudojancius vaikus turi prizitréti suauges asmuo, gaves naudojimo
nurodymus i$ kvalifikuoto medicinos personalo.

3. Pasirtpinkite, kad kvalifikuotas personalas susipazinty su Siomis
instrukcijomis.

4. Prie$ naudojimg visada atlikite bitinas patikras.

5. Tai yra vienam pacientui naudoti skirtas gaminys. Pakartotinai naudojant
kitam pacientui, jam kyla pavojus uZsikrésti kryZmine infekcija.

6. JAV: tik ,Rx“: Pagal Federalinj jstatyma §j prietaisg galima parduoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.

ISPEJI

1. Naudojant medicinos prietaisg bitina gerai suprasti naudojimo instrukcijas
ir jy laikytis.

2. Medicinos prietaisg galima naudoti tik pagal nurodyta naudojimo paskirt].
Gydytojas turi Zinoti ir atsizvelgti j bet kokig i$ anksto Zinomg sveikatos bikle,
kuri trukdyty arba galéty paveikti saugy gaminio naudojima.

3. Laikykités visy prijungty gaminiy naudojimo instrukcijy ir perspéjimy bei
jspéjimy.

4. Butina paisyti visy perspéjimy ir jspéjimy, pateikty Siose instrukcijose, ir visos
medicinos prietaiso etiketése pateiktos informacijos. Jei nepaisoma minétos
informacijos, laikoma, kad medicinos prietaisas naudojamas ne pagal paskirt].
5. Po valymo jsitikinkite, kad produktas visiskai iSdziavo prie$ kiekvieng
naudojima ir patikrinkite, ar ant gaminio neliko muilo likuciy.

6. |sitikinkite, kad gaminyje néra klitciy ir svetimkiniy, jskaitant pluostus, kad
gydymo metu jie nebaty jkvépti.

7. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

LAIKYMO SALYGOS

Rekomenduojama laikyti kambario temperattroje nurodytg produkto galiojimo
laika.

Atlieky Salinimas

Panaudotg gaminj batina iSmesti laikantis vietiniy ligoninéje taikomy infekcijos
valdymo nuostaty ir atlieky $alinimo taisykliy.

Jei prietaisas naudojamas namuose, jj reikia iSmesti laikantis vietiniy atlieky
tvarkymo taisykliy.

pl Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakowaniu znajduje
sie tylko 1 egzemplarz instrukcji obstugi, dlatego nalezy go przechowywa¢ w
miejscu dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw. Wigcej kopii jest dostepnych
na zyczenie.

UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich miejsc uzytkowania
produktéw i wszystkim uzytkownikom. Instrukcje zawierajg wazne wskazoéwki
dotyczace bezpiecznego uzytkowania produktu. Przed uzyciem produktu
nalezy zapoznac sie z catg instrukcjg obstugi, tacznie z ostrzezeniami i
przestrogami. Nieprzestrzeganie ostrzezen, przestrdg i instrukcji moze
doprowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta. Powazne
incydenty nalezy zgtasza¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE zawiera wazne informacje dotyczace
potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktérej wystgpienie moze doprowadzi¢ do
zgonu lub powaznych obrazen ciata.

PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera wazne informacje dotyczace
potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktérej wystgpienie moze doprowadzi¢ do
lekkich lub umiarkowanych obrazen ciata.

NAZWA | OPIS PRODUKTU

tacznik T do PEP, port wdechowy — 22M/15F-22M z jednokierunkowg
zastawka i ustnikiem, 22F, do wykorzystania u jednego pacjenta
PRZEZNACZENIE

Do kontrolowania kierunku przeptywu gazéw oddechowych w uktadach
oddechowych i obwodach anestezjologicznych lub jako pojedynczy element.
UZYTKOWNIK DOCELOWY

Urzadzenie to moze by¢ uzywane przez dorostych i dzieci w szpitalu pod
nadzorem odpowiednio wykwalifikowanego personelu medycznego.
Urzadzenie moze by¢ stosowane w warunkach domowych przez dorostych,
poinstruowanych przez odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny.
Stosowanie w warunkach domowych przez dzieci (ponizej 18 roku zycia) musi
odbywac sie pod nadzorem osoby dorostej, poinstruowanej przez odpowiednio
wykwalifikowany personel medyczny.

WSKAZANIA

Trojnik i ustnik Intersurgical PEP sg przeznaczone do uzytku z opornikiem
Intersurgical PEP. Ustnik mozna zastgpi¢ odpowiednig maska twarzowa.
Mozliwe jest dodanie ztgcza manometru PEP (kod produktu Intersurgical
1956020) pomiedzy portem wydechowym tréjnika a rezystorem PEP.

To urzadzenie moze by¢ uzywane do 7 dni, ale nie dtuzej niz 50 uzy¢.
Instrukcje dotyczace czyszczenia sg podane w niniejszej instrukcji
uzytkowania.

KATEGORIA PACJENTOW

Odpowiedni dla dorostych i dzieci.

WYBOR ROZMIARU

Produkt dostepny tylko w jednym rozmiarze.

KONTROLE PRZED UZYCIEM

Przed kazdym uzyciem upewnij sig, ze tréjnik i ustnik PEP sg nieuszkodzone i
wolne od przeszkdd i ciat obcych, w tym widkien.

INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Przymocuj ustnik do tréjnika PEP, naciskajac i przekrecajac (rys. 1).

2. Alternatywnie, jesli zamiast ustnika wymagana jest maska twarzowa,
przymocuj maske twarzowg do tréjnika PEP, naciskajac i przekrecajac (rys. 2).
3. Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi dostarczong z rezystorem PEP w celu
montazu i instrukcjg uzycia. Trojnik PEP jest skonfigurowany z rezystorem
PEP, jak pokazano na rysunku 3. W przypadku uzywania z manometrem do
pomiaru dodatniego ci$nienia wydechowego, produkt jest skonfigurowany
zgodnie z rysunkiem 4.

KONTROLE W TRAKCIE UZYTKOWANIA

1. Upewnij sig, ze pacjent jest w stanie wdychac i wydycha¢ powietrze przez
urzadzenie podczas uzytkowania.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA

1. Po kazdym uzyciu zdejmij rezystor PEP i ustnik lub maske z tréjnika PEP,
pociagajac i przekrecajac.

2. Wymieszaj detergent z cieptg woda, aby uzyskac roztwor myjacy i uzyj do
umycia tréjnika i ustnika, a nastepnie sptucz w czystej wodzie. Nadmiar wody
z powierzchni zewnetrznych zetrze¢ recznikiem papierowym, a nastgpnie
pozostawi¢ do wyschniecia.

UWAGA: Maksymalna liczba uzy¢ i cykli prania to 50, w ciaggu maksymalnie
7 dni.

Wyrzuci¢, jesli urzadzenie wykazuje oznaki degradacii lub jest uszkodzone i nie
nadaje sie juz do uzytku zgodnie z przeznaczeniem.

PRZESTROGA:

1. Produkt ten jest przeznaczony do stosowania w szpitalu pod nadzorem
odpowiednio wykwalifikowanego personelu medycznego.

2. Urzadzenie moze by¢ stosowane w warunkach domowych przez dorostych,
poinstruowanych przez odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny.
Stosowanie w warunkach domowych przez dzieci musi odbywac sie¢ pod
nadzorem osoby dorostej, poinstruowanej przez odpowiednio wykwalifikowany
personel medyczny.

3. Upewni¢ sie, ze wykwalifikowany personel zapoznat sie z trescig niniejszej
instrukcji.

4. Zawsze przeprowadza¢ kontrole przed uzyciem.

5. Produkt jest przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta. Ponowne
uzycie u innego pacjenta stanowi zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta w
zakresie zakazenia krzyzowego.

6. USA: Rx Only (tylko z przepisu lekarza) Prawo federalne zezwala na
sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
OSTRZEZENIE:

1. Kazde uzycie urzadzenia medycznego wymaga petnego zrozumienia i
przestrzegania instrukcji obstugi.

2. Urzadzenie medyczne moze by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z
przeznaczeniem. Lekarz powinien zdawac sobie sprawe z

wszelkich znanych wczesniej schorzen, ktére mogg wykluczy¢ lub mie¢ wplyw
na bezpieczne stosowanie produktu, i wzig¢ je pod uwage.

3. Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania i przestrzegaj przestrog i
ostrzezen dotyczacych wszystkich dotgczonych produktow.

4. Nalezy przestrzega¢ wszystkich przestrég i ostrzezen zawartych w niniejszej
instrukcji oraz wszystkich informacji na etykietach urzadzen medycznych.
Nieprzestrzeganie tych instrukcji uwaza si¢ za niezgodne z przeznaczeniem
stosowanie tego urzadzenia medycznego.

5. Po czyszczeniu upewnij sie, ze produkt catkowicie wyscht przed kazdym
uzyciem i sprawdz, czy na produkcie nie pozostaty zadne resztki mydta.

6. Upewnij sig, ze produkt jest wolny od przeszkéd i ciat obcych, w tym widkien,
aby zapobiec ich wdychaniu podczas terapii.

7. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej przez wskazany okres
trwatosci produktu.

UTYLIZACJA

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi kontroli zakazen szpitalnych i utylizacji odpadéw.

Po uzyciu w warunkach domowych produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

ru VIHCTPYKLUMS NO NPUMEHEHUIO HE NOCTaBAETCA OTAENbHO. TONbKO OAUH
3K3EeMNIISAP MHCTPYKLMM ANS UCNOMNb30BaHMS NPEOCTaBIAETCs B KOpobKe 1
NoO3TOMY [OMKEH XPaHUTLCS B AOCTYNHOM MECTe Afs BCEX MoMb3oBaTene.
JlononHuTenbHbIe 9K3eMNNSPbI AOCTYMHbI MO 3anpocy.
MPUMEYAHMUE: Pa3mecTute UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO BO BCEX MECTax
Monb30BaHNs U3AENNEM U Y BCEX HENOCPEACTBEHHbIX MOMb30BaTENeN.
3Ta MHCTPYKLMS MO NPUMEHEHWIO COAEPXMUT BaXKHYIO MHopMaLuio Anst
6e30nacHOro MCNonb3oBaHus 3aenvs. Mepes Ha4anoMm UCMoNb3OBaHNSA 3TOTO
13[ennsi 03HaKOMBTECh C MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHUIO B NOSTHOM o6beme,
BKIII04as MHCOPMALIMIO C NOMETKAMU «NPeAYNPEXAeHe» 1 KBHUMAHUEY.
HenpasunbHoe cobniofeHne npeaynpexneHnii, npeaocTepexeHnii n
VHCTPYKLMIA MOXET NPUBECTM K CEPbe3HbIM TPaBMaM U CMepTy NauueHTa.
O cepbesHbIX MHUMAEHTaX cneayeT coobLiaTb B COOTBETCTBUAN C MECTHBIM
3aKOHO[ATENbCTBOM.
NPEOAYNPEXAEHUE: NMPEOYNPEXOEHWVE cogepxut nHcbopmauuio o
NOTEeHLMarnbHON ONacHOCTH, KOTOPas MOXET NPUBECTU K NETanbHOMY UCXOAY
UNW CEPbE3HOII TPaBMe.
BHUMAHME: YkaszaHa nH(opMaLms 0 NOTEHLMankbHOM ONacHoCTy, KoTopast
MOXET MPUBECTM K TPABME JIErkoii Unu CpeaHen CTENEHN TSXECTH.
HAUMEHOBAHUWE U ONUCAHUE U3OENUA

PEP-T-06pasHbiit COBAMHUTENb, MHransiLMOHHOE OTBEPCTVE TUNa
22M/15F-22M ¢ 0gHOCTOPOHHUM KnanaHom 1 MyHAWTYKoM, Tun 22F, ans
1CMOMb30BaHMUS OAHUM MaLMEHTOM
HA3HAYEHUE
[Insi ynpaBneHns HanpasBneHem noToka AblXaTerlbHbIX ra3oB B AblXaTernbHbIX
CMCTEMAX W KOHTypax aHEeCTE3WN Ui B Ka4ECTBE OTAEMNbHOTO KOMMOHEHTA.
MPEANONATAEMbIV NONb30BATENb
370 u3genue MoXeT NCMONL30BATLCS B3POCLIMU NaLMEHTaMU1 1 1eTbMU B
6GonbHMLIaX Moz PYKOBOACTBOM MENLIMHCKOTO NepcoHana,
obnajaroLLero CooTBETCTBYHOLLEN KBanudukaumnen.
370 u3genve MoXeT NCMONL30BATLCS B3POCILIMU NaLMeHTamu,
nomny4atLLMMN MEAULIMHCKYIO NOMOLLb Ha JOMY, NOCIE TOro, Kak OHM
6bINM NPONHCTPYKTUPOBAHbLI MEAVNLIMHCKAM NepcoHanom, obnaaaroLmm
COOTBETCTBYOLLEN KBanudukaumnen.
[lomaluHee MCnonb3oBaH1e NaLMeHTamMy NeaMaTpUYeckoro BopacTa (Mnazie
18 neT) JOMKHO NPOUCXOANTL NOA KOHTPONEM B3POCIOrO, MOCIe TOro, Kak
OH Bblnl NPOUHCTPYKTUPOBAH MEANLIMHCKAM NepcoHanom, obnaaaroLwmm
COOTBETCTBYIOLLIEW KBanuuKaLmeil.
NMOKA3AHUA
PEP-T-06pasHblit coeauHuTens 1 MyHAWTYK Intersurgical npeaHasHavyeHs! ana
ucnonb3oBaHus ¢ PEP-pesuctopom Intersurgical. MyHAWTYK MOXHO 3aMeHNTb
COOTBETCTBYOLLIEN Mackol. MoxHO fAo6aBuT PEP-coeanHnTens K MaHoOMETpY
(kop npoaykTa Intersurgical 1956020) mexay nopTom BblAoXa TpoiiHuka n PEP-
pesncTopoM. 3T YCTPONCTBO MOXHO NCMONb30BaTL A0 7 AHEN, HO He Bonee
50 pa3. MHCTPyKLWM N0 OYMCTKE yKadaHbl B 3TOM MHCTPYKLIMM NO MPUMEHEHMIO.
KATErOPUA NALUMEHTOB
MopxoanT Ansi B3pocnbixX 1 AeTei.
BbIBOP PA3MEPA
ToBap /10CTYNeH TOMbKO B OJHOM pasmepe.
NPOBEPKA YCTPOWCTBA MEPE[ NPUMEHEHUEM
Mepen kaxabiM ucnonb3oBaHnem ybeauTtecs, 4to PEP-T-06pasHbilit
COEAVNHUTENb U MYH/LUTYK He MOBPEX/AEHbI U He UMEIOT NPENsSTCTBUN U
VIHOPOZHBIX Terl, BKIO4as BOMOKHA.
WHCTPYKLUMA MO MPUMEHEHUIO
1.MpucoeaunHnte MyHAWTYK K PEP-T-06pasHoMy coeanHUTEnNto, Haxumas n
BpaLas (puc. 1).
2. B ka4ecTBe ansTepHaTuBbl, €CIIM BMECTO MYHALITYKa TpebyeTcs nuuesas
macka, NpukpenuTe NUUEBYIo Macky K TporHUKy PEP ¢ nomoLLbio HaxaTus u
nosoporta (puc. 2).
3.Cneayiite MHCTPYKUMsiM no c6opke, npunaraemsiM k PEP-peancTtopy, u
yKasaHnaMm no ncnornb3osaHuio. CocTeikyinte PEP-T-06pasHbiil coeuHuTens ¢
PEP-pesucTopom, kak nokasaHo Ha puc. 3. [Mpu ucnonb3oBaHuy ¢ MaHOMETPOM
[INS1 U3MEPEHUsI MONOXMTENLHOTO AABMNEHNS Ha BbIOXe KOHUrypaLms
U3[IENNS COOTBETCTBYET NapameTpam, NPeACTaBneHHbIM Ha puc. 4
MPOBEPKA U3AENUSA BO BPEMS 3KCMNYATALUN
1. Y6eanTech, YTO NaLMEHT MOXET BAbIXaTb U BblAbIXaTb YEPEe3 YCTPOINCTBO Ha
NPOTSHKEHUM BCETO UCTOMNb30BaHUS.
WHCTPYKUMUS MO OYUCTKE
1. Mocne KaXaoro MCMonb3oBaHWsi cHUMaiiTe peauctop PEP 1 3aryGHuk unm
MacKy ¢ TpolHWka PEP ¢ NOMOLLbIO TSHYLLEro 1 KpYTALLEro ABKEHUS.
2. CmeluaiiTe MotoLLee CPeaCcTBO C TENMOW BoAon, YTobbl co3aath
MPOMbIBOYHbI PACTBOP, W UCMONb3YIATE €0 A5 MbITbs TPOWHMKA U MYHALLTYKA,
3aTeM NPOMOWTE YNCTO BOAOW. BLITpUTE M3NNLLKM BOALI C BHELHUX
NOBEPXHOCTEN GyMaXKHbIM MONOTEHLIEM 1 AAITE BbICOXHYTH Ha BO3AYXE.
NMPUMEYAHUE. MakcumansHoe KOnM4ecTBO UCMOMb30BaHUI U LIMKITOB MOKU
- 50, MakcuMyM 7 fHeit. 3aMeHNTb, eCnn Ha YCTPOICTBE 3aMeTHbI NPU3HaKu
M3HOCA WIM OHO MOBPEXAEHO U GoNbLUE He MOAXOANT 1S UCTIONb30BaHNS No
Ha3HAYEHMIO.
OCTOPOXHO!
1. 370 M3genue JOMKHO UCMONb30BaTLCA B GONBHILIE NOA PYKOBOACTBOM
MeAMLIMHCKOro NepcoHana, oGnaaaloLLero CoOOTBETCTBYIOLLEN KBanuukaLmuen.
2. 370 U3genme MoXeT UCMOMNb30BaTbCS B3POCbIMU NaLMeHTamu,
nomny4atoLLMMN MEAULIMHCKYIO NOMOLLb Ha [JOMY, NOCME TOro, Kak OHU
6bINM NPONHCTPYKTUPOBaHbLI MEAVNLIMHCKAM NepcoHanom, obnaaaroLmm
COOTBETCTBYOLLEN KBanudukauuei. [lomaluHee ucnonb3oBaHue
nauveHTamy NeanaTpUYeckoro BO3pacTa A0MKHO NPOUCXOANUTL NOA KOHTPONEM
B3pOCIIOrO, NOCHE TOro, Kak OH Bbin MPOUHCTPYKTMPOBAH MEAMULIMHCKAM
nepcoHanom ¢ COOTBETCTBYHOLLEN kBanuduKkaumen.
3. Heobxoaumo y6eanTbes, 4TO KBanMhULMPOBaHHbI NepCoHarn NofHOCTbIO
03HAKOMITEH C AaHHO UHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHMIO.
4. HeobxoanMo nNpoBoANTL NPOBEPKY U3AENUS Nepes KaxabiM ero
1CMOMNb30BaHNEM.
5. Viagenue npegHasHa4eHo Anst NPUMEHEHWS y OfJHOTO NaLMeHTa.
Mcnonb3osaHue 3Toro U3aenus y Apyroro nauueHTa HeceT yrposy
BO3HWKHOBEHMNS NEPEKPECTHOM MHEKLNKM Y NaLmeHTa.
6. MPUMEHEHWE HA TEPPUTOPKM CLLA: Rx Only (Tonbko no
npeanucaHuio Bpaya) ®eaeparnbHblii 3aKoH paspeluaeT NPoAaxy AaHHOTO
YCTPOWCTBA TOMbKO Bpayam Miu no 1x 3akasy.
NPEOYNPEXOEHUE
1. JioBoe ucnonb3osaHne MeanUMHCKOro u3aenus TpebyeT nomnHoro
NOHMMAHUS! 1 COBMIOAEHMUS MHCTPYKLIMIA MO NPUMEHEHMIO.
2. MeanuMHCKoe 3fenue AOIMKHO UCMOMb30BATLCS TOMLKO MO HAa3HAYEHMIO,
ONUCaHHOMY B AAHHOW UHCTPYKLMU. KIMHULMCT JOMXKeH BbiTb OCBEAOMEH
1 AOIKEH OLIEHUTb NMioGoe paHee BO3HUKLLEE COCTOSHNE 3A0POBbS, KOTOPOE
MOXET MoMeLuaThb UM NOBNUSTL Ha Ge30MacHoe UCMONb3oBaHUE U3AENs.
3. CnepyiTe UHCTPYKLMSM NO NPUMEHEHWI0 1 cobniofante Mepbl
NPEOCTOPOXHOCTY U NPeAYNPeXAeHNs Ans BCeX Npunaraemblx NpoayKToB.
4. HeoBxoanmo cobniofath ykasaHusi, CoAepalUyxcsi B MyHKTax ¢ MOMETKOM
«npeaynpexaeHne» U «BHUMaHWe», a Takke cneaoBaTb MHGOPMaLMK Ha
aTnkeTke. HecobnioaeHne aTux ykasaHuii paccMaTpyBaeTcs Kak HapylleHne
CMOMNb30BaHNS MEAULIMHCKOTO U3AENNS N0 HAa3HAYEHNIO.
5. Mocne ouncTku y6eauTech, 4To NPOAYKT NOMHOCTBIO BbICOX NEpea KaxabiM
1CrioNb30BaHNeM, 1 yGeanTech, 4To Ha HEM He OCTarnochk OCTaTKOB Mbina.
6. Y6eauTech, 4TO NPOAYKT He COAEPXMUT NPEensTCTBUI U MHOPOAHBIX Ten,
BKI1I04as BOMOKHA, YTOObI NPEAOTBPATUTL UX BAbIXaHUE BO BPEMS Tepanuu.
7. He vcnonbayiiTe nocne Aatbl UCTEYEHUs CPOKA FOJHOCTH.
YCcnoBusi XPAHEHUA
PekoMeHAyeTCs XpaHWTb NpU KOMHATHO TemMnepaType B Te4YeHWe ykasaHHOro
CpoKa rofJHOCTU NPOAYKTA.
YTUNN3ALUUA
lMocne NCnonb3oBaHNs U3nenue AOMKHO GbiTb YTUM3NPOBAHO B COOTBETCTBUM C
NpaBUNaM1 MHAEKLIMOHHOTO KOHTPONS 1 YTUNU3ALM OTXOAOB B A@HHOM GonbHULIE.
Mocne ucnonb3oBaHUs [JoMa U3enue A0MKHO ObiTb YTUIN3MPOBAHO B
COOTBETCTBUN C MECTHBIMM NpaBUNamu.

cs Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k dispozici
pouze 1 kopie navodu k pouziti, a proto by mély byt navody uchovavany na
misté pfistupném vdem uZivatelim. Dal3i kopie jsou k dispozici na vyzadani.
POZNAMKA: Navod umistéte na v8echna mista, kde se vyrobek pouziva, a
zpfistupnéte jej véem uzivatelim. Tento navod obsahuje dulezité informace
k bezpe¢nému pouZivani vyrobku. Pfed pouZitim tohoto vyrobku si prectéte
cely tento navod k pouZiti v plném rozsahu, véetné varovani a upozornéni.
Pokud se nebudete radné Fidit varovanimi, upozornénimi a pokyny, muze dojit
k vaznému Urazu nebo Umrti pacienta. Vazné incidenty je tfeba hlasit podle
mistnich predpisu.
VAROVANI: Prohlaseni oznaéené VAROVANI poskytuje dlezité informace o
potencialné nebezpecné situaci, kterda mize mit za nasledek smrt nebo vazné
zranéni, pokud ji nezamezite.
POZOR: Prohlaseni ozna¢ené POZOR poskytuje dilezité informace o
potencialné nebezpecné situaci, kterd mize mit za nasledek drobné nebo
mirné poranéni, pokud ji nebude zamezeno.
NAZEV A POPIS VYROBKU
PEP T-kus, inhala¢ni port -22M/15F-22M s jednocestnym ventilem a naustkem,
22F, pouziti pl’OJeanhO pacienta
UREENE POUZI
K fizeni sméru proudem dychacich plynt v dychacich systémech a
anesteziologickych okruzich nebo jako samostatna soucast.
URCENY UZIVATEL
Tento prostfedek muzZe byt pouzivan dospélymi i pediatrickymi pacienty
v nemocni¢nich zafizenich v souladu s pokyny klinického personalu s
odpovidajici kvalifikaci.
Tento prostfedek muze byt pouzivan dospélymi pacienty v domaci pédi, ktefi
obdrzeli pokyny od klinického personalu s odpovidajici kvalifikaci.
Pouzivani pediatrickymi pacienty (do véku 18 let) v domaci pé¢i musi probihat
pod dohledem dospélé osoby, ktera obdrzela pokyny od klinického personalu s
odpovidajici kvalifikaci.
INDIKACE
Intersurgical PEP T-kus a naustek jsou uréeny pro pouZiti s Intersurgical
PEP rezistorem. Naustek mize byt nahrazen vhodnou obli¢ejovou maskou.
Mezi vydechovy port T-kusu a PEP rezistor je mozné pfidat konektor PEP
manometru (Intersurgical produktovy kéd 1956020).
Toto zafizeni Ize pouzivat az 7 dni, maximainé v8ak 50 pouziti. Pokyny k
Cisténi jsou uvedeny v tomto navodu k pouZiti.
KATEGORIE PACIENTU
Prostfedek je vhodny pro dospélé a pediatrické pacienty.
VYBER VELIKOSTI
Produkt je dostupny pouze v jedné velikosti.
KONTROLY PRED POUZITIM
Pred kazdym pouzitim se ujistéte, ze PEP T-kus a naustek jsou neposkozené a
bez piekazek a cizich téles véetné vidken.
NAVOD K POUZITI
1. Pfipevnéte naustek k PEP t-kusu zatlacenim a oto¢enim (obr. 1).
2. Alternativné, pokud je misto ndustku vyZzadovana obliejova maska,
pfipevnéte obli¢ejovou masku k PEP T-kusu zatlagenim a oto¢enim (obr. 2).
3. Pfi montazi rezistoru PEP postupujte podle navodu k pouziti a navodu k
pouziti. T-kus PEP je nakonfigurovan s odporem PEP, jak je podrobné uvedeno
na obrazku 3. Pfi pouZiti s manometrem k méfeni pozitivniho vydechového
tlaku je produkt nakonfigurovan podle obrazku 4.
KONTROLA PRI POUZITI
1. Ujistéte se, Ze pacient muze v pribéhu pouzivani zafizeni vdechovat a
vydechovat.

POKYNY PRO CISTENI
1. Po kazdém pouziti sejméte PEP rezistor a ndustek nebo masku z PEP
T-kusu tahem.
2. Smichejte myci prostfedek s teplou vodou, abyste vytvofili myci roztok a
pouzijte k myti T-kusu a ndustku, poté oplachnéte v Cisté vodé. Prebyte¢nou vodu
z vnéj$ich povrchi setfete papirovou utérkou a poté nechte uschnout na vzduchu.
POZNAMKA: Maximalni pocet pouziti a mycich cyklii je 50, maximalné po
dobu 7 dnd.
Zlikvidujte, pokud zafizeni vykazuje znamky degradace nebo je poSkozené a
jiz neni vhodné pro zamyslené pouZiti.
POZOR:
1. Tento vyrobek je uréen k pouziti v nemocni¢nich zafizenich podle pokynu
zdravotnického personalu s odpovidajici kvalifikaci.
2. Tento prostfedek mize byt pouzivan dospélymi pacienty v domaci péci, ktefi
obdrzeli pokyny od klinického personalu s odpovidajici kvalifikaci. Pouzivani
pediatrickymi pacienty v doméci péci musi probihat pod dohledem dospélé
osoby, ktera obdrzela pokyny od klinického personalu s odpovidajici kvalifikaci.
3. Ujistéte se, Ze je kvalifikovany personal podrobné obeznamen s obsahem
tohoto navodu.
4. Vzdy provadéjte kontroly pfed pouZitim.
5. Toto je vyrobek k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti u jiného
pacienta znamena ohroZeni bezpecénosti pacientl kiiZzovou infekci.
6. PRO USA: Rx Only: Federalni zakony omezuji prodej tohoto zafizeni pouze
na |ékafe nebo na jeho objednavku.
VAROVANI:
1. Jakékoli pouZiti zdravotnické pomucky vyzaduje Uplné porozuméni a
dodrzovani navodu k pouziti.
2. Zdravotnicka pomucka smi byt pouzivana pouze k uréenému pouziti. Lékar
si musi byt védom znamého soucasného zdravotniho stavu pacienta, ktery by
mohl vylouéit nebo ovlivnit bezpe¢né pouzivani zdravotnické pomucky, a vzit
tento stav v tvahu.
3. Postupujte podle navodu k pouZiti a dodrzujte upozornéni a varovani pro
v8echny pripojené produkty.
4. Dbejte vSech varovani a vystraznych pokynu uvedenych v tomto navodu
a veskerych informaci na etiketach zdravotnickych prostfedkd. Nedodrzeni
téchto pozadavku je povazovano za pouziti v rozporu s uréenym ucelem téchto
zdravotnickych pomucek.
5. Po ¢isténi se pred kazdym pouZzitim ujistéte, Ze je vyrobek zcela vysusen, a
zkontrolujte, zda na vyrobku nezustaly zbytky mydla.
6. Ujistéte se, Ze produkt neobsahuje Zadné prekazky a cizi télesa véetné
vlaken, aby nedoslo k jejich vdechnuti béhem terapie.
7. Nepouzivejte po uplynuti data spotfeby.
SKLADOVACI PODMINKY
Doporucené skladovani pfi pokojové teploté po dobu skladovatelnosti vyrobku.
LIKVIDACE
Po pouZiti se musi vyrobek zlikvidovat v souladu s pfedpisy mistniho
zdravotnického zafizeni o zamezeni infekce a likvidaci odpadu.
Po pouziti v ramci doméci péce zlikvidujte vyrobek v souladu s mistnimi
predpisy.

hu Nem szallitunk kiilon hasznalati utasitast mindegyik termékhez.
Dobozonként csak 1 példany van mellékelve, ezért ezeket minden felhasznald
szamara hozzéférhet6 helyen kell tartani. Tovabbi masolatok kérésre
rendelkezésre allnak.

MEGJEGYZES: A haszndlati utasitast el kell juttatni minden olyan helyre, ahol
a terméket hasznaljak, illetve minden felhasznald részére. Ezek az utasitasok
fontos informaciokat tartalmaznak a termék biztonsagos hasznalatarol. A
termék hasznalata el6tt olvassa végig ezeket az utasitasokat, beleértve a
figyelmeztetéseket is. A figyelmeztetések és utasitasok megfelelé kévetésének
elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy halalat okozhatja. A sulyos
eseményeket a helyi rendeletnek megfelelden kell jelenteni.

VIGYAZAT! A VIGYAZAT!" jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciot
tartalmaz egy potencialisan veszélyes helyzetrél, amely halalt vagy sulyos
sérilést okozhat, ha nem kerlilik el.

FIGYELEM! A FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciot
tartalmaz egy potencialisan veszélyes helyzetrdl, amely enyhe vagy kézepesen
sulyos sérilest okozhat, ha nem keriilik el.

A TERMEK NEVE ES LEIRASA

PEP T-idom, inhalacios nyilas -22M/15F-22M egyiranyu szeleppel és
szajrésszel, 22F, egyszeri hasznalatra

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Alégzési gazok aramlasi iranyanak szabalyozasara légzérendszerekben és
érzéstelenitd korokben vagy onallé komponensként.

FELHASZNALOK KORE

Ez az eszkéz hasznalhato korhazban felnétt és gyermek betegek altal,
megfelelden képesitett klinikai szakember utasitasara.

Ez az eszkdz hasznalhat6 otthoni apolas keretében felnétt betegek altal, akiket
erre utasitasokkal latott el megfeleléen képesitett klinikai szakember.

A gyermekeken (18 év alatt) végzett otthoni apolast olyan felnétt felligyelete
mellett kell végezni, akit utasitasokkal latott el megfeleléen képesitett klinikai
szakember.

JAVALLATOK

Az Intersurgical PEP T-darabot és szajrészt Intersurgical PEP ellenallassal
valo hasznalatra tervezték. A fuvoka cserélheté megfelelé arcmaszkkal. A
T-darab kilégzényilasa és a PEP-ellendllas kdzé PEP manométer csatlakozd
(Intersurgical termékkod 1956020) is hozzaadhato.

Ez az eszkéz legfeliebb 7 napig hasznalhatd, de legfeljebb 50 alkalommal.
Ebben a hasznalati utasitasban a tisztitasi utasitasok szerepelnek.

BETEGEK KORE

Felnétt és gyermek betegeknél hasznalhato.

A MERET KIVALASZTASA
Atermék csak egémeretben kaphato.
HASZNALAT ELOTTI ELLENORZES

Minden hasznélat el6tt gy6z6djén meg arrdl, hogy a PEP T-darab és a szajrész
sértetlen, és nincs-e benne akadaly és idegen test, beleértve a szélakat is.
HASZNALATI UTASITAS

1. Régzitse a szajrészt a PEP t-darabhoz egy toldssal és csavarassal (1. abra).
2. Alternativ megoldasként, ha szajmaszk helyett arcmaszkra van sziikség,
rogzitse az arcmaszkot a PEP T-darabhoz egy tolassal és csavarassal (2. abra).
3. Kévesse a PEP ellenallashoz mellékelt hasznalati utasitast az
Osszeszereléshez és a hasznalati utasitashoz. A PEP T-darab PEP-
ellendllassal van konfiguralva a 3. abran részletezett moédon. Ha manométerrel
hasznaljak a pozitiv kilégzési nyomas mérésére, a termék a 4. abran lathaté
modon van konfigurdlva. 3

HASZNALAT KgZBEN VEGZETT ELLENORZES

1. Gy6z6djon meg arrél, hogy a beteg a késziiléken keresztiil tud belélegezni
és kilélegezni a hasznalat soran.

TISZTITASI UTASITASOK

1. Minden haszndlat utan tavolitsa el a PEP ellendllast és a szajrészt vagy a
maszkot a PEP T-idomrél egy hizécsavarassal.

2. Keverje 0ssze a mososzert meleg vizzel, hogy mosdéoldatot hozzon létre,
és haszndlja a T-darab és a szajrész mosasahoz, majd oblitse le tiszta vizzel.
Papirtérlével tordlje le a felesleges vizet a kiilsé feliiletekrél, majd hagyja
levegén megszaradni.

MEGJEGYZES: A hasznalatok és a mosasi ciklusok maximalis szama 50,
maximum 7 napon keresztiil.

Dobja ki, ha az eszkdz a leromlas jeleit mutatja, vagy megsériilt, és mar nem
alkalmas a rendeltetésszerii hasznalatra.

FIGYELEM!

1. Atermék kizarélag megfelelé képzettséggel rendelkezé egészségugyi
szakember utasitasai szerint hasznalhato.

2. Ez az eszkoz hasznalhatd otthoni dpolés keretében felnétt betegek altal,
akiket erre utasitasokkal latott el megfeleléen képesitett klinikai szakember.
A gyermekeken végzett otthoni apolast olyan felnétt felligyelete mellett kell
végezni, akit utasitasokkal latott el megfeleléen képesitett klinikai szakember.
3. Gondoskodjon arrél, hogy a képesitett személyzet ismerje ennek az
utasitasnak a tartalmat.

4. Hasznalat elétt mindig ellendrizni kell a miikodését.

5. Ez a termék csak egy beteg altali hasznalatra szolgal. Masik betegen vald
hasznalat esetén fennall a keresztfert6z6dés veszélye.

6. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban: Rx Only: A sz6vetségi térvények szerint
ez az eszk0z csak orvos altal vagy orvos rendelvényére arusithato.
VIGYAZAT!

1. Az orvostechnikai eszkdz hasznalatahoz sziikséges a haszndlati utasitas
telies megértése és betartasa.

2. Az orvostechnikai eszkdz csak a Rendeltetésszer( hasznalat cimi részben
megadott célra hasznalhatd. A klinikusnak ismernie kell és figyelembe kell
vennie minden olyan ismert, fennallé betegséget, amely kizarhatja vagy
masképp érintheti a termék biztonsagos hasznalatat.

3. Kévesse a haszndlati utasitast, és tartsa be az dvintézkedéseket és
figyelmeztetéseket minden csatlakoztatott termék esetében.

4. Tartsa be az ebben a hasznalati utasitasban foglalt és az orvostechnikai
eszkoz cimkéin feltintetett mindegyik figyelmeztetést. A figyelmeztetések be nem
tartasa az orvostechnikai eszk6z nem rendeltetésszerii hasznalatanak mindsiil.
5. Aftisztitast kovetéen minden hasznalat elétt gy6z&djén meg arrdl,

hogy a termék teljesen megszaradt, és ellenérizze, hogy nem maradt-e
szappanmaradvany a terméken.

6. Gy6z6djon meg arrol, hogy a termék mentes az akadalyoktdl és idegen
testektdl, beleértve a rostokat, hogy megakadalyozza azok belélegzését a
terapia soran.

7. Ne hasznélja a lejarati id6 utan.

TAROLASI FELTETELEK

Ajanlott tarolas szobahdmérsékleten a feltiintetett lejarati idén beldil.
HULLADEKKEZELES

elési

morebitna obstojeca zdravstvena stanja, ki bi lahko preprecevala ali vplivala na
varno uporabo tega izdelka.

3. Upostevaijte navodila za uporabo in upostevajte previdnostne ukrepe in
opozorila za vse priloZzene izdelke.

4. Upostevajte vse opozorilne izjave v teh navodilih in vse informacije na
oznakah medicinskega pripomocka. Neupostevanje teh stavkov se steje za
neskladno s predvideno uporabo medicinskega pripomocka.

5. Po Cis¢enju se prepricajte, da se je izdelek popolnoma posusil pred vsako
uporabo in preverite, da na izdelku ni ostankov mila.

6. Prepri¢ajte se, da na izdelku ni ovir in tujkov, vklju¢no z vlakni, da preprecite
njihovo vdihavanje med terapijo.

7. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE

Priporo¢eno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem roku uporabnosti.
ODSTRANJEVANJE

Po uporabi pripomoéek odstranite skladno z lokalnimi predpisi o obvladovanju
bolnisni¢nih okuzb in odstranjevanju odpadkov.

Pripomocek po uporabi na domu odvrzite skladno z lokalnimi predpisi.

Iv LietoSanas noradijumi netiek nodroSinati atseviski. Katrai kastei tiek
pievienoti tikai 1 noradijumu eksemplari, tapéc tos ir ieteicams glabat visiem
lietotajiem pieejama vieta. Vairak eksemplaru ir pieejami péc pieprasijuma.
PIEZIME. Izplatiet noradijumus visas produkta atraSanas vietas un visiem
lietotajiem. Sajos noradijumos ir ieklauta produkta droSai lietoSanai svariga
informacija. Pirms $T produkta lietoSanas izlasiet visus $os lietoSanas
noradijumus, ieskaitot bridinajumus un bistamibas pazinojumus. Bridinajumu,
bistamibas pazinojumu un noradijumu neievéro$anas gadijuma ir iesp&jams
izraisTt nopietnus savainojumus vai pacienta navi. Par nopietniem incidentiem
jazino sakana ar vietéjiem noteikumiem.

BRIDINAJUMS! BRIDINAJUMA pazmojuma ir ieklauta svariga Informacua par
potenciali bistamu situaciju, kas nenovérsanas gadijuma var izraisit navi vai
nopietnus savainojumus.

UZMANIBU! BISTAMIBAS paZ|n01uma ir ieklauta svariga informécija par
potenciali bistamu situaciju, kas nenovér$anas gadijuma var izraisit vieglus vai
vid&ji smagus savainojumus.

IZSTRADAJUMA NOSAUKUMS UN APRAKSTS

PEEP T — veida, inhalacijas ports — 22/15F-22M ar vienvirziena varstu un
iemuti, 22F, lietojams vienam pacientam

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Lai kontrolétu elpcelu gazu plismas virzienu elpo$anas sistémas un
anestézijas kédeés vai ka atseviska sastavdala.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Slimnica $o ierici var izmantot gan pieaugusie, gan pediatriskie pacienti,
ieverojot atbilstigi kvalificéta slimnicas personala noradijumus.

Majas apriipé $o ierici var izmantot pieaugusie pacienti, kas ir sanémusi
atbilstigi kvalificéta slimnicas personala noradijumus.

Pediatriskie pacienti (jaunaki par 18 gadiem) majas aprapé drikst izmantot $o
ierici ta pieaugusa uzraudziba, kas ir sanémis atbilstigi kvalificéta slimnicas
personala noradijumus.

INDIKACIJAS

Intersurgical PEP T-veida uzgalis un iemuts ir paredzéti lietoSanai ar
Intersurgical PEP rezistoru. lemuti var aizstat ar atbilstoSu sejas masku. Ir
iespéjams pievienot PEP manometra savienotaju (Intersurgical produkta kods
1956020) starp T veida izelpas portu un PEP rezistoru.

So ierici var izmantot Iidz 7 dienam, bet ne vairak ka 50 lietoSanas reizes.
Tiridanas instrukcijas ir noraditas $aja lietoSanas pamaciba.

PACIENTU KATEGORIJA

Piemérots gan pieaugusajiem, gan pediatriskajiem pacientiem.

IZMERA IZVELE

Produkts pieejams tikai viena izméra.

PIRMS LIETOSANAS VEICAMAS PARBAUDES

Pirms katras lietoSanas parliecinieties, ka PEP T-veida uzgalis un iemutnis nav
bojati un bez Skérsliem un sveskermeniem, tostarp Skiedram.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Pievienojiet iemuti PEP t veida detalai, izmantojot stumSanas un
pagrie$anas darbibu (1. attéls).

2. Alternativi, ja iemutna vieta ir nepiecieSama sejas maska, piestipriniet sejas
masku PEP T veida detalai, spiezot un pagriezot (2. attéls).

3. Izpildiet PEP rezistora montaZas un lietoSanas noradijumus. PEP T veida
detala ir konfiguréta ar PEP rezistoru, k& noradits 3. attéla. Ja to lieto kopa ar
manometru, lai izméritu pozitivo izelpas spiedienu, produkts tiek konfiguréts,
ka noradits 4. attéla._ _

PARBAUDE LIETOSANAS LAIKA

1. Parliecinieties, ka lietoSanas laika pacients var ieelpot un izelpot caur ierici.
TIRISANAS INSTRUKCIJA

1. Péc katras lietoSanas reizes nonemiet PEP rezistoru un iemutni vai masku
no PEP T veida dalas, pagriezot to.

2. Sajauciet mazgasanas Iidzekli ar siltu Gdeni, lai izveidotu mazgasanas
$kidumu, un izmantojiet T veida dalas un iemutna mazgasanai, péc tam
noskalojiet tira tdeni. Noslaukiet lieko Gdeni no aréjam virsmam ar papira
dvieli, péc tam laujiet nozat.

PIEZIME. Maksimalais lietoSanas reizu un mazgasanas ciklu skaits ir 50,
maksimali 7 dienu laika.

Izmetiet, ja iericei ir noardiSanas pazimes vai ta ir bojata un vairs nav
piemérota paredzétajai lietoSanai.

UZMANIBU!

1. So produktu ir paredzéts lietot slimnica, ievérojot atbilstigi kvalificéta
slimnicas personala noradijumus.

2. Majas apripé $o ierici var izmantot pieaugusie pacienti, kas ir sanémusi
atbilstigi kvalificéta slimnicas personala noradijumus. Pediatriskie pacienti
majas apripé drikst izmantot So ierici ta pieaugusa uzraudziba, kas ir sanémis
atbilstigi kvalificéta slimnicas personala noradijumus.

3. Parliecinieties, ka kvalificétais personals ir iepazinies ar $o noradijumu
saturu.

4. Vienmer veiciet parbaudes pirms lietoSanas.

5. So produktu drikst lietot tikai vienam pacientam. Atkartota lietoSana citam
pacientam apdraud pacienta dro$ibu, jo pastav Skérsinfekcijas risks.

6. ASV: Rx Only Saskana ar federalajiem tiestbu aktiem $o ierici drikst pardot
tikai arstam vai tikai péc arsta pasatijuma.

BRIDINAJUMS

1. Lai jebkada veida lietotu So medicinas ierici, ir nepiecieSama pilniga
lietoSanas noradijumu izpratne un ievérosana.

2. Medicinas ierici drikst lietot tikai mérkim, kas ir noradits ka paredzétais
lietojums. Arstniecibas personai ir jabat informétai par visiem zinamiem
esosajiem mediciniskajiem stavokliem, kuru d&| nedrikst lietot produktu vai kas
varétu ietekmét produkta drosu lieto$anu, un ir janem 8T informacija vera.

3. Izpildiet lietoSanas instrukcijas un ievérojiet bridindjumus un bridinajumus
visiem pievienotajiem izstradajumiem.

4. levérojiet visus $ajos noradijumos sniegtos bistamibas pazinojumus un
bridinajumus, ka arf visu mediciniskas ierices mark&juma noradito informaciju.
Ja netiek nodro$inata atbilstiba Siem pazinojumiem, tiek uzskatits, ka netiek
nodro$inata atbilstiba $Ts mediciniskas ierices paredzétajam lietojumam.

5. Péc tirisanas pirms katras lietoSanas parliecinieties, ka produkts ir pilniba
izZuvis, un parbaudiet, vai uz izstradajuma nav palicis ziepju atlikums.

6. Parliecinieties, ka izstradajuma nav $kérs|u un sveskermenu, tostarp
Skiedram, lai novérstu to ieelpoSanu terapijas laika.

7. Nelietojiet pec deriguma termina.

UZGLABASANAI NEPIECIESAMIE APSTAKLI

leteicama glabasana iekstelpas temperatara noradito izstradajuma glabasanas
laiku.

LIKVIDESANA

Pé&c izmantosanas produkts ir jalikvidé saskana ar vietgjiem slimnicas infekciju
kontroles un atkritumu likvidéSanas noteikumiem.

Pé&c lietoSanas majas aprapé likvidgjiet produktu saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

et Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult 1 kasutusjuhendi
eksemplari ning seetdttu tuleb neid hoida kdigile kasutajatele kattesaadavas
kohas. Soovi korral on véimalik saada rohkem koopiaid.

MARKUS. Jaotage juhendit kdigis toote kasutuskohtades ja kdigile
kasutajatele. Juhend sisaldab olulist teavet toote ohutu kasutamise kohta. Enne
toote kasutamist lugege see kasutusjuhend téielikult I&bi, sealhulgas hoiatused
ja ettevaatusabindud. Kui hoiatusi, ettevaatusabindusid ja juhiseid tapselt ei
jargita, voib see pdhjustada patsiendi raskeid voi surmavaid kehavigastusi.
Tosistest ohujuhtumitest tuleb teavitada vastavalt kohalikule regulatsioonile.
HOIATUS: teade HOIATUS sisaldab olulist teavet vdimalike ohtlike olukordade
kohta, mille eiramine v6ib pdhjustada surmavaid voi raskeid kehavigastusi.
ETTEVAATUST: teade ETTEVAATUST sisaldab olulist teavet véimalike
ohtlike olukordade kohta, mille eiramine v&ib pdhjustada kergeid voi keskmisi
kehavigastusi.

TOOTE NIMETUS JA KIRJELDUS
Inhalatsiooniport-22M/15F-22M,ihesuunaline klapp, huulik, 22F kasutamiseks
ihel patsiendil

KASUTUSOTSTARVE

Hingamisgaaside voolu suuna reguleerimiseks hingamissiisteemides ja
anesteetikumide ahelates voi liksiku komponendina.

ETTENAHTUD KASUTAJA

Seda seadet voivad kasutada taiskasvanud ja lapsed haiglas sobiva
kvalifikatsiooniga meditsiinitdotaja juhendamisel.

Seda seadet voivad kasutada koduhoolduses téaiskasvanud patsiendid, keda
on juhendanud sobiva kvalifikatsiooniga meditsiinitd6taja.

Lapsed (alla 18-aastased) véivad seadet kasutada koduhoolduses
taiskasvanu jarelevalve all, kui viimast on juhendanud sobiva kvalifikatsiooniga
meditsiinitdtaja.

NAIDUSTUSED

Intersurgical PEP T-osa ja huulik on m&eldud kasutamiseks koos Intersurgical
PEP takistiga. Huuliku v6ib asendada sobiva ndomaskiga. T-detaili
valjahingamispordi ja PEP-takisti vahele on véimalik lisada PEP-manomeetri
pistik (Intersurgical tootekood 1956020).

Seda seadet voib kasutada kuni 7 paeva, kuid mitte tile 50 kasutuskorra.
Puhastusjuhised on toodud selles kasutusjuhendis.
PATSIENDIKATEGOORIA

Sobib taiskasvanutele ja lastele.

SUURUSE VALIMINE

Toode on saadaval ainult lihes suuruses.

KASUTAMISEELSED KONTROLLIMISED

Enne iga kasutamist veenduge, et PEP T-osa ja huulik on kahjustamata ning
vabad takistustest ja véorkehadest, sealhulgas kiududest.
KASUTUSJUHEND

1. Kinnitage huulik liikates ja keerates PEP t-detaili kiilge (joonis 1).

2. Kui huuliku asemel on vaja ndomaski, kinnitage ndomask PEP T-kujulise
detaili kiilge likates ja keerates (joonis 2).

3. Jargige PEP-takistiga kaasasolevaid monteerimis- ja kasutusjuhiseid.

PEP-i T-detail on konfigureeritud PEP-takistiga, nagu on kirjeldatud joonisel

3. Kui seda kasutatakse koos manomeetriga positiivse véljahingamisréhu
mob6tmiseks, on toode konfigureeritud nii, nagu on naidatud joonisel 4.
KONTROLLID KASUTAMISE AJAL

1. Veenduge, et patsient saaks kogu kasutusaja jooksul seadme kaudu sisse
ja vélja hingata.

PUHASTAMISJUHENDID

1. Pérast iga kasutuskorda eemaldage PEP-takisti ja huulik voi mask PEP-i
T-detaililt tombega.

2. Pesulahuse saamiseks segage pesuaine sooja veega ja kasutage T-kujulise
osa ja huuliku pesemiseks, seejarel loputage puhta veega. Piihkige ligne vesi
vélispindadelt paberratikuga &ra, seejarel laske 6hu kéaes kuivada.

MARKUS. Maksimaalne kasutuskordade ja pesutsiiklite arv on 50,
maksimaalselt 7 péeva jooksul.

Visake ara, kui seadmel on lagunemise marke v&i see on kahjustatud ega sobi
enam ettenahtud kasutamiseks.

ETTEVAATUST!

1. Seda toodet tuleb kasutada haiglas vastavalt sobiva kvalifikatsiooniga
meditsiinitéétaja juhistele.

2. Seda seadet voivad kasutada koduhoolduses téiskasvanud patsiendid,
keda on juhendanud sobiva kvalifikatsiooniga meditsiinité6taja. Lapsed voivad
kasutada koduhoolduses taiskasvanu jarelevalve all, kui viimast on juhendanud
sobiva kvalifikatsiooniga meditsiinitoctaja.

3. Veenduge, et kvalifitseeritud meditsiinitéétaja on tutvunud selle juhendi
sisuga.

4. Tehke alati kasutamiseelsed kontrollimised.

5. See on Uhekordselt kasutatav seade. Korduskasutamine teisel patsiendil
kujutab endast ohtu patsiendi ohutusele ristnakatumise mdistes.

6. USA-s: valjastatakse ainult arsti tellimuse alusel. Féderaalseadus piirab selle
seadme miilgi arstidele voi nende tellimisel.

HOIATUS!

1. Meditsiiniseadme kasutamine néuab kasutusjuhiste taielikku moistmist ja
nende jargimist.

2. Meditsiiniseadet tohib kasutada ainult ette nahtud otstarbel. Arst peab
teadma ja arvesse votma patsiendi tervislikke seisundeid, mis véivad vélistada
toote ohutu kasutamise voi seda mojutada.

3. Jargige kasutusjuhiseid ning jérgige kdigi lisatud toodete puhul

Hasznélat utan a terméket a kérhazi fertézésvédelmi és hulladékk
el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Otthoni dpolasi hasznalat utan a helyi el6irasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

sl Navodila za uporabo niso priloZzena vsakemu izdelku. Na $katlo je prisotnih
1 izvodov navodil za uporabo, zato jih imejte na mestu, kjer so dostopna vsem
uporabnikom. Ve¢ izvodov je na voljo na zahtevo.

OPOMBA: Navodila razdelite vsem lokacijam izdelka in uporabnikom.

Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo izdelka. Pred
uporabo izdelka natan¢no preberite ta navodila za uporabo in opozorila.
Neupostevanje opozoril, svaril in navodil, lahko privede do hude telesne
poskodbe ali smrti bolnika. O resnih incidentih je treba poro¢ati v skladu z
lokalnimi predpisi.

OPOZORILO: OPOZORILO podaja pomembne informacije za potencialno
nevarno situacijo, ki bo, e se ji ne izognete, lahko imela za posledico smrt ali
resno poskodbo.

POZOR: POZOR podaja pomembne informacije za potencialno nevarno
situacijo, ki bo, e se ji ne izognete, lahko imela za posledico manje ali
zmerne poskodbe.

IME IN OPIS PRIPOMOCKA

PEP T-kos, inhalacijski priklju¢ek -22M/15F-22M z enosmernim ventilom in
ustnikom, 22F, uporaba za enega bolnika

PREDVIDENA UPORABA

Za nadzor smeri pretoka dihalnih plinov v dihalnih sistemih in anestezijskih
krogih ali kot posamezna komponenta.

PREDVIDENI UPORABNIK

Ta pripomocek lahko uporabljajo odrasli in pediatri¢ni bolniki v bolnignici
skladno z navodili ustrezno usposobljenega bolniSni¢nega osebja.
Pripomocek lahko uporabljajo odrasli bolniki na domu, ki so prejeli navodila od
ustrezno usposobljenega bolni$ni¢nega osebja.

Pediatri¢ni bolniki (mlajsi od 18 let) na domu morajo biti pod nadzorom odrasle
osebe, ki je prejela navodila od ustrezno usposobljenega bolni$ni¢nega osebja.
INDIKACIJE

Intersurgical PEP T-kos in ustnik sta namenjena uporabi z intersurgical PEP
uporom. Ustnik lahko zamenjate z ustrezno masko za obraz. MozZno je dodati
priklju¢ek PEP manometra (medkirur$ka koda izdelka 1956020) med izdihom
T-kosa in PEP uporom.

Ta naprava se lahko uporablja do 7 dni, vendar ne ve¢ kot 50 uporab. Navodila
za ¢is¢enje so navedena v tem navodilu za uporabo.

KATEGORIJA BOLNIKA

Primerno za odrasle in pediatri¢ne bolnike.

IZBIRA VELIKOSTI

Izdelek je na voljo samo v eni velikosti.

PREVERJANJA PRED UPORABO

Pred vsako uporabo se prepricajte, da sta PEP T-kos in ustnik nepoSkodovana
ter brez ovir in tujkov, vklju(:no z vlakni.

NAVODILA ZA UPORAI

1. Ustnik pritrdite na T- kos PEP s potiskanjem in zasukom (slika 1).

2. Ce pa potrebujete obrazno masko namesto ustnika, pritrdite obrazno masko
na T-kos PEP s potiskanjem in zasukom (slika 2).

3. Sledite navodilom za uporabo, ki so priloZzena PEP uporu za sestavljanje

in navodilom za uporabo. T-kos PEP je konfiguriran z uporom PEP, kot je
podrobno prikazano na sliki 3. Ko se uporablja z manometrom za merjenje
pozitivnega izdihanega tlaka, je izdelek konfiguriran, kot je podrobno prikazano
na sliki 4.

PREVERJANJE MED UPORABO

1. Zagotovite, da Iahko bolnlk med uporabo vdihne in izdihne skozi napravo.
NAVODILA ZA CI

1. Po vsaki uporabi odstranite PEP upor in ustnik ali masko s T-kosa PEP z
vle¢nim zasukom.

2. Detergent zmeSajte s toplo vodo, da ustvarite pralno raztopino in uporabite
za pranje T-kosa in ustnika, nato sperite v Cisti vodi. Odve¢no vodo z zunanjih
povrsin obriSite s papirnato brisaco in pustite, da se posusi na zraku.
OPOMBA: Najvecje Stevilo ciklov uporabe in pranja je 50, v najve¢ 7 dneh.
Ce naprava kaZe znake degradacije ali je po$kodovana in ni ve¢ primerna za
predvideno uporabo, jo zavrzite.

1. Ta izdelek je treba uporabljati v bolni$nici skladno z navodili ustrezno
usposobljenega zdravstvenega osebja.

2. Pripomocek lahko uporabljajo odrasli bolniki na domu, ki so prejeli navodila
od ustrezno usposobljenega bolni$ni¢nega osebja. Pediatri¢ni bolniki na domu
morajo biti pod nadzorom odrasle osebe, ki je prejela navodila od ustrezno
usposobljenega bolnini¢nega osebja.

3. Zagotovite, da je usposobljeno osebje seznanjeno z vsebino teh navodil.

4. Vedno izvedite preverjanja pred uporabo.

5. Ta izdelek je namenjen za uporabo na enem bolniku. Vnoviéna uporaba na
drugem bolniku ogroza varnost bolnika zaradi moZnosti navzkrizne okuzbe.
6. SAMO ZA ZDA: Rx Only: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika ali njegovo narocilo.

OPOZORILO:

1. Uporaba medicinskega pripomocka zahteva polno razumevanje in
upostevanje navodil za uporabo.

2. Medicinski pripomocek lahko uporabljate samo za namene, podane

pod Predvidena uporaba. Klini¢ni zdravnik se mora zavedati in upostevati

tusabindusid ja hoiatusi.
4. Jargige koiki selle juhendi ettevaatus- ja hoiatusteateid ning kogu
teavet meditsiiniseadme siltidel. Nende teadete eiramist peetakse selle
meditsiiniseadme eesmérgipérase kasutamise rikkumiseks.
5. Parast puhastamist veenduge, et toode on enne iga kasutuskorda taielikult
kuivanud ja veenduge, et tootele pole jaanud seebijadke.
6. Veenduge, et toode ei sisalda takistusi ega voorkehi, sealhulgas kiude, et
véltida nende sissehingamist ravi ajal.
7. Arge kasutage parast aegumistahtaega.
HOIUSTAMISTINGIMUSED
Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril tootel naidatud kasutusaja jooksul.
KASUTUSELT KORVALDAMINE
Parast kasutamist tuleb toode &ra visata vastavalt kohaliku haigla
infektsioonikontrolli ja ja&tmete kdrvaldamise eeskirjadele.
Kérvaldage parast koduhoolduses kasutamist vastavalt kohalikele seadustele.

bg VHcTpykummTe 3a ynotpeba He ce AOCTaBAT OTAENHO. 3a Besika KyTusi ca
npeaBuaeHn camo 1 ek3emnnsipa oT MHCTpyKUMUTE 3a ynotpeba u Te Tpsibea
[ia GbaT ChXpaHsBaHU Ha JOCTBIHO 3a BCUYKM NoTpebuTenu macto. MNosevye
KOMUSI Ca HaIIN4HI NpU NOUCKBAHE.

3ABENEXKA: Pasnpeaenerte UHCTPYKLMUTE Ha BCUYKM MeCTa, KbAeTo ce
13Mo3Ba NpOAYKTHT, U HA BCUYKM NOTPEGUTENM, KOUTO N3NOMN3BaT NPoayKTa.
Tean NHCTPYKLMM CbAbpXKaT BaxHa MH(OPMaLMs OTHOCHO GesonacHaTa
ynotpeBa Ha npoaykTa. MpoyeTeTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba 13usrno,
BKITIOUNTENHO NPEyNPEXIEHNATa U CUTHaNUTe 3a BHAMaHue, npeav Aa
13rionaeare To3u NPOAyKT. AKO NPpeAynpexaeHnsTa, CUTHanuTe 3a BHUMaHue
1 UHCTPYKUMNTE He ce cbbnitoiaBaT npaBusiHo, Tosa 61 0BENO [0 TEXKO
HapaHsiBaHe U CMBbPT Ha naumneHTa. CeprnosHn nHUMAEHTH Tpsibea ga Gbaat
[I0KNaf|BaHN CbINacHO MECTHUTE pasnopeabu.

NPEAYNPEXAEHUE: NHdopmauusTa, o6o3Hayera ¢ MPEAYMNPEXIOEHUE, e
Ba)Ha 11 Ce OTHACH [10 NOTEHLMANHO ONacHa CUTYaLs, KOSITO, aKo He ce uaberHe,
MOXe Aa J0Be/ie A0 CMbPT UMM TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHMUE: VHdopmaumaTa, o6osHadeHa ¢ BHYMAHWUE, e BaxHa u ce
OTHacs [0 NMOTEHLUMAIHO OMacHa CUTYyaLusi, KOSITO, ako He ce u3GerHe, Moxe
[ia fjoBee [0 JIEKO UM YMEPEHO HapaHsiBaHe.

HA3BAHUE U ONMUCAHUE HA MPOAOYKTA

PEP T- napue , nopt 3a BauwuBaHe -22M/15F-22M ¢ eqHonoco4eH knanaH n
MYHALLYK, 22F, ynoTpe6a oT eauH naumeHT

NPEAHA3HAYEHUE

3a KOHTPON Ha MocokaTa Ha NoToKa Ha AUXaTeNHUTE ra3oBe B AMXaTenHuTe
CUCTEMM W1 @HECTETUYHUTE BEPUTM UMK KATO OTAENEH KOMMOHEHT.

LENEBU NOTPEBUTEN

ToBa yCTPOIICTBO MOXe [ja Ce M3MON3Ba OT Bb3PACTHU U NeANaTPUYHM
nauMeHTn B GONHNYHM YCNIOBUS NOA yKasaHWsTa Ha NoAXoAsLLIO
KBaNUULMpaH KNMHUYEH NepcoHan.

ToBa yCTPOWCTBO MOXE /[ja Ce U3MON3Ba OT Bb3PACTHW NALMEHTU B YCIIOBUS Ha
[IOMALLIHN PYXXU, KOUTO Ca MOMY4MUNN yKkasaHusi OT NOAXOASILLO KBanuduumpaH
KIMHUYEH nepcoHan.

YnotpeGata npu OMaLLHM YCIIOBUS OT NeAuaTpUyHn nauneHTu (noa,
18-roguiuHa Bb3pacT) TpsibBa Aa 6bae noa HabnoaeHNeTo Ha

Bb3PACTEH, KOWTO e NONYYNn ykasaHUsi OT NOAXOASLIO KBanubuumpaH
KIMHUYEH NepcoHarn.

MOKA3AHUA

WHTepxupyprudeH PEP T-o6paseH eneMeHT U MyHALLYK ca NpeAHasHa4YeHun 3a
uanonssaxe ¢ Intersurgical PEP pesuctop. MyHAWykbT Moxe Aa 6bae 3ameHeH
C nogxoasia Macka 3a nuue. BbamoxHo e aa gobasute PEP cbeguHuten 3a
MmaHomeTbp (Intersurgical npoaykTos koA 1956020) Mexay M3AULLIHUS NOPT Ha
T-o6pasHusi enemeHT n PEP pesucTtopa.

ToBa yCTpoCTBO MOXE fa Ce M3non3sa Ao 7 AHW, HO He noBeye oT 50 ynotpeu.
VIHCTPYKUMMTE 3a NOYUCTBAHE Ca NOCOYEHM B Ta3n MHCTPYKUMS 3a ynotpeba.
KATEFOPUA HA MALMEHTA

MoaxoasiL, 3a Bb3PACTHU U NEANaTPUYHU NaLMEHTH.

U3B0OP HA PASMEP

MpoayKTBLT ce Npeanara camo B eAuH pasmep.

NPOBEPKUW NPEOU YINOTPEBA

Mpeaw Bcsika ynotpeba ce yBepere, Ye T-o6pasHaTa yacT 1 MyHALWYkLT Ha PEP ca
HenoBpeeHN 1 6e3 NPENATCTBISA 1 Yy)x/au Tena, BKIIOYNTENHO BrakHa.
WHCTPYKLUU 3A YNIOTPEBA

1. Mpukpenete MyHaLlyka kbM PEP TpoliHuka, kaTo usnonssare HaTuckaHe u
3aBbpTaHe (cur. 1).

2. AnTepHaTMBHO, ako CEe M3NCKBA NULIEBA Macka BMECTO MyHZLLYK,
npukpeneTe mMackata 3a nuue kbM PEP T-0Bpa3Hus enemeHT, kaTo uanonasare
HaTuckaHe v 3aBbpTaHe (cur. 2).

3. CnepBaiiTe MHCTPyKUMWTE 3a ynoTpeba, npegoctaBeHun ¢ PEP pesuctopa
3a crnobsiBaHe U ykasaHusiTa 3a ynotpeba. PEP T-obpasHaTta yacT e
KoHdurypupara ¢ PEP pesucrtopa, kakto e nokasaHo noapo6Ho Ha curypa 3.
KoraTo ce n3nonssa ¢ MaHOMETBP 3a U3MepBaHe Ha MOMOXUTENHOTO HansraHe
npy U3AULLIBaHE, NPOAYKTHT € KOHUIYpUpaH, KakTo e NokasaHo NoapoBHO Ha

urypa 4.

NPOBEPKMW NO BPEME HA YNOTPEBA

1. YBepeTe ce, Ye NaLUMEHTHLT MOXe Aa BAULLIBA U U3AULLBA NPe3 YCTPOUCTBOTO
o Bpeme Ha ynoTpe6a.

WHCTPYKLUMU 3A MOYUCTBAHE

1. Cnep Bcsika ynotpeba otctpaHete PEP pesuctopa 1 MyHALLyKka unu
Mmackarta ot PEP T-06pa3Husi enemMeHT ¢ 3abprBallo YCyKBaLLo AeiicTBue.

2. CmeceTe nepureH npenapart ¢ Tonna BoAa, 3a ja Cb3aazeTe u3amMmBaLl
pasTBOp ¥ U3NON3BaTE 3a U3MUBaHE Ha T-0Bpa3HaTa YacT U MyHZLLyka, cres
KOETO U3NNakHeTe ¢ YncTa Boaa. M3bbpLueTe n3nuiuHaTa Boaa OT BbHLUHWATE
NOBBPXHOCTY C XapTeHa Kbpra, Criefl KOeTo ocTaBeTe 1a U3CbXHE Ha Bb3AyX.
3ABENEXKA: Makcumanuust 6poit ynotpebu n umknu Ha npaxe e 50, 3a
MaKkcUMyM 7 OHW.

M3xBbprieTe, ako ycTPONCTBOTO NoKasBa NpuU3HaLy Ha BriolaBaHe unu e
NOBPE/IEHO 1 BEYE HE € NOAXOASLLO 3a ynoTpea no npeaHasHaueHue.
BHUMAHMUE:

1. Tosn NpoayKT crieaBa fja ce u3nonasa B GOTHUYHM YCIIOBMS Mof,
MHCTPYKUMWUTE Ha NOAXOASLLO KBANUULMPaH KIMHUYEH NepcoHarn.

2. ToBa yCTPOICTBO MOXe [Aa Ce U3MN0N3Ba OT Bb3PaCTHU NaLMEHT B
YCINOBUS Ha [OMALLHW IPYXM, KOUTO Ca MOMYYNUIN yKasaH!s OT NOAXOASLLO
KBaNMhuLMpaH KNuHUYEH nepcoHan. Ynotpebara npu AOMaLLHM YCroBUS OT
neauaTpuYHN nauneHTn Tpsibea Aa Gbae noa HabnoAeHNeTo Ha Bb3pacTeH,
KOWTO € NOIy4mn ykasaHus OT NOAXOAALLO KBANMMULNPaH KITMHUYEH
nepcoHar.

3. YBepere ce, Ye KBanMULMPaHNAT NepcoHan e 3ano3HaT Cbe
ChIbPXKaAHUETO Ha Te3N UHCTPYKLIMK.

4. BuHarv usebpLuBaiiTe NpoBepku npeau ynorpeda.

5. ToBa e NpoayKT 3a ynotpeba npu eAuH NauueHT. MoBTOPHOTO U3Non3BaHe
NPy Pa3NNyHN NauMeHT 3acTpallaBa 6e30NacHOCTTa Ha NaLMeHTUTe nopaan
Bb3MOXHOCTTa 38 KPbCTOCAHA MHEKLMS.

6. 3A CALLL: Camo no nekapcko npeanucanue: ®eaepanHoTo 3akoHOAATENCTBO
paspeluaBa npogax6arta Ha TOBa YCTPOICTBO CaMO OT UNu Mo NpeanmucaHne
Ha nekap.

NMPEOYNPEXOEHUE:

1. Besika ynotpe6a Ha MeaMLMHCKOTO U3Aenie N3nCckBa MbIHO pasbupaHe 1
cbOnogaBaHe Ha MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpe6a.

2. MeaMUMHCKOTO M3fienve Moxe Aa Ce U3non3sa camo 3a LienTa, Noco4eHa
KaTo Takaea no npegHasHadenue. JlekapsT TpsibBa Aa Gbae MHOPMUPaH 1
[la ¥iMa npeaBuz KakeoTo 1 Aa 610 M3BECTHO MPe/LIECTBaLLO0 MEAULIMHCKO
CbCTOsHME, KOETO 61 NONpeYnno Ha unm 61 NoBnNMANo Ha 6esonacHara
ynotpeGa Ha npoaykTa.

3. CneppaiiTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 1 cnassaiiTe npeanasHuTe Mepku 1
npeaynpexaeHUsTa 3a BCUYKN NPUIOXEHU NpoayKTyU.

4. CubnionaBaiiTe BCUUKI CUTHANW 33 BHUMAHUE 1 NPeaynpexaeHs B UHCTPyKUnUTe,
KaKTo 1 Lisinata uHopMaLys, AaaeHa Ha eTUKETUTE Ha MEAULIMHCKOTO YCTPOUCTBO.
HecbbnionasaHeTo Ha Ta3u nHGOpMAaLs Ce cyiTa 3a HEChOTBETCTBME C
npeaHasHa4eHNEeTo Ha MeAULIMHCKOTO YCTPONCTBO.

5. Cnep no4ncTBaHe Ce yBepeTe, Ye MPOAYKTLT € N3CbXHAM HaMbHO Npean
BCsika ynoTtpeba 1 npoBepeTe Aanu HaAMa ocTaTbyeH canyH BbpXy NpoaykTa.
6. YBepeTe ce, Ye NPOAYKTHT He ChbpXka NPEensTCTBUS U YyX/an Tena,
BKIMIOYMTENHO BrakHa, 3a ja NpeaoTBpaTuTe BAWLIBAHETO UM MO BPEME Ha
TepanusTta.

7. [la He ce 13N0ON3Ba Crey U3TUYAHE Ha CPOKa Ha rOAHOCT.

YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE

MpenopbYnTENHO CbXpaHeHue Npu CTaitHa Temnepartypa no Bpeme Ha
yKa3aHns ekcrnnoaTaLyioHeH Nepuoy, Ha npoayKTa.

U3XBBLPNAHE

Cnep ynoTpeba npofykTbT CriefiBa /1a Ce U3XBbPIM B CbOTBETCTBUE C
MECTHUTE pa3nopeady 3a KOHTPOMN Ha GONHNYHUTE UH(EKLIMN 1 U3XBBPITSIHETO
Ha oTnagbLy.

Cnep, ynotpeba npu ycroBusi Ha JOMALLHN FPKN U3XBLPNSATE B
CBOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeatu.

sr Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedinacno. U svakoj kutiji se
isporu¢uje samo 1 primeraka uputstva za upotrebu, te ga je stoga potrebno
¢uvati na mestu dostupnom svim korisnicima. Vise kopija je dostupno na
zahtev.

NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima proizvoda.
Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbednu upotrebu proizvoda.

Pre upotrebe ovog proizvoda procitajte ovo uputstvo za upotrebu u celosti,
ukljucujuci upozorenja i mere opreza. U slu€aju da se upozorenja, mere opreza
i uputstva ne prate na odgovarajuci nacin, moze do¢i do ozbiljne povrede ili
smrti pacijenta. Ozbiljne incidente treba prijaviti u skladu sa lokalnim propisima.
UPOZORENJE: Izjava 0 UPOZORENJU pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da dovede do
smrti ili ozbiline povrede.

MERA OPREZA: Izjava o MERI OPREZA pruza vazne informacije o
potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da dovede do
lak$e ili umereno teske povrede.

NAZIV | OPIS PROIZVODA

PEP T-komad, priklju¢ak za inhalaciju -22M/15F-22M sa jednosmernim
ventilom i usnikom, 22F, upotreba po jednom pacijentu

NAMENA

Za kontrolu pravca protoka respiratornih gasova u sistemima za disanje i
anesteti¢kim krugovima ili kao pojedinaéna komponenta.

PLANIRANI KORISNIK

Ovo medicinsko sredstvo mogu da koriste odrasli i pedijatrijski pacijenti u
bolnici u skladu s uputstvima adekvatno kvalifikovanog klinickog osoblja.

Ovo medicinsko sredstvo mogu da koriste odrasli pacijenti na ku¢noj nezi koji
su dobili uputstva od adekvatno kvalifikovanog klinickog osoblja.

Kuéna upotreba od strane pedijatrijskih pacijenata (mladih od 18 godina) mora
da bude pod nadzorom odrasle osobe koja je dobila uputstva od adekvatno
kvalifikovanog klini¢kog osoblja.

INDIKACIJE

Intersurgical PEP T-komad i usnik su namenjeni za upotrebu sa intersurgical
PEP otpornikom. Usnik se moZe zameniti odgovaraju¢om maskom za lice.
Moguce je dodati konektor PEP manometra (Intersurgical kod proizvoda
1956020) izmedu izlaznog porta T-komada i PEP otpornika.

Ovaj uredaj se moze koristiti do 7 dana, ali ne duze od 50 upotreba. Uputstva
za CiS¢enje su navedena u ovom uputstvu za upotrebu.

KATEGORIJA PACIJENATA

Pogodno za od_rasle i pedijatrijske pacijente.

ODABIR VELICIN

Proizvod je dostupan samo u Jednoj veli€ini.

PROVERE PRE UPOTREB

Pre svake upotrebe, uverite se da su PEP T-komad i usnik neosteceni i bez
prepreka i stranih tela ukljuujuci viakna.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Pri¢vrstite usnik na PEP T-komad pritiskom i okretanjem (slika 1).

2. Alternativno, ako je potrebna maska za lice umesto nastavka za usta,
pricvrstite masku za lice na PEP T-komad pritiskom i okretanjem (slika 2).

3. Pratite uputstva za upotrebu koja ste dobili uz PEP otpornik za sastavljanje
i uputstva za upotrebu. PEP T-komad je konfigurisan sa PEP otpornikom

kao $to je detaljno prikazano na slici 3. Kada se koristi sa manometrom za
merenje pozitivnog pritiska izdisaja, proizvod je konfigurisan kao $to je detaljno
prikazano na slici 4.

PROVERA TOKOM UPOTREBE

1. Uverite se da pacijent moZe da udise i izdiSe kroz uredaj tokom upotrebe.
UPUTSTVA ZA CISCENJE

1. Nakon svake upotrebe, uklonite PEP otpornik i nastavak za usta, ili masku,
sa PEP T-komada sa povlacenjem.

2. Pomesajte deterdzent sa toplom vodom da napravite rastvor za pranje i
koristite za pranje T-komada i usnika, a zatim isperite ¢istom vodom. Obrisite
vi§ak vode sa spoljnih povrsina papirnim ubrusom, a zatim ostavite da se osusi
na vazduhu.

NAPOMENA: Maksimalan broj upotreba i ciklusa pranja je 50, tokom maksimalno
7 dana.

Odbacite ako uredaj pokazuje znake degradacije ili je oSte¢en i vise nije
pogodan za nameravanu upotrebu.

MERA OPREZA:

1. Proizvod je namenjen za upotrebu u bolnici u skladu s uputstvima adekvatno
kvalifikovanog medicinskog osoblja.

2. Ovo medicinsko sredstvo mogu da koriste odrasli pacijenti na kué¢noj nezi
koji su dobili uputstva od adekvatno kvalifikovanog klinickog osoblja. Kuéna
upotreba od strane pedijatrijskih pacijenata mora da bude pod nadzorom
odrasle osobe koja je dobila uputstva od adekvatno kvalifikovanog klini¢kog
osoblja.

3. Postarajte se da kvalifikovano osoblje bude upoznato sa sadrzajem ovog
uputstva.

4. Uvek obavite proveru pre upotrebe.

5. Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu na jednom pacijentu. Njegova
ponovna upotreba na drugom pacijentu predstavlja pretnju po bezbednost
pacijenta u smislu unakrsne infekcije.

6. ZA SAD: Rx Only: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na
prodaju od strane ili po nalogu lekara.

UPOZORENJE:

1. Svaka upotreba medicinskog sredstva zahteva potpuno razumevanje i
pracenje uputstva za upotrebu.

2. Medicinsko sredstvo sme da se koristi samo u svrhu koja je naznacena kao
njegova namena. Klini¢ar treba da bude svestan i da razmotri svako poznato
postoje¢e medicinsko stanje koje bi sprecilo ili moglo da uti¢e na bezbednu
primenu proizvoda.

3. Pratite uputstva za upotrebu i poStujte mere opreza i upozorenja za sve
priloZzene proizvode.

4. Pratite sve izjave 0 merama opreza i upozorenjima u ovom uputstvu i sve
informacije na nalepnicama medicinskog sredstva. Nepostovanje ovih izjava se
smatra nepostovanjem namene ovog medicinskog sredstva.

5. Nakon Cis¢enja proverite da se proizvod potpuno osusio pre svake upotrebe
i proverite da na proizvodu nema ostataka sapuna.

6. Uverite se da na proizvodu nema prepreka i stranih tela ukljuujuci viakna
kako biste sprecili njihovo udisanje tokom terapije.

7. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

USLOVI SKLADISTENJA

Preporuceno skladistenje na sobnoj temperaturi tokom naznac¢enog roka
trajanja proizvoda.

o)

Nakon upotrebe, proizvod se mora odloZiti u skladu sa lokalnim propisima o
kontroli bolnickih infekcija i odlaganju otpada. Nakon ku¢ne upotrebe, odloZite
u skladu sa lokalnim propisima.

ro Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate individual. Fiecare cutie contine

doar 1 exemplar al instructiunilor de utilizare si, prin urmare, trebuie pastrat

fntr-un loc accesibil pentru toti utilizatorii. Mai multe copii sunt disponibile la

cerere.

NOTA: Distribuiti instructiunile in toate locurile in care se afla produsul si la toti

utilizatorii. Aceste instructiuni contin informatii importante pentru utilizarea in

siguranta a produsului. Cititi in intregime aceste instructiuni de utilizare, inclusiv

avertizarile si atentionarile, inainte de a utiliza acest produs. Nerespectarea

corecta a avertizarilor, atentionarilor si instructiunilor poate duce la vatamari

corporale grave sau decesul pacientului. Incidentele grave vor fi raportate

conform reglementdrilor locale.

AVERTIZARE: O AVERTIZARE furnizeaza informatii importante despre o situatie

potential periculoasé, care, daca nu este evitata, poate duce la deces sau

vatamari grave.

ATENTIONARE: O ATENTIONARE furnizeaza informatii importante despre o situatie

potentlal periculoasa, care, daci nu este evitata, poate ‘duce la vatamari minore sau
moderate.

DENUMIREA S| DESCRIEREA PRODUSULUI

Dispozitiv in T pentru terapie cu presiune expiratorie pozitiva (PEP), port

inhalare -22M/15F-22M cu valva unidirectionala si piesa bucala, 22F, utilizare

pentru pacient unic_

UTILIZARE PREVAZUTA

Pentru a directiona fluxul de gaze respiratorii in sistemele de ventilatie si

anestezie sau ca si componenta individuala.

UTILIZATOR PREVAZUT

Acest dispozitiv poate fi utilizat de catre pacienti adulti si pediatrici in spital, sub

supravegherea personalului medical calificat corespunzator.

Acest dispozitiv poate fi utilizat de catre pacienti adulti aflati in ingrijire

la domiciliu si care au primit instructiuni de la personal medical calificat

corespunzator.

Utilizarea de catre pacienti pediatrici (cu varsta sub 18 ani) aflati in ingrijire

la domiciliu trebuie efectuatd sub supravegherea unui adult care a primit

instructiuni de la personal medical calificat corespunzator.

INDICATII

Dispozitivul in T si piesa bucala pentru terapie PEP trebuie folosite cu un

rezistor PEP de la Intersurgical. Piesa bucala poate fi inlocuitd cu o masca

oronazala potrivita. Exista posibilitatea montérii unui conector pentru

manometru PEP (cod produs Intersurgical - 1956020) intre portul de expir al

dispozitivului in T si rezistorul PEP.

Acest dispozitiv poate fi utilizat timp de pana la 7 zile, dar nu depasind 50

de utilizari. Instructiunile de curatare sunt explicate in aceste instructiuni de

utilizare.

CATEGORIE DE PACIENTI

Adecvat pentru pacienti adulti si pediatrici.

SELECTAREA MARIMII

Produsul este disponibil intr-o singuré méarime.

VERIFICARI INAINTE DE UTILIZARE

Tnainte de fiecare utilizare, asigurati-va ca dispozitivul PEP si piesa bucala sunt

nedeteriorate si fara obstructii si corpuri stréine, inclusiv fibre.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Atasati piesa bucal la dispozitivul PEP folosind o miscare de impingere si

rasucire (fig 1).

2. Alternativ, daca este necesara utilizarea unei masti oronazale in loc de piesa

bucala, atasati masca oronazala la dispozitivul PEP folosind o miscare de

impingere si rasucire (fig. 2).

3. Urmati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu rezistorul PEP pentru

asamblare si mod de utilizare. Dispozitivul PEP este configurat cu rezistorul

PEP, asa cum este detaliat in figura 3. Cand este utilizat cu un manometru

pentru a masura presiunea expiratorie pozitiva, produsul este configurat asa

cum este detaliat in figura 4.

VERIFICARI iN TIMPUL UTILIZARIl

1. Asigurati-va ca pacientul este capabil sa inspire si sa expire prin dispozitiv

pe toata durata utilizarii.

Instructiuni de curatare

1. Dupa fiecare utilizare, indepartati rezistorul PEP si piesa bucala sau masca

din dispozitivul PEP cu o miscare de rasucire prin tragere.

2. Amestecati detergentul cu apa calda pentru a crea o solutie de spélare

si utilizati pentru a spala dispozitivul PEP si piesa bucala, apoi clatiti cu apa

curatd. Stergeti excesul de apa de pe suprafetele exterioare cu un prosop de

hartie, apoi lasati sa se usuce la aer.

NOTA: Numarul maxim de utilizari si cicluri de spélare este de 50, pe durata a

maximum 7 zile.

Aruncati-l daca dispozitivul prezintd semne de degradare sau este deteriorat si

nu mai este potrivit pentru utilizarea prevazuta.

ATENTIONARI:

1. Acest produs trebuie utilizat in spital sub supravegherea personalului

medical calificat corespunzator.

2. Acest dispozitiv poate fi utilizat de catre pacienti adulti aflati in ingrijire

la domiciliu si care au primit instructiuni de la personal medical calificat

corespunzator. Utilizarea de catre pacienti pediatrici aflati in ingrijire la domiciliu

trebuie efectuatd sub supravegherea unui adult care a primit instructiuni de la

personal medical calificat corespunzator.

3. Asigurati-va ca personalul calificat este familiarizat cu aceste instructiuni.

4. Efectuati intotdeauna verificari inainte de utilizare.

5. Acesta este un produs pentru utilizare de catre un singur pacient.

Reutilizarea la alt pacient pericliteaza siguranta acestuia in ceea ce priveste

infectiile incrucisate.

6. PENTRU SUA: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv

de catre sau la comanda unui medic.

AVERTIZARI:

1. Orice utilizare a dispozitivului medical necesita intelegerea completa si

respectarea instructiunilor de utilizare.

2. Dispozitivul medical poate fi folosit numai pentru scopul specificat drept

utilizare prevazuta. Medicul trebuie sa cunoasca si sa tind cont de orice

afectiune preexistenta cunoscuta care ar impiedica sau ar putea afecta

utilizarea in conditii de siguranta a produsului.

3. Urmati instructiunile de utilizare si respectati atentionarile si avertismentele

pentru toate produsele atasate.

4. Respectati toate atentionarile si avertizarile din aceste instructiuni si toate

informatiile de pe etichetele dispozitivelor medicale. Nerespectarea acestor

indicatii este considerata neconformare la utilizarea prevazuta a acestui

dispozitiv medical.

5. Dupa curétare, asigurati-va ca produsul s-a uscat complet inainte de fiecare

utilizare si verificati sa nu existe reziduuri de sapun pe produs.

6. Asigurati-va ca produsul nu are obstructii si corpuri strédine, inclusiv fibre,

pentru a preveni inhalarea acestora in timpul terapiei.

7. Anu se utiliza dupa data expirarii.

CONDITII DE DEPOZITARE

Depozitarea recomandata la temperatura camerei pe durata de valabilitate

indicata a produsului.

SCOATEREA DIN UZ

Dupa utilizare, produsul trebuie scos din uz in conformitate cu protocoalele si

reglementarile locale privind igiena medicala si eliminarea deseurilor.

Dupa utilizarea la domiciliu, aruncati produsul respectand reglementérile locale.

sk Navod na pouZitie nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni je k
dispozicii iba 1 képii ndvodu na pouzitie a mali by sa preto uchovévat na
dostupnom mieste pre vSetkych pouzivatelov. DalSie kopie su k dispozicii na
poZiadanie.

POZNAMKA: Rozmiestnite navody na vSetky miesta, kde je umiestneny
vyrobok, a rozdajte vS8etkym pouzivatelom. Tieto pokyny obsahuju dolezité
informacie pre bezpe¢né pouzivanie vyrobku. Pred pouzitim tohto vyrobku

si precitajte tento navod na pouzitie v plnom rozsahu, vratane vystrah a
upozorneni. Nedodrzanie vystrah, upozorneni a pokynov méze viest k
vaznemu zraneniu alebo smrti pacienta. Zavazné nehody je potrebné hlasit
podla miestnych nariadeni.

VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje délezité informacie o potencialne
nebezpecnej situdcii, ktord, ak sa jej neda vyhnut, méze mat za nasledok smrt’
alebo vaZne zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje délezité informacie o potencialne
nebezpecnej situdcii, ktord, ak sa jej neda vyhnut, méze mat za nasledok
lahké alebo stredne tazké zranenia.

NAZOV A OPIS VYROBKU
PEP T-kus, inhalacny port- 22M/15F-22M s jednosmernym ventilom a
nastavcom, 22F pouZzitie pre jedného pacienta
URCENE POUZITIE
Na riadenie smeru pridenia dychacich plynov v dychacich systémoch a
anestetickych okruhoch alebo ako samostatny komponent.
URCENY POUZIVATEL
Tuto pomécku moézu pouzivat dospeli a pediatricki pacienti v nemocnici podla
pokynov prislusne kvalifikovaného klinického personalu.
Tuto pomécku mézu pouzivat dospeli pacienti v domacej starostlivosti, ktori
boli pouceni prislusne kvalifikovanym klinickym personalom.
Pouzivanie v domécej starostlivosti v pripade pediatrickych pacientov (do
18 rokov) musi prebiehat pod dohfadom dospelej osoby, ktora bola pou¢ena
prislusne kvalifikovanym klinickym personalom.
INDIKACIE
Intersurgical PEP T-kus a naustok st uréené na pouZitie s intersurgical
PEP rezistorom. Naustok méze byt nahradeny vhodnou tvarovou maskou.
Medzi vydychovy port T-kusu a PEP rezistor je mozné pridat’ konektor PEP
manometra (Intersurgical product code 1956020)
Toto zariadenie sa m6ze pouzivat az 7 dni, maximalne vSak 50 pouziti. Pokyny
na Cistenie su uvedené v tomto navode na pouZitie.
KATEGORIA PACIENTOV
Vhodné pre dospelych a pediatrickych pacientov.
VYBER VELKOSTI
Produkt je dostupny len VJedneJ velkosti.
KONTROLY PRED POUZITI
Pred kazdym pouZzitim sa unsnte, Ze PEP T-kus a naustok s neposkodené a
bez prekazok a cudzich telies vratane vlakien.
NAVOD NA POUZITIE
1. Pripojte naustok k PEP t-kusu stlacenim a otoenim (obr. 1).
2. Alternativne, ak je potrebna tvarova maska namiesto naustka, pripevnite
tvarovi masku na PEP T-kus zatlac¢enim a otocenim (obr. 2).
3. Postupuijte podfa navodu na pouzitie dodaného s PEP rezistorom pri
montazi a navodu na pouzitie. T-kus PEP je nakonfigurovany s odporom PEP,
ako je podrobne uvedené na obrazku 3. Pri pouziti s manometrom na meranie
pozitivneho exspiraéného tlaku je produkt nakonfigurovany tak, ako je uvedené
na obréazku 4. ..
KONTROLA POCAS POUZIVANIA
1. Uistite sa, Ze pacient moze vdychovat a vydychovat cez zariadenie po¢as
pouzivania.
POKYNY NA CISTENIE
1. Po kazdom pouziti odstrarite PEP rezistor a naustok alebo masku z PEP
T-kusu oto€nym tahom.
2. Zmiesaijte Cistiaci prostriedok s teplou vodou, aby ste vytvorili umyvaci
roztok a pouzite na umytie T-kusa a naustka, potom oplachnite v ¢istej vode.
Prebyto¢nl vodu zotrite z vonkaj$ich povrchov papierovou utierkou a potom
nechajte uschnut na vzduchu.
POZNAMKA: Maximalny pocet pouZiti a umyvacich cyklov je 50, maximéine
7 dni.
Ak zariadenie vykazuje znamky degradéacie alebo je poSkodené a uz nie je
vhodné na zamyslané pouZzitie, zlikvidujte ho.
UPOZORNENIE:
1. Tento vyrobok je uréeny na pouzitie v nemocni¢nom prostredi pod dohladom
prisludne kvalifikovaného zdravotnickeho personalu.
2. Tuto pomécku mézu pouzivat dospeli pacienti v domacej starostlivosti,
ktori boli pouceni prislusne kvalifikovanym klinickym personalom. Pouzivanie
pri domacej starostlivosti v pripade pediatrickych pacientov musi prebiehat
pod dohladom dospelej osoby, ktora bola pou¢ena prislusne kvalifikovanym
klinickym personalom.
3. Zaistite, aby sa kvalifikovany personal oboznamil s obsahom tohto navodu.
4. Vzdy vykonajte kontroly pred pouzitim.
5. Toto je vyrobok ur¢eny na pouzitie len u jedného pacienta. Opatovné
pouzitie na inom pacientovi predstavuje hrozbu pre bezpeénost pacienta z
hradiska kriZzovej infekcie.
6. PRE USA: Iba na lekarsky predpis: Federalne zakony obmedzuju predaj
tejto pomocky iba lekarom alebo na jeho prikaz.

VYSTRAHA:
1. Akékolvek pouzitie zdravotnickej pombcky vyzaduje tplné pochopenie a
dodrZiavanie navodu na pouZitie.
2. Zdravotnicka pomécka sa smie pouzivat iba na Ucel uréeny ako zamyslané
pouzitie. Lekar by si mal byt vedomy a zvazit' akykolvek znamy uz existujuci
zdravotny stav, ktory by vylucil alebo by mohol ovplyvnit bezpeéné pouzivanie
vyrobku.
3. Postupuijte podla navodu na pouzitie a dodrziavajte upozornenia a varovania
pre vSetky pripojené produkty.
4. Dodrzujte vSetky upozornenia a vystrahy uvedené v tychto ndvodoch
a vietky informacie na Stitkoch zdravotnickych pomécok. Nedodrzanie
tychto hlaseni sa povaZzuje za nedodrziavanie zamyslaného pouZitia tejto
zdravotnickej pomocky.
5. Po Cisteni sa pred kazdym pouzitim uistite, Ze vyrobok Uplne vysusil a
skontrolujte, i na vyrobku nezostali Ziadne zvy$ky mydla.
6. Uistite sa, Ze produkt neobsahuje Ziadne prekazky a cudzie telesa vratane
vlakien, aby ste zabranili ich vdychnutiu pocas terapie.
7. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.
PODMIENKY SKLADOVANIA
Odporuca sa skladovat pri izbovej teplote v stanovenom obdobi trvanlivosti
vyrobku,
LIKVIDACIA
Po pouziti sa vyrobok musi zlikvidovat v stlade s miestnymi nemocni¢nymi
predpismi tykajucimi sa kontroly infekcii a likvidacie odpadu.
Po pouziti v domécej starostlivosti zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

hr Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se isporucuje samo 1
primjeraka uputa za uporabu i stoga bi se trebale drzati na lokaciji kojoj mogu
pristupiti svi korisnici. Dodatni primjerci dostupni su na zahtjev.

NAPOMENA: Distribuirajte upute na sve lokacije na kojima se nalazi proizvod
i svim korisnicima proizvoda. Ove upute sadrze vazne informacije o sigurnoj
uporabi proizvoda. Prije uporabe proizvoda proditajte ove upute o uporabi

u cijelosti, ukljuCujuci izjave upozorenja i opreza. Nepridrzavanje izjava
upozorenja, opreza i uputa moze za posljedicu imati ozbiljnu ozljedu ili smrt
pacijenta. Ozbiljne incidente potrebno je prijaviti sukladno lokalnim propisima.
UPOZORENJE: Izjava UPOZORENJA daje vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja moze zavrsiti smréu ili ozbiljnom ozljedom ako se ne
izbjegne.

OPREZ: Izjava OPREZA daje vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji
koja moze zavrsiti manjom ili umjerenom ozljedom ako se ne izbjegne.
NAZIV | OPIS PROIZVODA

PEP prikljuak za inhalaciju s T-nastavkom, 22M/15F-22M, s jednosmjernim
ventilom i usnikom 22F, za upotrebu na jednom pacijentu.

NAMJENA

Za kontrolu smjera strujanja respiratornih plinova u sustavima za disanje i
anesteti¢kim krugovima ili kao pojedinaéna komponenta.

CILJANI KORISNIK

Uredaj mogu koristiti odrasli i pedijatrijski bolnicki pacijenti slijedeci upute
klinickog osoblja odgovarajucih kvalifikacija.

Uredaj mogu koristiti odrasli pacijenti na ku¢noj njezi koji su dobili upute od
klinickog osoblja odgovarajucih kvalifikacija.

Pedijatrijski pacijenti (do 18 godina) uredaj mogu koristiti u okruZenju ku¢ne
njege iskljuc¢ivo pod nadzorom odrasle osobe koja je dobila upute od klinickog
osoblja odgovarajucih kvalifikacija.

INDIKACIJE

Intersurgical PEP T-nastavak i usnik namijenjeni su za upotrebu s intersurgical
PEP otpornikom. Usnik se moZe zamijeniti odgovaraju¢om maskom za lice.
Moguce je dodati konektor PEP manometra (Intersurgical $ifra proizvoda
1956020) izmedu izlaza za izdisaj T-nastavka i PEP otpornika.

Ovaj uredaj se moze koristiti do 7 dana, ali ne viSe od 50 koristenja. Upute za
¢iséenje navedene su u ovim uputama za uporabu.

KATEGORIJA PACIJENATA

Prikladno za odrasle i pedijatrijske pacijente.

ODABIR VELICINE

Proizvod je dostupan samo u jednoj veli¢ini.

PROVJERE PRIJE UPORABE

Prije svake uporabe provijerite jesu li PEP T-nastavak i usnik neo$teceni i bez
prepreka i stranih tijela ukljucujuci vlakna.

UPUTE ZA UPORABU

1. Pri¢vrstite usnik na PEP t-komad pritiskom i okretanjem (slika 1).

2. Alternativno, ako je potrebna maska za lice umjesto nastavka za usta,
pricvrstite masku za lice na PEP T-nastavak pritiskom i okretanjem (slika 2).
3. Slijedite upute za uporabu isporu¢ene s PEP otpornikom za sastavljanje i
upute za uporabu. PEP T-nastavak je konfiguriran s PEP otpornikom kao $to
je detaljno prikazano na slici 3. Kada se koristi s manometrom za mjerenje
pozitivnog tlaka izdisaja, proizvod je konfiguriran kako je detaljno prikazano
na slici 4.

PROVJERA TIJEKOM UPORABE

1. Osigurajte daé)acuent moze udahnuti i izdahnuti kroz uredaj tijekom uporabe.
UPUTE ZA €

1. Nakon svake uporabe, uklonite PEP otpornik i nastavak za usta ili masku s
PEP T-nastavka s povlacenjem i uvijanjem.

2. Pomijesajte deterdzent s toplom vodom kako biste stvorili otopinu za pranje
i upotrijebite za pranje T-nastavka i usnika, a zatim isperite ¢istom vodom.
Obrisite viSak vode s vanjskih povr$ina papirnatim rucnikom, a zatim ostavite
da se osusi na zraku.

NAPOMENA: Maksimalan broj koritenja i ciklusa pranja je 50, tijekom
maksimalno 7 dana.

Odbacite ako uredaj pokazuje znakove degradacije ili je ostecen i vise nije
prikladan za namjeravanu uporabu.

OPREZ:

1. Proizvod je predviden za uporabu u bolnici uz upute medicinskog osoblja
odgovarajucih kvalifikacija.

2. Uredaj mogu koristiti odrasli pacijenti na kuénoj njezi koji su dobili upute od
klinickog osoblja odgovarajucih kvalifikacija.

Pedijatrijski pacijenti uredaj mogu koristiti u okruzenju ku¢ne njege iskljucivo
pod nadzorom odrasle osobe koja je dobila upute od klini¢kog osoblja
odgovarajucih kvalifikacija.

3. Osoblje odgovarajucih kvalifikacija mora biti upoznato sa sadrzajem ovih
uputa.

4. Uvijek provodite provjere prije uporabe.

5. Ovo je proizvod za uporabu na jednom pacijentu. Ponovna uporaba na
nekom drugom pacijentu predstavlja prijetnju za sigurnost pacijenta u smislu
krizne infekcije.

6. ZA SAD: Rx Only: Prema saveznom zakonu SAD-a ovaj uredaj moze
prodavati samo lijecnik ili se on moZe prodavati samo po nalogu lije¢nika.
UPOZORENJE:

1. Svaka uporaba medicinskog proizvoda zahtijeva potpuno razumijevanje i
pridrzavanje uputa za uporabu.

2. Medicinski proizvod smije se koristiti samo za svrhu koja je navedena kao
namjena. Klini¢ar bi trebao biti svjestan i imati na umu sva poznata postojec¢a
medicinska stanja koja bi mogla onemoguditi ili utjecati na sigurnu uporabu
proizvoda.

3. Slijedite upute za uporabu i postujte mjere opreza i upozorenja za sve
prilozene proizvode.

4. Pridrzavaijte se svih izjava opreza i upozorenja u ovim uputama i svih
informacija na naljepnicama medicinskih proizvoda. Nesukladnost s tim
izjavama smatra se nesukladno$¢éu s namjenom ovog medicinskog proizvoda.
5. Nakon ¢iS¢enja provjerite da se proizvod potpuno osusio prije svake
upotrebe i provjerite da na proizvodu nema ostataka sapuna.

6. Uvjerite se da na proizvodu nema prepreka i stranih tijela uklju¢ujuci viakna
kako biste sprijecili njihovo udisanje tijekom terapije.

7. Nemojte koristiti nakon datuma isteka valjanosti.

UVJETI SKLADISTENJA

Preporucuje se skladistenje na sobnoj temperaturi tijekom naznacenog roka
trajanja.

ODLAGANJE

Proizvod se nakon uporabe mora odloZiti u otpad u skladu s lokalnim propisima
o kontroli bolni¢kih infekcija i odlaganju otpada.

Nakon uporabe u okruzenju kuéne njege odlaganje u otpad provodi se u skladu
s lokalnim propisima.

tr Kullanim talimatlari tek basina verilmez. Her kutuda kullanim talimatlarinin
yalnizca 1 kopyasi vardir ve bunlarin tim kullanicilarin erigebilecegi bir yerde
tutulmasi gerekir. Daha fazla kopya istek {izerine mevcuttur.
NOT: Talimatlari triniin bulundugu her yere ve Uriiniin tim kullanicilarina
dagitin. Bu talimatlar, triintin giivenli kullanimi igin 6nemli bilgiler igerir. Urlini
kullanmadan énce, uyarilar ve dikkat edilecek hususlar dahil olmak lizere bu
kullanim talimatlarinin tamamini okuyun. Uyarilara, dikkat edilecek hususlara
ve talimatlara dogru bir bigimde uymamak, hastanin 6lmesine ve ciddi diizeyde
yaralanmasina yol agabilir. Yerel yonetmeliklere gore bildirilecek ciddi olaylar.
UYARI: UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda 6lim veya ciddi
yaralanmaya yol acabilecek tehlikeli durumlar hakkinda énemli bilgiler saglar.
DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginiimamasi durumunda kiiciik veya orta diizeyde
yaralanmaya yol acabilecek tehlikeli durumlar hakkinda 6nemli bilgiler saglar.
URUN ADI VE AGIKLAMASI
PEP T pargasi, Inhalasyon portu -22M/15F-22M, tek yonli valf ve agizlik ile,
22F, tek hastada kullanim
KULLANIM AMACI
Solunum sistemlerinde ve anestezi devrelerinde veya ayri bir bilesen olarak
solunum gazlarinin akis yénini kontrol etmek.
URUNU KULLANMASI AMAGLANAN KULLANICI
Bu cihaz, uygun kalifikasyona sahip klinik personelin talimati dogrultusunda
yetiskin ve pediyatrik hastalar tarafindan hastanede kullanilabilir.
Bu cihaz, uygun kalifikasyona sahip klinik personelden talimat almis yetiskin
hastalar tarafindan evde kullanilabilir.
Pediyatrik (18 yasin altindaki) hastalar tarafindan evde kullanim, uygun
kalifikasyona sahip klinik personelden talimat almis bir yetiskin gézetiminde
gerceklestiriimelidir.
ENDIKASYONLAR
Intersurgical PEP T parcasi ve adizlik, Intersurgical PEP direnciyle
birlikte kullaniimak tizere tasarlanmistir. Agizlik uygun bir y(iz maskesi ile
degistirilebilir. T pargasinin ekshalasyon portu ile PEP direnci arasina bir PEP
manometre konektorii (Intersurgical Urlin kodu 1956020) eklemek mumkiindr.
Bu cihaz 7 giine kadar kullanilabilir, ancak 50 kullanimi gegemez. Temizleme
talimatlar bu kullanim talimatinda belirtilmistir.
HASTA KATEGORISI
Yetigkin ve pediyatrik hastalar i¢in uygundur.
BOYUT SEGIMI
Uriin sadece tek beden olarak mevcuttur.

KULLANIM ONCESI KONTROLLER
Her kullanimdan énce, PEP T pargasinin ve agizhigin hasarsiz oldugundan ve
engel ve lifler dahil yabanci cisimlerden arinmis oldugundan emin olun.
KULLANIM TALIMATLARI
1. Bir itme ve dondiirme hareketi kullanarak agizli§gi PEP t-par¢asina takin
(sekil 1).
2. Alternatif olarak, adizlik yerine yliz maskesi gerekiyorsa, yliz maskesini itme
ve dondlrme hareketiyle PEP T pargasina takin (sekil 2).
3. Montaj igin PEP direnci ile birlikte verilen kullanim talimatlarini ve kullanim
talimatlarini izleyin. PEP T pargasi, sekil 3'te ayrintili olarak agiklandigi gibi
PEP direnci ile yapilandirilir. Pozitif ekspiratuar basincini élgmek igin bir
manometre ile kullanildiginda, Urlin sekil 4'te ayrintili olarak yapilandirilir.
KULLANIM SIRASINDAKI KONTROL
1. Kullanim boyunca hastanin cihazdan nefes alip verebildiginden emin olun.
TEMIZLEME TALIMATLARI
1. Her kullanimdan sonra, PEP direncini ve agizli§i veya maskeyi, cekme
dondiirme hareketiyle PEP T pargasindan ¢ikarin.
2. Yikama soliisyonu olusturmak icin deterjani ilik suyla karistirin ve T
pargasini ve agizhdi yikamak igin kullanin, ardindan temiz suyla durulayin. Dis
ylizeylerdeki fazla suyu bir kagit havluyla silin ve ardindan kurumaya birakin.
NOT: Maksimum 7 gin boyunca maksimum kullanim ve yikama donglsi
sayisi 50°dir.
Cihaz bozulma belirtileri gosteriyorsa veya hasarliysa ve artik kullanim
amacina uygun degilse atin.
DIKKAT:
1. Bu Uriinuin, hastane ortaminda uygun kalifikasyona sahip tibbi personelin
talimati dogrultusunda kullaniimasi gerekmektedir.
2. Bu cihaz, uygun kalifikasyona sahip klinik personelden talimat almis yetigkin
hastalar tarafindan evde kullanilabilir.
Pediyatrik hastalar tarafindan evde kullanim, uygun kalifikasyona sahip klinik
personelden talimat almis bir yetiskin gézetiminde gergeklestiriimelidir.
3. Kalifiye personelin, buradaki talimatlari bildiginden emin olun.
4. Kullanim 6ncesi kontrolleri mutlaka yapin.
5. Bu Uriin tek hastada kullanilimalidir. Baska bir hastada kullaniimasi, gapraz
enfeksiyon yéniinden hasta guivenligi icin tehlikelidir.
6. ABD icin: Rx Only: Federal yasalar, bu cihazin satisini bir hekim tarafindan
veya bir hekim talimatiyla yapilacak sekilde kisitlamaktadir.
UYARI:
1. Tibbi cihazin her tirl kullanimi igin kullanim talimatlarinin eksiksiz
anlasilmasi ve gozetilmesi gerekir.
2. Tibbi cihaz, yalnizca kullanim amaci olarak belirtilen amaca uygun olarak
kullanilabilir. Klinisyenin, bu Griiniin glivenli bir bigimde kullanimini 6nleyecek
veya etkileyebilecek énceden mevcut bilinen tibbi durumlari bilmesi ve gz
onunde bulundurmasi gerekir.
3. EKli tim Urtnler igin kullanma talimatlarina uyun ve dikkat ve uyarilara uyun.
4. Bu talimatlarda verilen tiim dikkat ve uyar ifadelerini ve tibbi cihaz
etiketlerinde bulunan tiim bilgileri gézetin. Bu ifadelere uyulmamasi, bu tibbi
cihazin kullanim amacina uyulmamasi anlamina gelir.
5. Temizlikten sonra, her kullanimdan énce Griiniin tamamen kurudugundan
emin olun ve iriin Gzerinde sabun kalintisi kalmadigini kontrol edin.
6. Tedavi sirasinda solunmasini 6nlemek igin driinde engeller ve lifler dahil
yabanci cisimler bulunmadigindan emin olun.
7. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
SAKLAMA KOSULLARI
Uriintin belirtilen raf émrii boyunca oda sicakliginda saklanmasi énerilir.
IMHA
Uriin, kullanildiktan sonra yerel hastane, enfeksiyon kontrol ve atik imha
yonetmeliklerine uygun bigimde imha edilmelidir.
Evde kullanimin ardindan, yerel yonetmeliklere uygun sekilde imha edin.



