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The SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation System is
comprised of the following components:

Corrugated tubing with bag adapter
SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation Device
Elbow circuit

Strap

Oxygen tubing

Nasal mask O, cap

Manometer port cap

Manometer tubing

2L hyperinflation bag
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AirLife Australia Holding Pty. Ltd.
PO Box 97, North Ryde BC,
NSW, 1670, Australia
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Manufactured By

AirLife

2710 Northridge Dr. NW, Suite A
Grand Rapids, MI 49544 USA
www.myAirLife.com

Intended Use

The SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation System has
a mask that creates a seal when positioned over a
patient’s nose to direct oxygen and/ or air to the upper
airway during the continuum of anesthesia care. To be
used under clinical supervision with adequate alarms
and safety systems for monitoring and treatment of
ventilatory failure.

Indications for Use

The SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation System is
intended for short-term (<24 hours) use on adult patients
(>30 kg) during the continuum of anesthesia care. This
is a single patient use disposable system.

Instructions for Use

Review the sizing guidance chart to assist in choosing
the best fitting SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation
Device. The clinician should confirm proper fit to achieve
required seal prior to selecting.
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Remove SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation System
from packaging.

2. Prior to the patient lying on the procedure table,
place the head strap on the table head surface with
the SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation Device off to
the right side of the table.

3. Lay patient down on procedure surface with head on
top of head strap.

4. Place the SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation
Device on patient’s face with the anesthesia circuit
port pointing cephalad.

5. To secure the SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation
Device to the patient’s face, slide the left head strap
into the head strap cleat and fold sideways over

the cleat. With downward force, apply the desired
pressure to the SuperNO,VA Nasal PAP Device onto
the patient’s face and secure the head strap. The
head strap may be placed above, below, or directly
over the ear, depending on the user.

6. Attach the pre-assembled oxygen tubing to an

oxygen flowmeter or an oxygen source.

7. Uncap manometer port and connect and attach

to appropriate manometer using tubing provided.

Manometer port is located between adjustable flow

control valve and the corrugated tubing.

Adjust gas flow to desired flow rate.

Turn adjustable flow control valve to the fully closed

position.

10. Occlude patient connection knob on elbow by
placing thumb over 15mm I.D. port opening and
allow bag to inflate. Check for proper operation.

11. With elbow still occluded, adjust flow meter and flow
control valve for desired flow and pressure.

12. Connect SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation
Device to elbow of hyperinflation system. Expand
corrugated tubing to desired length.

13. Secure all connections.

14. As bag inflates, initiate ventilation in accordance
with recommended procedures. If bag overinflates,
reduce gas flow and adjust flow control valve.

15. To provide supplemental oxygen: First, disconnect the
anesthesia circuit from the circuit port. Second, remove
the mask oxygen port cap and connect one side of oxy-
gen tubing to the SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation
Device’s oxygen port and the other side to a transport
oxygen tank or hospital wall supply oxygen.

16. To remove the SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation
Device from the patient, simply detach the head strap
from its connection and lift off the patient’s face.

Contraindications

The SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation System is
contraindicated for use in long-term ventilation
conditions and treatment of sleep apnea.

Warnings

36-23406.INIFU, Rev. 1 2025/02



1. Do not allow the SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation
Device’s seal to come into direct contact with the
patient’s eyes; such action could lead to an eye
injury. Use of mask may result in: drying of the eyes,
eye pain, eye infections, or blurred vision.

2. Do not leave the head strap secured over the
patient’s ears for an extended period of time or use
excessive pressure at any time; such action could
lead to ear injury.

3. The mask may not be suitable for those predisposed
to aspiration.

4. Discontinue using the mask if there is an allergic
reaction to any part of the mask.

5. At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the
inhaled oxygen concentration will vary depending on
the pressure settings, patient's breathing pattern,
mask selection, and the leak rate. Monitor
periodically the patient's oxygen levels while system
is in use.

6. Prior to system use on a patient, clinician should
ensure that all connections and valves are operating
correctly by setting the desired flow and pressure of
the system before connecting to the SuperNO,VA
Nasal PAP Ventilation Device. Failure to follow
instructions could lead to patient injury.

7. When the supplemental oxygen tubing is connected
to the oxygen port and nasal ventilation is being
performed, monitor peak airway pressures on the
ventilator to avoid over-pressurization. Over-pres-
surization could cause lung injury (barotrauma).

8. The SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation System
shall be used in accordance with this Instructions for
Use. Read all sections of this IFU prior to use.
Improper use of this system may cause serious
injury.

9. Do not use the SuperNO,VA Nasal Ventilation PAP
System near spark or open flame.

10. This is a single patient device and is only to be used
by one patient. Do not clean or sterilize. Sterilization
or use of cleaning solutions may result in retention
of harmful residues or leave this device nonfunc-
tional.

11. Excess pressure may cause skin breakdown;
evaluate the patient and periodically inspect for any
signs of skin deterioration.

12. Do not use the SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation
Device with an oral airway; such action may lead to
oxygen desaturation.

13. This product should only be used in conjunction with
a manometer to determine the appropriate delivery
pressure.

14. The SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation System is
MRI safe when used with MRI compatible
equipment.

Cautions

1. The hyperinflation bag system is designed to be
used by medical personnel familiar with manual
ventilation and airway maintenance techniques.

2. Do not autoclave, gas, or chemically sterilize the
system.

3. Re-use may degrade the performance of the
product or contribute to cross contamination.

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

Technical Specifications

Deadspace Volume:
- Medium 63 mL
- Large 97 mL

Disposal Specifications

Dispose of the SuperNO,VA Nasal PAP Ventilation
System in accordance with local, state, and federal
regulations. Decontaminate and dispose of all potentially
biohazardous material.
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CucTtemara 3a HasanHa BeHTunauus c NBH
SuperNO,VA ce cbCTOU OT CNeaHUTE KOMMOHEHTU:

lodppupana Tpuba ¢ aganTop 3a 6anoH

W3apnenue 3a HasanHa BeHTUnauus ¢ NBH SuperNO,VA
KonsiHHa Bepura

Bpb3ka

Tpbba 3a kucrnopon

Kanauyka Ha HazanHa macka O,

Kanauka Ha oTBOpa Ha MaHoMeTbpa

Tpbba Ha MaHomeTbpa

2L xunepuHdnaumoHeH 6anoH
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MpeaHasHayeHue

Cucremara 3a HasanHa BeHTUnauus ¢ MBH SuperNO,VA
“Ma Macka, KOSiTo Cb3faBa YMTbTHEHWe, NPy NoCTaBsiHe
Ha/ Hoca Ha nauuveHTa 1 Hacousa Kvicropoa n/vnm

Bb3AyX KbM FOPHUTE ANXaTeNHN MbTULLA NPU KOHTUHYYM
Ha aHecTeanonornyHuTe rpyku. [la ce nanonssa

noA KIMHWYHO HabntopeHve ¢ afekBaTHY anapmMeHn
curHanusaumm 1 cuctemn 3a obesonacsisaHe npu
MOHWUTOPVHT 1 NEYEeHVe Ha BEHTUNATOPHA HEAOCTaTbYHOCT.

WHpukaumm 3a ynotpeba

CucTtemarta 3a HasanHa BeHTunaums ¢ NMBH SuperNO,VA

€ npefHasHayeHa 3a kpaTkocpodHa ynotpeba (<24 yaca)
Npu Bb3PacTHU nauueHTu (>30 Kr) Npu KOHTUHYYM Ha
aHeCTe3VoNornYHNTE rpuxm. ToBa € cucTeMa 3a egHoKpaTHa
ynotpeba camo Npu eavH NauneHT.

WHcTpyKummu 3a ynotpeba

Pasrnepante guarpamara ¢ yka3aHus 3a pasmepu

3a cbAelicTBMe Npu n3bopa Ha nsgenvie 3a HasanHa
BeHTUNauus ¢ NBH SuperNO,VAc Hain-noaxoasty,
pa3mep. KnuHmumnctsT TpsabBa Aa yTouHU NpaBUnHmS
pa3mep 3a nocTuraHe Ha Heob6XoAMMOTO YNTbTHSIBaHE
npeav Aa Hanpasu n3bopa cu.

Bb3pacTHu
ronsama
[Onana3soH
Ha pbcTa
177,8 cm - 221 cm
(5'10" - 7' 3")
Bb3pacThHu
cpegHa
[nana3oH Ha
pbcTa
139,7 cm - 205,7 cm
@7 -69"

1. W3BageTe oT onakoBkaTa cuctemarta 3a HasanHa
BeHTUnauus ¢ NBH SuperNO,VA.

2. lNpepu naumMeHTHLT Aa nerHe Ha macata 3a
npoueaypu, noctaBeTe Bpb3kaTa 3a rnasa Bbpxy
ropHarta 4acT Ha MOBbPXHOCTTa Ha Macarta,

KaTo u3genueTo 3a HasanHa BeHtunaums c NBH
SuperNO,VA ocTaHe OT gsicHaTa cTpaHa Ha macara.

3. TomorHeTe Ha nauveHTa Aa NerHe BbpXy NOBLPXHOCTTA
3a npoLeaypv C rnasa BbpXy Bpb3karta 3a rnasa.

4. TlocraBeTe n3nenueTo 3a HasanHa BeHTunauus ¢ NBH

SuperNO,VA Bbpxy N1LETO Ha NauyeHTa, kato oTBopa

Ha aHecTe3nonorMyHaTa Bepyra Couu KbM rnasara.

5. 3a pa 3akpenuTe U3genveTo 3a HasanHa BeHTunaums
¢ MNBH SuperNO,VA Bbpxy NuULETO Ha nauueHTa,
BKapaiiTe nsiBaTa Bpb3ka 3a [MaBa B kremara Ha
Bpb3KaTa 3a rnaBea v CrbHETe CTPaHUYHO Haj Kriemara.
MpunoxeTe xenaHoTo HansraHe BbpXy U3AENMETO 3a
HasanHa BeHTunauws ¢ NMBH SuperNO,VA Bbpxy
TULETO Ha NauyeHTa KaTo HaTvckaTe Hagony v
3akpeneTe Bpb3KkaTa 3a rmnaea. Bpb3kara 3a rmasa
MOXe [ia ce NocTaBm OTrope, OTAOMNY U AUPEKTHO
Haf, yXOTO, B 3@BUCMMOCT OT NOTpebuTensi.



6. [pukpenete crnobeHara Tpbba 3a kucnopog KbM
ypen 3a namepBaHe Ha AebuTta Ha kucrnopoaa unu
KbM U3TOYHUK Ha KUCropop.

7. Caanerte kanaykata Ha OTBOpa Ha MaHOMeTbpa U
CBbpXKETe U MpUKpeneTe KbM NOAXoAsLL, MAaHOMETBP,
KaTo u3nonaeare npegocTaBeHnTe Tpbou. OTBOPBLT
Ha MaHOMeTbpa € PasnonoXeH Mexady knanaHa 3a
perynupaHe Ha notoka v rodppupaHara Tpbba.

8. PerynvpaiiTe ra3oBus NoToka [0 >KenaHaTta CKOpOCT.

9. 3aBbpTeTe knanaHa 3a perynmpaHe Ha notoka ao
HambHO 3aTBOPEHO MOSIOXEHNE.

10. 3anyLete GyToHa Ha KOMSIHOTO 3a BPb3ka KbM NaLiieHTa,
KaTo nocTaBuTe narneL BbpXy OTBOPA C BbTPELLEH
avameTbp 15 MM 1 faiiTe Bb3MOXHOCT Ha BanoHa fa ce
Hagye. lNpoBepeTe Aanu OyHKLIMOHVPA NPaBUITHO.

11. Mpwu BCe oLLe 3anyLUeHOo KONsiHO, perynupanTte
nebutomepa v knanaHa 3a perynupaHe Ha noTtoka
[0 XXenaHusi NOTOK U HansiraHe.

12. CBbpxeTe n3nenveTo 3a HasanHa BeHTUNauus ¢
MBH SuperNO,VA kbM KONSIHOTO Ha cucTeMarta 3a
xunepuHdnaums. Pasternete roppupanns mapkyy
[0 XenaHaTta AbimkuHa.

13. CtabunHo 3akpeneTe BCUYKN BPBH3KU.

14. [okato 6anoHbT ce HadyBa, 3anoyHeTe
BEHTUNaUMs B CbOTBETCTBME C NpenopbyaHuTe
npoueaypute. Ao 6anoHbT ce Hagye npekaneHo
MHOrO, HamareTe MoToka Ha ras u HacTpounTe
KnanaHa 3a perynmpaHe Ha noTtoka.

15. 3a nopasaHe Ha gonbrHUTENEH kucnopop: Mbpeo,
pasefnHeTe aHeCTe3VonoryHa Bepura oT oTBopa
Ha BepuraTa. BTopo, cBanere kanaykata Ha oTBopa
3a KMCMOpOoA Ha MackaTa 1 CBbpPXeTe eANHNS Kpaw
Ha TpbbaTa KbM OTBOpA 3a KWUCIIOPOA, Ha U3fenueTo
3a HasanHa BeHTunauus ¢ MNBH SuperNO,VA, a
Opyrus Kpam KbM NMPEHOCUMM pe3epBoap C KUCropos
1nn 6oMHNYHa CTEHHA KUCNOPOAHa MHCTanaums.

16. 3a fa cBanuTe U3enueTo 3a HasanHa BeHTunaums
c MBH SuperNO,VA ot naumeHTa, NpocTo n3sagere
Bpb3KkaTta 3a fnaBa OT MACTOTO Ha 3axBallaHe 1 s
cBarerTe OT NIMLETO Ha NauuneHTa.

ﬂpOTuBonm(asava

CucTtemara 3a HasanHa BeHTunauus ¢ NBH
SuperNO,VA e npoTtBonokasaHa 3a ynotpeba npu
NPOABLIMKUTENHN BEHTUNALMOHHN CbCTOSIHUS N NeYeHne
Ha CbHHa anHes.

MpeaynpexaeHus

1. He nossonsBaiTe Ha yNmbTHEHWETO Ha U3AENUETO
3a HazanHa BeHTunauus c NBH SuperNO,VA pa
BrM3a B ANPEKTEH KOHTAKT C O4MTE Ha NaUWEHTa;
TakoBa AeNCTBIE MOXe Ja AOBEAE A0 OYHO
HapaHsiBaHe. /13rnon3BaHeTo Ha MackaTta Moxe Ja
[oBefe [0: U3cyllaBaHe Ha ounTe, 6onka B oumnTe,
MHDEKLNS B OUUTE UMK 3aMBITIEHO 3pEHME.

2. He ocTaBsnTe Bpb3kaTa 3a IMnaBa 3axBaHaTta 3a
yLUUTE Ha NauMeHTa 3a NPOAbIKUTENEH Nepuoa, ot
BpPEME 1 He U3Mon3BaiTe NPeKOMepPHO HarnsiraHe, no
KOEeTo 1 fa 6uno Bpeme; TakoBa AENCTBME MOXE Aa
[oBefe [0 YLIHO HapaHsiBaHe.

3. Mackata Moxe aa He e Nnoaxofsiia 3a Te3un, KOMTo
MMart NpeancnosnLmst KbM acnnpaums.

4. TlpeycTaHoBEeTE U3MNON3BaAHETO Ha Mackarta, ako ce
MosiBU anepruyHa peakums KbM HSIKOSi 4acT Ha
mackara.

5. Tpwu dpukcupaH oedbut Ha noToka Ha
[OOMbITHUTENHUS KUCHOpOo , BOMLIBaHaTa
KOHLIEHTpaLWs Ha KUCINOpOoAa LU Ce NMPOMEHS B
3aBMCMMOCT OT HaCTPOWKUTE 3a HansiraHe, HaunHa
Ha AuvllaHe Ha nauueHTa, u3bopa Ha mMacka u
CKOpOCTTa Ha n3tnyaHe. NposepsiBaTe
NepuoaNYHO KUCMOPOAHWUTE HUBA Ha NauueHTa npu
ynoTtpeba Ha cuctemara.

6. [peou nsnonseaHe Ha cucTemara BbpXy nauueHTa,
KMUHULMCTBT TpsiGBa Aa ce YBEPH, Ye BCUYKU
BPBH3KM U KranaHy yHKLMOHMPAT NpaBuITHO, KaTo
3apaje KenaHusi NOTOK U HansiraHe Ha cucTemara,
npeay cBbp3BaHe C U3OENUETO 3a HasanHa
BeHTUnaums c NBH SuperNO,VA. HecnassaHeTo Ha
MHCTpYKLMUTE 3a ynotpeba mMoxe aa foseae A0
HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

7. Korato Tpbbarta 3a 4OMbNHUTENEH KMCOpOa €
CBbp3aHa KbM BXOAa 3a KUCMOpOoa U Ce U3BbpLUBA
HasanHa BeHTunauus, HabnogaeanTe Ha
BEHTUIIATopa BbPXOBOTO HarsiraHe Ha AnxaTernHus
nbT, 3a ia ce u3berHe CBpbXHansraHe.
CBpbxHansraHeTo Moxe aa gosege Ao 6enogpobHo
yBpexaaHe (bapotpasma).

8. Cuctemara 3a HasanHa BeHTunauus ¢ NBH
SuperNO,VA TpsibBa aa ce nsnonsea B
CbOTBETCTBUE C Te3n VHCTpyKumn 3a ynotpeba.
Mpeau n3nonaeaHe, NpPoYeTETE BCUYKM pa3feny Ha
Te3un MHcTpykumm 3a ynotpeba HenpaunHoTto
M3MOMn3BaHe Ha Ta3n cMCTeMa MOXe Aa AoBefe A0
CEepUO03HU HapaHsiBaHUs.

9. He n3nonaeanTte cuctemara 3a Ha3anHa
BeHTUnaums c NBH SuperNO,VA B 6n13ocTt go
MCKPU UMW OTKPUT MIaMbK.

10. ToBa n3genue e 3a ynotpeba camo npu eamH
naumeHT 1 TpsiGBa Aa ce M3Mon3Ba camo OT eanH
nauueHT. He noyncTBanTe unu crepunuavpante.
CTepunmsauusta U U3non3BaHeTo Ha pasTBoOpU
3a MoYMCTBaHe MOXe [a [oBefe A0 3adbpxaHe Ha
BpeHW OCTaTbLM UK ia NPUYUHK NOBpeaa Ha
TOBa m3genve.

11. TpekomepHOTO HansraHe Moxe Aa AoBeae A0
yBpexaaHe Ha Koxara; nperneante nauueHTa u
nepuoanYHO NpoBeEpPsiIBaNTE 3a NpuU3HaLM Ha
BrioLLaBaHe Ha Koxara.

12. He nsnonaeanTe n3genueTo 3a HasanHa
BeHTUnaums ¢ NBH SuperNO,VA ¢ opaneH
Bb34yXO0BOZ,; TaKoBa AeNCTBME MOXe Ja AoBeae A0
KMcrnopoaHa gecatypaumsi.

13. To3u npogyKT cneaBa Aa ce U3nonssa camo
CbBMECTHO C MAHOMETBP, 3a Ce onpeaenu
NMoAXOoAsILLOTO NOAABaHO HarnsraHe.

14. CucTtemara 3a HasanHa BeHTunaums c NBH
SuperNO,VA e 6e3onacHa npu AMP, korato ce
n3nonsea ¢ obopyasaHe cbBmecTumo ¢ AMP.

MpeaynpexaeHus

1. XunepuHdnaumoHHaTa cuctema ot 6anoHn e
npeaHasHayeHa 3a ynotpeba oT MeAnLMHCKN
nepcoHar, 3anosHaTt ¢ TEXHUKUTE 3a pbyHa
BEHTUNAUMSA 1 NoAApbXKKa Ha AnxaTerneH noTok.

2. He n3nonasanTte aBTOKNaBMpaHe, ra3 unm XMmMm4yHo
cTepunuanpaHe Ha cuctemara.

3. [MosTopHaTa ynotpeba moxe aa BroLwuu
nokasaTenvTe Ha NpoAyKTa Unu Aa AonpuHece 3a
KpbCTOCaHa KOHTaMUHALWS.

4. ®epepannnTe 3akoHu (B CALLL) orpaHuyasar ToBa
n3genve ga ce npogasa camo OT Unv No npenopbka
Ha nekap.

TexHuuecku cneuundmkaumm

06eM Ha MBPTBOTO NPOCTPAHCTBO:
— CpepeH 63 mn
- Tonam 97 mn

Cneuundmkaymm 3a U3XBbprsiHe

M3xBbpnaiiTe cuctemara 3a HasanHa BeHTUnaums ¢
MNBH SuperNO,VA B cbOTBETCTBUE C MECTHUTE,
ObpXaBHU 1 heaepanHu pasnopeabu.
[leKoHTaMWHMpPanTe 1 N3XBLPNANTE BCUYKN
noTeHUmManHo 61onorMYHo onacHN matepuanm.

Cestina
Systém SuperNO,VA pro nosni

ventilaci s pretlakem v dychacich
cestach — stredni, velky

Navod k pouziti

Zakony USA omezuiji
prodej tohoto prostredku
ONLY na lékare nebo na
|ékarsky predpis.
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Prostudujte si
navod k pouziti

Bezpecné pro
prostfedni MR

Upozornéni

Neni vyrobeno za
pouziti ptirodniho
kaucuku (latexu)

Neni vyrobeno z DEHP
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Systém SuperNO,VA pro nosni ventilaci s pretlakem v
dychacich cestach se sklada z nasledujicich souéasti:

VInita hadicka s adaptérem vaku

Prostfedek SuperNO,VA pro nosni ventilaci s
pretlakem v dychacich cestach

Okruh s kolenem

Popruh

Kyslikova hadicka

Krytka O, nosni masky

Krytka portu manometru

Hadicka manometru

2l hyperinflaéni vak
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Zamysleny ucel

Systém SuperNO,VA pro nosni ventilaci s pretlakem

v dychacich cestach je vybaven maskou, ktera se pfi
umisténi pfes nos pacienta utésni a umozriuje dodavani
kysliku a/nebo vzduchu do hornich cest dychacich
béhem anestetické péce. Urceno k pouziti pod klinickym
dohledem s vhodnymi alarmy a bezpeénostnimi systémy
pro monitorovani a fe$eni selhani ventilace.

Indikace k pouziti

Systém SuperNO,VA pro nosni ventilaci s pretlakem v
dychacich cestach je uréen ke kratkodobému (< 24 hodin)
pouziti u dospélych pacientd (> 30 kg) béhem anestetické
péce. Jde o prostfedek na jedno pouziti u jednoho
pacienta.

Navod k pouziti

Projdéte si tabulku s pokyny pro vybér velikosti, ktera
vam pomuze zvolit nejvhodné;jsi systém SuperNO,VA
pro nosni ventilaci s pretlakem v dychacich cestach.
LékaF musi pfed vybérem potvrdit, Ze je prostfedek
vhodny pro dosazeni poZzadované tésnosti.

SRR e~

Velké provedeni /
pro dospélé 7

£
O —
Rozpéti vysky S
177,8 cm az 221 cm y
(5'10"az7'3") y
Stfedni provedeni _{t- T
pro dospélé
Rozpéti vysky

139,7 cm az 205,7 cm

(4'7"az6'9")
1. Vyjméte systém SuperNO,VA pro nosni ventilaci s
pretlakem v dychacich cestach z baleni.
2. Pred poloZenim pacienta na zakrokovy stil umistéte

na povrch stolu v oblasti hlavy hlavovy popruh s
prostfedkem SuperNO,VA pro nosni ventilaci s
pretlakem v dychacich cestach umisténym na pravé
strané stolu.

3. Polozte pacienta na povrch zakrokového stolu s
hlavou umisténou na hlavovém popruhu.

4. Umistéte prostfedek SuperNO,VA pro nosni
ventilaci s pfetlakem v dychacich cestach na oblicej
pacienta s portem anestetického okruhu sméfujicim
kranialné.

10.

1.

12.

Upevnéte prostiedek SuperNO,VA pro nosni ventilaci
s pretlakem v dychacich cestach k obli¢eji pacienta,
protahnéte levy hlavovy popruh dchytem hlavového
popruhu a prelozte ho po strané Uchytu. Pusobte silou
smérem dol(, vytvorte poZzadovany tlak na prostfedek
SuperNO,VA pro nosni ventilaci s pretlakem v
dychacich cestach na pacientové obliCeji a zajistéte
hlavovy popruh. Hlavovy popruh je mozné v zavislosti
na uzivateli umistit nad, pod nebo pfimo pres ucho.

Pfipojte predem sestavenou kyslikovou hadi¢ku k
pratokoméru kysliku nebo ke zdroji kysliku.
Sejméte krytku portu manometru a provedte pfipojeni
k odpovidajicimu manometru pomoci dodané hadicky.
Port manometru se nachazi mezi nastavitelnym
ventilem regulace pritoku a vinitou hadickou.
Upravte prutok plynu podle potieby.

Otocte nastavitelnym ventilem regulace prutoku do
plné oteviené polohy.

Prekryjte knoflik pro pfipojeni pacienta na kolenu
umisténim palce nad otvor portu s vnitfnim
primérem 15 mm a nechte vak nafouknout.
Zkontrolujte spravné fungovani.

Ponechte koleno stale prekryté, nastavte
prutokomér a ventil regulace prutoku na
pozadovany pritok a tlak.

Pfipojte ke kolenu hyperinflaéniho systému
prostfedek SuperNO,VA pro nosni ventilaci s
pretlakem v dychacich cestach. Natahnéte vinitou
hadic¢ku na pozadovanou délku.

13. Zaijistéte vSechna spojeni.

14. Kdyz se vak nafoukne, zahajte ventilaci v souladu s
doporuéenymi postupy. Pokud se vak nafoukne
piilis, snizte pratok plynu a nastavte ventil regulace
pratoku.

15. Postup dodavani pfidavného kysliku: Nejprve
odpojte anesteticky okruh od portu okruhu.
Nasledné sejméte krytku kyslikového portu a
pfipojte jednu stranu kyslikové hadicky ke
kyslikovému portu prosttedku SuperNO,VA pro
nosni ventilaci s pretlakem v dychacich cestach a
druhou stranu k pfenosné kyslikové lahvi nebo
nemocni¢nimu pfivodu kysliku ve zdi.

16. Pokud chcete prostfedek SuperNO,VA pro nosni
ventilaci s pretlakem v dychacich cestach z pacienta
sejmout, staci odpojit hlavovy popruh od spojeni a
zvednout prostfedek z obliceje pacienta.

Kontraindikace

Systém SuperNO,VA pro nosni ventilaci s pretlakem v
dychacich cestach je kontraindikovan pro pouziti pfi
dlouhodobé ventilaci a IéEbé spankové apnoe.

Varovani

1. Zabrarite pfimému kontaktu té€snéni prostfedku
SuperNO,VA pro nosni ventilaci s pretlakem v
dychacich cestach s o€ima pacienta, protoze by to
mohlo zpUsobit poranéni o¢i. Pouziti masky mtze
vést k: vysychani oci, bolesti o¢i, infekci o¢i nebo
rozmazanému zraku.

2. Nenechavejte hlavovy popruh zajiStény pres usi
pacienta delSi dobu ani nepouzivejte nadmérny tlak,
protoZe by to mohlo zpusobit poranéni usi.

3. Maska nemusi byt vhodna pro osoby s predispozici
k aspiraci.

4. Pokud se vyskytne alergicka reakce na libovolnou
soucast masky, prestarite masku pouzivat.

5. PFineménném pritoku pfidavného kysliku se bude
koncentrace vdechovaného kysliku liSit podle
nastaveni tlaku, typu dychani pacienta, vybéru
masky a mife uniku. BEhem pouzivani systému
pravidelné monitorujte hladiny kysliku pacienta.

6. Pred pouzitim systému na pacienta musi lékaf
nastavenim poZadovaného pritoku a tlaku systému
pred pfipojenim k prostfedku SuperNO,VA pro nosni
ventilaci s pretlakem v dychacich cestach zajistit, Ze
v8echna spojeni funguji spravné. Nedodrzeni téchto
pokynt mlze vést k poranéni pacienta.

7. Kdyz je ke kyslikovému portu pfipojena pfidavna
kyslikova hadi¢ka a probiha nosni ventilace,
monitorujte Spickovy tlak v dychacich cestach,
abyste zabranili nadmérnému natlakovani.
Nadmérné natlakovani muze zpUsobit poranéni plic
(barotrauma).

8. Systém The SuperNO,VA pro nosni ventilaci s
pretlakem v dychacich cestach je mozné pouzivat
pouze v souladu s timto navodem k pouziti. Pfed
pouzitim si prectéte vSechny oddily tohoto navodu k
pouziti. Nespravné pouziti tohoto systému mize
zpusobit vazné poranéni.

9. Systém SuperNO,VA pro nosni ventilaci s pretlakem
v dychacich cestach nepouzivejte v blizkosti jisker
ani otevieného ohné.

10. Tento prostfedek je pouze na jedno pouZiti a je
uréen k pouziti pouze na jednoho pacienta.
Necistéte ani nesterilizujte. Sterilizace nebo pouziti
¢isticich roztok( mohou zpusobit, Ze v prostfedku
zUstanou $kodlivé zbytky nebo bude nefunkéni.

11. Nadmérny tlak muZe zpUsobit poskozeni kize;
vyhodnotte stav pacienta a pravidelné kontrolujte
znamky pripadného zhor$eni stavu kuze.

12. Prostfedek SuperNO,VA pro nosni ventilaci s
pretlakem v dychacich cestach nepouzivejte s
ustnim vzduchovodem, protoZe by to mohlo vést ke
kyslikové desaturaci.

13. Tento produkt je mozné pouzivat pouze ve spojeni s
manometrem, ktery ur¢i vhodny tlak pfi dodavani.

14. Systém SuperNO,VA pro nosni ventilaci s pretlakem
v dychacich cestach je bezpecny v prostfedi MRI,
pokud je pouzivan s kompatibilnim vybavenim
pro MRI.

Upozornéni

1. Systém hyperinflaéniho vaku je navrzen tak, aby
umoznoval pouziti Iékafskym personalem



obeznamenym s technikami ru¢ni ventilace a
zajisténi dychacich cest.

2. Ke sterilizaci systému nepouzivejte sterilizaci v
autoklavu, plynem ani chemickou.

3. Opakované pouziti muze snizit vykon vyrobku nebo
prispét ke kfizové kontaminaci.

4. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
zafizeni pouze na prodej na zakladé objednavky
lékare.

Technické udaje

Objem mrtvého prostoru:
- Stfedni provedeni: 63 ml
- Velké provedeni: 97 ml

Technické udaje k likvidaci

Systém SuperNO,VA pro nosni ventilaci s pretlakem v
dychacich cestach zlikvidujte v souladu s mistnimi,
statnimi a federalnimi predpisy. Dekontaminujte a
zlikvidujte vesSkery potencialné biologicky nebezpecény
materidl.

Dansk

SuperNO,VA nasal PAP-
ventilationssystem—medium, stor

Brugsanvisning

Ifalge amerikansk
lovgivning ma
Varenummer & denne anordning
ONLY kun szelges af en
leege eller ifalge
leegeordination

LOT| Batchnummer

Producent

QTY Maengde Ma ikke genbruges
Single Use
Ikke fremstl_llet af Udigbs- dato
naturgummilatex
MR-sikker

brugsanvisningen

Forsigtig

> 0 o

Indeholder ikke
DEHP

DEHP

SuperNO,VA nasal PAP-ventilationssystemet bestar af
felgende komponenter:

Flexslange med poseadapter

SuperNO,VA nasal PAP-ventilationsanordning
Vinkelformet kredslab

Rem

litslange

0, neesemaske med haette

Heette til manometerport

Manometerslange
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Tilsigtet anvendelse

SuperNO,VA nasal PAP-ventilationssystemet har en
maske, der danner en forsegling, nar den placeres over
patientens naese med henblik pa at lede ilt og/eller luft til
de gvre luftveje under et anaestesiforlab. Skal anvendes
under klinisk opsyn med tilstreekkelige alarmer og
sikkerhedssystemer til monitorering og behandling af
respirationssvigt.

Indikationer for brug

SuperNO,VA nasal PAP-ventilationssystemet er
beregnet til kortvarig (<24 timer) brug pa voksne
patienter (>30 kg) under et anzestesiforlgb. Det er et
engangssystem til brug pa en patient.

Brugsanvisning

Se skemaet med vejledning om stgrrelser som
hjeelp til at vaelge den SuperNO,VA nasale PAP-
ventilationsanordning, der passer bedst. Laegen skal, for
valget foretages, verificere korrekt pasning for at opna
den pakraevede forsegling.

o R

Voksen stor //
N
( ) Hojdeinterval S~ o
177,8 cm - 221 cm y
(5' 10" - 7' 3") ’
Voksen medium
Hojdeinterval
139,7 cm - 205,7 cm
@ 7"-6'9"

-

Tag SuperNO,VA nasal PAP-ventilationssystemet ud
af emballagen.

2. For patienten ligger pa procedurelejet, placeres
hovedremmen pa lejet foroven med SuperNO,VA
nasal PAP-ventilationsanordningen pa hgjre side af
lejet.

3. Leeg patienten ned pa procedurelejet med hovedet
pa hovedremmen.

4. Placer SuperNO,VA nasal PAP-ventilationsanordningen
pa patientens ansigt med anaestesikredslgbsporten
vendt kranialt.

5. SuperNO,VA nasal PAP-ventilationsanordningen
saettes fast pa patientens ansigt ved at skubbe
den venstre hovedrem ind i hovedremmens
beslag og folde sidelaens over beslaget. Tryk
SuperNO,VA nasal PAP-ventilationsanordningen
ned pa patientens ansigt med det enskede tryk og
fastger den med hovedremmen. Hovedremmen
kan placeres over, under eller direkte over gret,
afhaengigt af brugeren.

6. Forbind den pa forhand monterede iltslange med en
iltflowmaler eller en iltforsyning.

7. Tag heetten af manometerporten og tilslut og

fastger det korrekte manometer ved hjeelp af

den medfglgende slange. Manometerporten

sidder mellem den justerbare flowkontrolventil og

flexslangen.

Justér gasflowet til den @nskede flowhastighed.

9. Drej den justerbare flowkontrolventil til helt aben
position.

10. Blokér patientilslutningsknappen pa vinkelstykket
ved at placere tommelfingeren over portabningen,
med en indvendig diameter pa 15 mm, og lad posen
blive pumpet op. Kontrollér, at det virker.

11. Mens vinkelstykket stadig er blokeret, justeres
flowmaleren og flowkontrolventilen for det enskede
flow og tryk.

12. Tilslut SuperNO,VA nasal PAP-ventilationsordningen
til vinkelstykket pa hyperinflationssystemet. Udvid
flexslangen til den gnskede laengde.

©
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14.

Fastger alle tilslutninger.

Efterhanden som posen pumpes op, pabegyndes
ventilation i overensstemmelse med de anbefalede
procedurer. Hvis posen pumpes for meget op,
reduceres gasflowet og flowkontrolventilen justeres.

. Tilfersel af supperende ilt: Fjern farst anaestesikred-

slgbet fra kredslgbsporten. Fjern derefter iltportens
heette og tilslut den ene side af iltslangen til
SuperNO,VA nasal PAP-ventilationanordningens
iltport og den anden side til en transportabel ilttank
eller en iltforsyning fra vaeggen pa hospitalet.

. SuperNO,VA nasal PAP-ventilationsanordningen

fiernes fra patienten blot ved at tage hovedremmen
fra tilslutningen og lgfte den af patientens ansigt.

Kontraindikationer

SuperNO,VA nasal PAP-ventilationssystemet er
kontraindiceret til brug ved langvarig ventilation og til
behandling af sgvnapng.

Advarsler

1.

SuperNO,VA nasal PAP-ventilationsanordningens
forsegling méa ikke komme i direkte kontakt med
patientens gjne, da dette vil kunne medfere
ojenskader. Brug af masken kan medfgre: Udterring
af gjne, gjensmerter, gjeninfektioner eller slgret syn.
Hovedremmen ma ikke veere sat fast pa patientens
orer i leengere tid, og der ma ikke anvendes for
hardt tryk pa noget tidspunkt, da dette vil kunne
medfere greskader.

Masken er muligvis ikke egnet til patienter, der er
preedisponeret for aspiration.

Stands brugen af masken, hvis der forekommer en
allergisk reaktion over for masken eller dele af den.
Ved en fastsat flowhastighed af supplerende oxygen
vil den inhalerede oxygenkoncentration variere,
afhaengigt af trykindstillingerne, patientens
vejrtraekningsmenster, valget af maske og
leekagehastigheden. Monitorér med jeevne
mellemrum patientens iltniveauer, sa laenge
systemet er i brug.

For systemet anvendes pa en patient skal laegen
sikre, at alle tilslutninger og ventiler virker korrekt
ved at indstille det enskede flow og tryk for
systemet, for SuperNO,VA nasal PAP-ventilation-
sanordningen tilsluttes. Undladelse af at falge
instruktionerne, kan fere til patientskader.

Nar den supplerende iltslange er tilsluttet iltporten
og nasal ventilation udfgres, skal maksimale
luftvejstryk pa ventilatoren monitoreres for at undga
overtryk. Overtryk kan medfgre lungeskader
(barotraume).

SuperNO,VA nasal PAP-ventilationssystemet skal
anvendes i overensstemmelse med brugsanvisnin-
gen. Lees alle afsnit i denne brugsanvisning fer
brug. Forkert brug af dette system kan medfere
alvorlige personskader.

SuperNO,VA nasal PAP-ventilationssystemet ma
ikke anvendes i neerheden af gnister eller aben ild.

. Dette er en anordning til engangsbrug og den ma

kun bruges pa en enkelt patient. Ma ikke renggres
eller steriliseres. Sterilisering eller brug af
renggringsmidler kan medfere, at der sidder rester
af skadelige stoffer tilbage pa anordningen, eller at
anordningen ikke virker.

. For hardt tryk kan medfere skader pa huden; foretag

med jeevne mellemrum vurdering af patienten og
undersgg, om der er tegn pa hudskader.

. SuperNO,VA nasal PAP-ventilationsanordningen ma

ikke bruges sammen med en oral luftvej, da dette
kan medfgre nedsat iltmaetning.

. Dette produkt ma kun anvendes sammen med et

manometer for at bestemme det korrekte
tilfarselstryk.

. SuperNO,VA nasal PAP-ventilationssystemet er MR-

sikkert, nar det bruges sammen med MR-kompati-
belt udstyr.

Forsigtighedsregler

1.

Hyperinflationsposesystemet er beregnet til at blive
brugt af sundhedspersonale, der er bekendt med
manuel ventilation og teknikker til luftvejsoprethold-
else.

Undlad at udszette systemet for autoklave-,

gas- eller kemisk sterilisering.

3. Genanvendelse kan forringe produktydelsen eller
medbvirke til krydskontaminering.

4. | henhold til amerikansk (USA) lovgivning ma denne
anordning kun szelges eller ordineres af en laege.

Tekniske specifikationer

Restluft:
- Medium 63 ml
- Stor 97 ml

Specifikationer for bortskaffelse

SuperNO,VA nasal PAP-ventilationssystemet skal
bortskaffes i overensstemmelse med lokale, regionale
og nationale forordninger. Dekontaminer og bortskaf alle
potentielt miljgfarlige materialer.

Deutsch

SuperNO,VA Nasales PAP-
Beatmungsgera—Mittelgro3, Grof3

Gebrauchsanweisung

Laut US-Bundesge-
setzen darf diese Vor-
richtung ausschlieBlich
von einem Arzt bzw.
auf dessen Anordnung
verkauft werden
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Das SuperNO,VA PAP Nasale PAP-Beatmungsgerat
besteht aus den folgenden Kompontenten:

Wellschlauch mit Beutelanschluss

SuperNO,VA PAP Nasale PAP-Beatmungsgerat
Winkelstlick

Halterung

Sauerstoffschlauche

Nasenmaske O, Kappe
Manometer-Anschlusskappe
Manometerschlauch

2 | Hyperinflationsbeutel
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Verwendungszweck

Das SuperNO,VA Nasale PAP-Beatmungsgerat hat

eine Maske, die sich vollstandig abdichtet, wenn sie

Uber die Nase eines Patienten gelegt wird, um den
oberen Atmenwegen wahrend der Kontinuitat der
anasthesiologischen Betreuung Anasthesiegas, Luft und/
oder Sauerstoff zuzufiihren. Darf nur unter klinischer
Uberwachung und mit den entsprechenden Alarmen und
Sicherheitssystemen zur Uberwachung und Behandlung
fir Beatmungsausfalle verwendet werden.

Anwendungsgebiet

Das SuperNO,VA PAP Nasale PAP-Beatmungsgeréat

dient der kurzfristigen Nutzung (<24 Stunden) fiir
erwachsene Patienten (>30 kg) wahrend der Kontinuitat der
anasthesiologischen Betreuung. Es ist ein Einwegprodukt,
das fiir nur einen Patienten anzuwenden ist.

Gebrauchsanweisung

Uberpriifen Sie die GréReneinteilungs-Leittabelle fiir die
Auswahl des geeignetsten SuperNO,VA PAP Nasalen
PAP-Beatmungsgerats. Der Kliniker stellt sicher, dass
die Maske vor der Auswahl entsprechend abgedichtet

ist.

Erwachsener
Hohenbereich
Erwachsener
Hohenbereich

-

3.

S ——
E— =

GroRer

4

177,8 cm - 221 cm [
(5'10" - 7' 3"

MittelgroRer

A

139,7 cm - 205,7 cm
@7-6'9"

Entnehmen Sie das SuperNO,VA Nasalen PAP-
Beatmungsgerat aus der Verpackung.

Legen Sie die Kopfhalterung an den Kopfbereich, bevor
Sie den Patienten auf den Behandlungstisch legen, mit
dem SuperNO,VA Nasalen PAP-Beatmungsgerat zur
rechten Seite des Tischs.

Legen Sie den Patienten mit dem Kopf auf die
Halterung auf den Behandlungstisch.

Bringen Sie das SuperNO,VA Nasale PAP-
Beatmungsgerat auf das Gesicht des Patienten, mit
dem Anasthesie-Anschluss in Kopfrichtung.




13.
14.

Um das SuperNO,VA Nasale PAP-Beatmungsgerat

am Gesicht des Patienten zu sichern, ziehen Sie die
Inke Kopfhalterung durch die Klemme und legen Sie sie
seitlich Uber die Klemme. Driicken Sie das SuperNO,VA
Nasale PAP-Beatmungsgerat mit dem gewiinschten
Druck auf das Gesicht des Patienten und sichern Sie die
Kopfhalterung. Je nach Anwender kann die Halterung
(ber, unter oder direkt ans Ohr gelegt werden.

Verbinden Sie den vorgefertigten Sauerstoffschlauch
mit einem Sauerstoffflussmesser oder einer
Sauerstoffquelle.

Nehmen Sie die Kappe vom Manometer und
verbinden Sie den mitgelieferten Schlauch mit dem
entsprechenden Manometer. Der Manometeranschluss
befindet sich zwischen dem regulierbaren Stromventil
und dem gewellten Schlauch.

Passen Sie den Gasstrom an, um die gewlinschte
Flussrate zu erhalten.

Bringen Sie das regulierbare Stromventil in die
Sperrposition.

. VerschlieRRen Sie den Patienten-Verbindungsknopf,

indem Sie den Daumen auf den 15 mm I.D.-
Anschluss legen und sich der Beutel aufblaht.
Uberprifen Sie den ordnungsgeméanen Betrieb.

. Passen Sie bei geschlossenem Winkelstiick den

Durchflussmesser und das Stromregelventil an den
gewlinschten Strom und Druck an.

. Verbinden Sie das SuperNO,VA Nasale PAP-

Beatmungsgerat mit dem Winkelstiick des
Hyperinflationssystems. Erweitern Sie den
Wellschlauch auf die gewlinschte Lange.

Sichern Sie alle Anschliisse.

Leiten Sie die Beatmung gemaR den Verfahrensemp-
fehlungen ein, wahrend der Beutel sich aufblaht. Wenn
der Beutel sich zu stark aufblaht muss der Gasstrom
verringert und das Stromregelventil angepasst werden.

. Fir zusatzlichen Sauerstoff: Entfernen Sie zuerst die

Anasthesie-Anschliisse von der Anschlussstelle.
Entfernen Sie anschliefend die Sauerstoffan-
schlusskappe der Maske und verbinden Sie eine Seite
des Sauerstoffschlauchs mit dem Sauerstoffanschluss
des SuperNO,VA PAP Nasalen PAP-Beatmungsgerats
und die andere Seite mit einem Sauerstofftank oder
der Wand-Sauerstoffzufuhr des Krankenhauses.

. Um das SuperNO,VA PAP Nasale PAP-

Beatmungsgerat zu entfernen, einfach die
Kopfhalterung trennen und vom Gesicht des
Patienten heben.

Kontraindikationen

Das SuperNO,VA Nasale PAP-Beatmungsgerat ist bei
Langzeitbeatmungen und der Behandlung von
Schlafapnoe kontraindiziert.

Warnungen

1. Achten Sie darauf, dass das SuperNO,VA Nasale
PAP-Beatmungsgerat nicht in direkten Kontakt mit
den Augen des Patienten kommt, da dies zu
Augenverletzungen flihren kann. Die Anwendung
der Maske kann zu trockenen Augen, Augen-
schmerzen, Augeninfektionen oder verschwomme-
nem Sehen fiihren.

2. Die Kopftrager sollten nicht fur langere Zeitrdume
hinter den Ohren des Patienten befestigt werden und
es sollte auch kein UbermaBiger Druck ausgelbt
werden, da dies zu Ohrverletzungen fiihren kann.

3. Die Maske ist eventuell nicht geeignet fir Personen,
die zur Aspiration pradisponiert sind.

4. Verwenden Sie die Maske nicht mehr, wenn mit einem
Teil der Maske eine allergische Reaktion hervorruft.

5. Bei der festen Durchflussrate eines zuséatzlichen
Sauerstoffflusses hangt die eingeatmete Sauerst-
offkonzentration von den Druckeinstellungen, der
Atmung des Patienten, der Maskenauswahl und der
Leckrate ab. Uberwachen Sie regelmaRig den
Sauerstoffgehalt des Patienten, wahrend das Gerat
verwendet wird.

6. Vor Anwendung des Systems sollte der Kliniker
sicherstellen, dass alle Anschliisse und Ventile korrekt
funktionieren und den gewiinschten Strom und Druck
des Systems einstellen, bevor das SuperNO,VA
Nasale PAP-Beatmungsgerat angeschlossen wird.
Das Nichteinhalten der Anweisungen kann zu
Verletzungen des Patienten fiihren.

7. Wenn der Schlauch firr den zusatzlichen Sauerstoff
mit dem Sauerstoffanschluss verbunden ist und die
Nasalbeatmung durchgefiihrt wird, sollten
Spitzen-Atemwegdruckwerte Uberwacht werden, um
Uberdruck zu verhindern. Uberdruck kann zu
Lungenschadigungen fiihren (Barotrauma).

8. Das SuperNO,VA PAP Nasale PAP-Beatmungsgerat
wird geman dieser Gebrauchsanweisung angewandt.
Lesen Sie vor der Anwendung alle Abschnitte dieses
IFU. Die unsachgemaRe Verwendung des Systems
kann zu ernsten Verletzungen fiihren.

9. Verwenden Sie das SuperNO,VA Nasale PAP-
Beatmungsgerat nicht in der Nahe von Funken oder
offenen Flammen.

10. Dies ist ein Gerat fur den einmaligen Gebrauch und
fir eine Anwendung bei nur einem Patienten
vorgesehen. Nicht reinigen oder sterilisieren. Das
Sterilisieren oder die Anwendung von Reinigungslé-
sungen kann zu Bildungen von gefahrlichen
Riickstanden oder zum Ausfall des Gerats flihren.

11. Ein UbermaRiger Druck kann zu Druckstellen flihren;
untersuchen Sie den Patienten und inspizieren Sie
ihn regelmaRig auf Hautverschlechterungen.

12. Verwenden Sie das SuperNO,VA Nasale PAP-
Beatmungsgerat nicht Gber den oralen Atemweg.

Dies konnte zu Sauerstoffdesaturationen fiihren.

13. Dieses Produkt darf nur zusammen mit einem
Manometer verwendet werden, um den entsprech-
enden Forderdruck bestimmen zu kénnen.

14. Das SuperNO,VA PAP Nasale PAP-Beatmungsgerat
ist MRT-fahig, wenn es mit MRT-kompatiblem
Material verwendet wird.

VorsichtsmafRnahmen

1. Das Lungenblahungsbeutelsystem dient der
Anwendung durch medizinisches Personal mit der
noétigen Fachkenntnis fir manuelle Beatmung und
Atemwegsbehandlungsmafnahmen.

2. Verwenden Sie keinen Autoklav und kein Gas und
sterilisieren Sie das System nicht chemisch.

3.  Wiederverwendung kann die Produktleistung
vermindern oder zu einer Kreuz-Kontamination fiihren.

4. Laut US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat
nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden.

Technische Spezifikationen

Totraum:
- Mittelgrof® 63 ml

- GroRR 97 ml
Entsorgungsangaben

Entsorgen Sie das SuperNO,VA Nasale PAP-
Beatmungsgerat gemaR entsprechend den geltenden
gesetzlichen Vorschriften. Dekontaminieren und entsorgen
Sie alles potentiell biogefahrliches Material.
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To piviké olaTtnua agpiopol PAP SuperNO,VA
aroTeAeiTal aTré Ta akdAouba €apTApaTa:

KupaTtogidfig cwAfvwon Je TTpocappoyéa aokoU
Pivikr) avatveuoTiki cuokeur) PAP SuperNO,VA
KUkAwpa kekappévng ouvdeong

lpavrag

ZwAAvwon oguydévou

Mwpa O, pIVIKAG pAoKag

Mwpa BUpag pavopeTpou

TWAAVWoN HavOUETPOU

Aokdg utrepdidraong 2L

CENPORWN =

Mpoopigopevn xprion

To piviké oUGTNUa agpiopoU BETIKAG TTiEONG agpaywywv
(PAP) SuperNO,VA d1a6¢T1¢1 pio pdoka TTou dnuIoupyei
aTeyavoTNTa OTAV TOTTOBETNOET £TTAVW aTTd TN PUTN TOU
aoBevoug, yia va SloxeTelel o§uydvo f/kal aépa oTnv
dvw avaTTveuaTikr) 036 KaTd TNV eakohouBnon Tng



avaioBnolohoyikAg epovTidag. MpéTrel va xpnaipoTroleital
UTTO KAIVIKA €TTIBAEWN PE ETTAPKI OUCTANATA GUVAYEPUOU
Kal gUOTAUATA ag@aAgiag yia TNV TTapakoAoubnan Kai Tn
Bepartreia TNG AVATIVEUCTIKAG AVETTAPKEING.

Evdeieig xpnong

To piviké ouoTtnua agpiopol PAP SuperNO,VA
TTPOOpICeTal VIO BPaxuTTPOBeaun (<24 WPEG) XpAon o€
eviAikeg aoBeveig (>30 KIAG) katd TNV egakoAouBbnon
NG avaiodnaioAoyikng @povTidag. MpokerTal yia éva
avoAWaIPo oUoTNUa yia XpAon o€ évav povo acBevh.

Odnyieg Xpriong

MeAetrioTe Tov TTivaka KaBodriynong €TmAoyng
HEYEBOUG yIa va BIEUKOAUVOEITE aTnV €TTIAOYT TNG
PIVIKAG avaTTveuoTIKR G ouakeurig PAP SuperNO,VA
TT0U £QaApUACel KahUTepa. O KAIVIKOG 1aTpdg Ba TTpéTTel
va €TTOANBEUOEI TN CWOTH EQAPHOYN YIO TV ETTITEUEN
aTeyavaTNTaG TIPIV ATTO TNV ETTIAOYT.

MeydAo evnAikwv ,/
( j EUpog Uyoug '7}:\;, e
177,8 k. - 221 &K.
(5'10"-7'3") y
Meoaio evnAikwv
EUpog Uyoug

139,7 €k. - 205,7 €K.

@7 -6'9"

1. AgaipéaTe 1O pIVIKG oUoTnua agpiopyol PAP
SuperNO,VA a1rd Tn guokeuaaia.

2. Tlpiv 0 aoBevig EaTTAWOEI OTO XEIPOUPYIKO

TPOTTEQ), TOTTOBETAOTE TOV INAVTA KEQAAODETN OTNV
ETTIPAVEIQ TNG BEONG TNG KEPAAAG GTO TPATTE]) ME

N pPIVIKA avatrveuoTikr) cuokeur) PAP SuperNO,VA
arrevepyoTroinuévn oTn degid TTAeupd Tou TPaTTECIOU.

3. ZamAwoTe Tov acgBevi oTnv ETTIPAVEIR TOU
XEIPOUPYIKOU TPATTECIOU PE TNV KEPAAN ETTAVW OTOV
KEPAAODETN.

4. ToTroBETATTE TN PIVIKA AVATIVEUOTIKI) OUCKEUR
PAP SuperNO,VA oT0 TTpdoWTTO TOU 000€VOUg
HE TN BUpa KUKAWPATOG avaiodnaiag oTpappévn
KEPOAIKA.

5. Tla va OTEPEWTETE TN PIVIKH AVATIVEUCTIKF) CUOKEUN

©®

10.

1.

12.

13.
. A@ou apxioel n didTaon Tou aokoU, EKKIVAOTE TOV

15.

16.

PAP SuperNO,VA 10 TrpdoWwTTo Tou aoBevoug,
TTEPATTE TOV APIOTEPS INAVTA TOU KEQAAODETN YEoa

oTn Oé0TPa TOU KEPAAODETN Kol SITTAWGCTE GTO TTAAI
Tavw oTn déaTpa. Me kaBodikr) dUvaun, aoKAOTE TNV
emBupnTr Triean otn pivikr) ouokeur) PAP SuperNO,VA
WHBWVTAG TNV ETTAVW GTO TTIPOCWTTO TOU A0BEVOUG Kall
OTEPEWOTE TOV KEPAAODETN. O KEPAAODETNG PTTOPEI VO
TOTTOBETNOE! £TTAVW OTTO, KATW OTTO 1| ATTEUBEING TTAVW
010 auTi, avaAoya P Tov XpAoTn.

[pocapTACTE TNV TTPOCUVAPHOAOYNHEVN CWARVWON
o&uyovou ae €vav PeTpnTr porig o§uyovou A o€ pia
YR oguyovou.

AvoigTe TO TTWHA TNG BUPAG HAVOUETPOU KI ETTEITT
OuVOEDTE Kal TIPOOAPTACTE TO KATAAANAO HAVOUETPO
XPNOIMOTIOIWVTAG TNV TTApeXOPEVN owArvwon. H

BUpa pavépeTpou BpPioKeTal avapESa aTn pUBICOUEVN
BaABida eAéyxou porG Kal TNV KUPOTOEIS CWARVWON.
PuBpioTe Tn porj Tou agpiou oTov emBUPNTS PUBPO PONG.
lupioTe TN puBuICOEVN BaABida eAéyxou pong oTnv
TARPWG KAEIOTA Béan.

ATToppdgTe TOV OpPaAd aUvdeong aoBevolg aTov
KEKAUMEVO OUVOECHUO AKOUUTTWVTAG TOV QVTIXEIPO
€TTAVW atroé To dvolypa TnG BUpag EowTEPIKAG
SiapéTpou 15 mm Kal a@roTe Tov Aok va dlaTtabei.
EAéyETe yia va emBeBaiwyoeTe TN owaTr AgIToupyia.
Al0TNPWVTAG TOV KEKAUPEVO CUVOECHO OTTOPPAYMEVO,
puBpioTe Tov PETPNTA pong Kal Tn BaABida eAéyxou
PONAG OTNV ETTIBUKNTH PO KaI TTiEON.

ZUVOEDTE TN PIVIKF) AVATTVEUOTIKA OUOKEUR

PAP SuperNO,VA oToV KeKaUPEVO OUVOECHO

TOU ouoTHuaTOoG UTTEPdIATaoNG. EKTEiVETE TNV
KupaTogldr) cwAfvwon éwg To £MBUPNTO YAKOG.

Ac@alioTe OAEG TIG GUVOETEIG.

aEPIOPO GUPPWVA PE TIG OUVIOTWHEVEG DIAdIKATIES.
Edv o aokdg utrepdiaTabei, HEIOTE Tn Por) agpiou
Kal puBpioTe Tn BaABida eAéyxou pong.

Ma TTapoyxr) cupTTAnpwpaTIKOU oguydvou: MpwTa
atroouvdéaTe To KUKAwa avaiodnaiag atéd tn 60pa
KukAwpaTog. ‘ETreima agaipéoTe To Twpa TG BUpag
o&uyovou TG JAoKag Kal oUVOEDTE TN Wia TTAEUPG
NG owARvVwWong oguyévou otn BUpa o§uydvou Tng
PIVIKAG avaTTveuoTikg ouakeurig PAP SuperNO,VA
Kal TNV GAAN TTAEUpd O€ I JETAPEPOUEVN
UTTOUKGAQ 0§uydvou 1) OTNV ETTITOIXIO TTAPOXT
0&UyOVOU TOU VOOOKOUEIOU.

Mo va aQaIpéTETe TN PIVIKF OVATIVEUCTIK) OUCKEUN

PAP SuperNO,VA atré Tov aoBevry, atrAwg
a@aIPETTE TOV KEQAAODETN OTTO TO ONuEio
TIPOCAPTNONAG Tou Kal TPARAETE ToV atTd TO
TTPOOWTTO TOu acBevoUg.

AvTevoeigeig

To piviké ouoTtnua agpiopol PAP SuperNO,VA
avTevdeikvuTal yia Xprion o€ OUVONKEG HOKPOTTPOBECHOU
agpiopou Kal aTn BepaTreia TNG UTTVIKAG GTTVOIAG.

Mposidotroifoeig

1. Mnv a@rveTe TNV ETTIPAVEIN OTEYAVOTNTOG TNG
PIVIKAG avaTTveuaTIKAG auokeung PAP SuperNO,VA
va EPXETAl O€ AUEDN ETTAPT YE TA PATIA TOU
0a0Bevoug, dIOTI N evépyeia auTr) Ba pTTopoloe va
odnynoel og o@BaApiké TpaupaTiopd. H xprion TG
paokag PTTopEi va TTpokaAéacl: Rpavan Twv
0POAAUWY, 0PBOAPIKG AAYOG, OPBAAUIKEG HOAUVOEIG
Kal BoAf épaon.

2. Mnv a@rveTe TOV KEQANODETN OTEPEWNEVO TTAVW OTA
QuTIG TOU 00BEVOUG YIO TTAPATETAPEVO XPOVIKO
BIdoTNUa Kal unv aokeite UTTEPBOAIKN TTiEGN O€
Kavéva XPOoVIKO anueio, KaBwg pIa TETola EVEPYEIT
Ba utopoUloe va 0dnynael O€ TPAUPATIONO TOU
auTiou.

3. H pdoka ptropei va pnv gival KatdAAnAn yia 6ooug
£xouv TTpodIdbean yia avappdenaon.

4. AlokOYTE TN Xprion TG HAOKAG €4V TTOPOUCIACTE]
AAAEPYIKT) avTiIOPAOT O€ OTTOIODATIOTE CNMEIO TNG
pdaokag.

5. Me o100epd puBPOS PONG CUPTIANPWHATIKOU
o&uyovou, n GUYKEVTPWGN TOU EICTIVEOPEVOU
o&uyovou Ba ToikiAel avaAoya Pe TIg pubpioeig
TTEoNG, TO AVATIVEUATIKO POTiBo Tou aoBevoug, TV
emmAoyn pdokag Kal Tov pubuod dlIappPonG.
MapakohouBeite TTEPIODIKG Ta €TTITTESA OEUYOVOU TOU
00BevoUg KaTtd Tn Xprion ToU CUCTHAPATOG.

6. Mpiv armd Tn Xprion Tou GUOTAPATOG GToV aoBevh, o
KAIVIKOG 10TPOG Ba TIPETTEI VO DIOOPaAiTel OTI OAEG Ol
ouvdéaelg Kal ol BaABideg AsiToupyolv owoTd
puBuifovtag TNV MBUKPNTA PON Kal TGN ToU
OUCTAPATOG TTPIV ATTO T OUVOEDH TNG PIVIKAG
avaTveuoTiKnG ouokeung PAP SuperNO,VA. H pn
TAPNON Twv 0dnyIWV Ba uTropolace va odnyrasl o€
TPAUNPATIOPOS TOU 00BEVOUG.

7. Otav n owAqvwaon GUPTTANPWHATIKOU o§uydvou
eival ouvdedepévn oTn BUpa oguydvou Kal
TIPOYHATOTIOIEITAI PIVIKOG AEPITUAG, VO
TIOPOKOAOUBEITE TIG PEYIOTEG TTIETEIG TWV AEPAYWYWV
OTOV AVATTVEUOTHPA YIa VO ATTOPUYETE
utrepoupTrieon. H utrepoupTriean Ba pmropouoe va
TrpokaAéael BAGRN oToug Trvelpoveg (BapdTpaupa).

8. To piviké ouotnua agpiopol PAP SuperNO,VA Ba
TIPETTEI VA XPNOIMOTTOIEITAl CUPPWVA PE TIG
Trapouoeg Odnyieg Xpriong. Mpiv atmd T xpron,
dlaBdAaTe OAEG TIG EVOTNTEG TWV TTAPOVTWY OdNyIWV
Xprong. H eo@aApévn xprion Tou TTapovTog
OUOTAPATOG eVOEXETAI VO TTPOKAAETEI GORAPO
TPOUMOTIOUO.

9. Mn xpnoiyoTroIgiTe TO PIVIKO cUOTNUO agpiopol PAP
SuperNO,VA kovTd o€ aTrifa i yupvr @Adya.

10. AUTA N OUCKEUR TTPOOPIZETAI VIO XPAOT O€ évav
pOvo acBevn Kal TTPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI OTTO
évav aoBevr) povo. Mnv Tnv kaBapiete kal unv TNV
ATTOOTEIPWVETE. H atToaTeipwaon A n xprion
KaBAPIOTIKWY SIGAUPATWV EVOEXETAI VO £XEI WG
aTroTEAEOA TV KATaKPATNON TMIRAABWY
UTTOAEIPPATWY A va KOTAGTACE! TNV TTapoloa
OUOKEUN N AEITOUPYIKN.

11. H doknon utrepBoAIKig TTiEoNng EVOEXETAI Va
TIPOKAAETEI OKAOIUO TOU DEPUATOG VO agloNoYEiTE
TOV 00B€eVN Kal va EAEYXETE TIEPIOBIKA Yia TUXOV
evOEielg deppaTikAG BAARNG.

12. Mn XpnOIPOTTOIEITE TO PIVIKA AVATTVEUOTIKF) GUOKEUN
PAP SuperNO,VA pe oTopatikd agpaywyd: pia
TETOIO EVEPYEIQ EVOEXETAI VO OBNYAOEI O€
OTTOKOPETHO OgUYSVOU.

13. To Trapodv Tpoidv Ba TTPETTEl VO XPNCIUOTTOIEITAI
HOVO O€ OUVOUOOUO HE EVO HAVOUETPO YIO TOV
TTPo0dIoPIoPS TNG KATAAANANG TTiEONG TTAPOXAS.

14. To piviké oUoTnua agpiapol PAP SuperNO,VA eivai
AoQAAEG YIO HayvNTIKA Topoypagia oTav
XpNnaolpoTIolgiTal ue eEOTTAICUO CUPPBATE PE HayvNTIKN
Todoypagia.



ZUOTAOEIG TTIPOCOXNAS

1. To olUoTtnua ackoU utrepdIdTacng eival oxedIOoUEVO
yla Xprion atré 1aTpIkG TTPOCWTTIKG ECOIKEIWMEVO UE
TIG TEXVIKEG JN auTOUATOU OEPICHOU Kal dIaTAPNONG
TWV AEPAYWYWV.

2. Mnv ammoaTeIpwVETE TO OUCTNHA O€ QUTOKAUOTO, PE
a€pIo 1 YE XNMIKEG OUTIEG.

3. H emavaypnoigotroinan ptropei va utropadbuioer Tnv
amédoon Tou TTPOIGVTOG ) va GUUBAEAAEl oTnv
€TTINOAUVON.

4. H opooTtrovdiakn vopoBeaia (Twv H.M.A.) emTpétel
TNV TTWANCN TNG CUCKEUNG QUTAG JOVO O€ 10TPO i
KOTOTTIV EVTOAAG 10TPOU.

Texvikég Trpodiaypapég

'OYKOG VEKPOU XWpPoU:
- Meoaio 63 mL
- Meydho 97 mL

Mpodiaypagég améppiyng

ATioppiyTe TO PIVIKG oUOTNHA agpiouo’ PAP SuperNO,VA
oUp@WVa PE TOUG TOTTIKOUG, TTEPIPEPEIOKOUG Kal KPATIKOUG
KavoviopoUg. ATTOAUPAVETE Kal aTToppilpeTe OAa Ta UAIKG
TI0U aTTOTEAOUV dUVNTIKG BIoAoyIKS Kivuvo.
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Espariol

Dispositivo nasal de ventilacion
a presion positiva SuperNO,VA—
Mediano, grande

Instrucciones de uso

Las leyes federales
de EE. UU. restringen
la venta de este
dispositivo bajo la
debida prescripcion

Numero de catélogo ONLY
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facultativa
Numero de lote d Fabricante
Cantidad ® No reutilizar
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No fabricado con
latex de caucho
natural

Fecha de caducidad

Consultar
Instrucciones
de uso

Seguro en entorno
de RM

Cuidado
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El dispositivo nasal de ventilacién a presion positiva
SuperNO,VA esta compuesto por las siguientes piezas:

Tubo corrugado con adaptador para bolsa
Dispositivo nasal de ventilacién a presion positiva
SuperNO,VA

Circuito de codo

Correa

Tubo de oxigeno

Tapa de mascara nasal O,

Tapa del puerto del manémetro

Tubo del manémetro

Bolsa de hiperinflacion de 2 |

N =

©RND O AW

Uso previsto

El dispositivo nasal de ventilacion a presién positiva
SuperNO,VA es una mascara que crea un sello cuando
se coloca sobre la nariz del paciente para dirigir el

gas anestésico, aire u oxigeno a las vias respiratorias
aéreas superiores durante todo el proceso de anestesia.
Debe utilizarse bajo supervision clinica con las alarmas
adecuadas y con sistemas de seguridad para controlar y
tratar fallos respiratorios.

Indicaciones para el uso

El dispositivo nasal de ventilacion a presién positiva
SuperNO,VA esta concebido para usar en periodos
cortos de tiempo (<24 horas) en pacientes adultos
(>30 kg) durante el proceso de anestesia. Este es un
sistema para uso Unico en un solo paciente.

Instrucciones de uso

Consulte el cuadro guia de tamafios para elegir el
tamafio adecuado de dispositivo nasal de ventilacién a
presién positiva SuperNO,VA. El médico debe confirmar
que el tamafo es el adecuado para conseguir el sello
necesario antes de elegirlo.

P

Adulto grande //
N
( )Rango de alturas ' SR A
{ 4

177,8 cm - 221 cm
(5,10 pulg. - 7, 3 pulg.)

Adulto medio

Rango de alturas
139,7 cm - 205,7 cm
(4, 7 pulg. - 6, 9 pulg.)

-

Retire el dispositivo nasal de ventilacion a presiéon
positiva SuperNO,VA del envase.

2. Antes de acostar al paciente en la mesa de
quiréfano, coloque la correa de cabeza con el
dispositivo nasal de ventilacion a presién positiva
SuperNO,VA a la derecha de la mesa.

3. Acueste al paciente sobre la mesa de quiréfano con
la cabeza sobre la correa.

4. Coloque el dispositivo nasal de ventilacion a presion
positiva SuperNO,VA sobre el rostro del paciente
con el circuito de anestesia orientado cefalicamente.

Para fijar el dispositivo nasal de ventilacién a
presién positiva SuperNO,VA al rostro del paciente,
deslice la correa izquierda para la cabeza en la
abrazadera de la correa y déblela a los lados
sobre la abrazadera. Haciendo fuerza hacia abajo,
aplique la presion deseada al dispositivo nasal de
ventilacion a presion positiva SuperNO,VA sobre

el rostro del paciente vy fije la correa de cabeza. La
correa de cabeza debe colocarse encima, debajo o
directamente sobre la oreja, segun el usuario.

Acople el tubo de oxigeno premontado a un
caudalimetro de oxigeno o a una fuente de oxigeno.
Destape el puerto del manémetro y acéplelo al
mandmetro adecuado utilizando el tubo que se incluye.
El puerto del mandmetro esta ubicado entre la valvula
de control de caudal ajustable y el tubo corrugado.
Ajuste el caudal de gas al ritmo deseado.

Gire la valvula del control de caudal a la posicién
totalmente cerrada.

. Ocluya la perilla de conexion del paciente en el

codo colocando el pulgar sobre la abertura del
puerto de D. I. de 15 mm y deje que se infle la
bolsa. Compruebe el funcionamiento adecuado.

. Con el codo ocluido, ajuste el caudalimetro y la valvula

de control de caudal al caudal y a la presién deseadas.

. Conecte el dispositivo nasal de ventilacion a

presioén positiva SuperNO,VA al codo del sistema
de hiperinflacién. Extienda el tubo corrugado a la
longitud deseada.




13.
14.

Fije todas las conexiones.

A medida que se infla la bolsa, inicie la ventilacion
siguiendo los procedimientos recomendados. Si la
bolsa se infla en exceso, reduzca el caudal de gas y
ajuste la valvula de control de caudal.

. Para suministrar oxigeno complementario: primero,

desconecte el circuito de anestesia del puerto del
circuito. Luego, retire la tapa del puerto de oxigeno
y conecte un lado del tubo de oxigeno al puerto de
oxigeno del dispositivo nasal de ventilacion a
presioén positiva SuperNO,VA y el otro lado al
tanque de transporte de oxigeno o al suministro de
oxigeno de pared del hospital.

. Para retirar el dispositivo nasal de ventilacion a

presioén positiva SuperNO,VA del paciente,
simplemente desacople la correa de cabeza de su
conexion y levante la cara del paciente.

Contraindicaciones

El dispositivo nasal de ventilacién a presion positiva
SuperNO,VA esta contraindicado para su uso en
condiciones de ventilacion a largo plazo y para
tratamientos de la apnea del suefio.

Advertencias

1.

No permita que el sello del dispositivo nasal de
ventilacion a presion positiva SuperNO,VA entre en
contacto directo con los ojos del paciente; dicha
accion puede provocar lesiones oculares. El uso de
la mascara puede provocar: sequedad ocular, dolor
ocular, infecciones oculares o visidon borrosa.

No deje la correa de la cabeza colocada sobre las
orejas del paciente durante mucho tiempo ni ejerza
presién excesiva en ningun momento; dicha acciéon
puede producir lesion en las orejas.

La mascara puede no ser adecuada para aquellos
predispuestos a la aspiracion.

Suspenda el uso de la mascara si hay una reaccion
alérgica a alguna parte de la mascara.

A un caudal de oxigeno complementario fijo, la
concentracion de oxigeno inhalado variara
dependiendo del ajuste de presion, las caracteristi-
cas de respiracion del paciente y el volumen de fuga.
Controle periédicamente los niveles de oxigeno del
paciente mientras el dispositivo esta en uso.

Antes de usar el dispositivo en un paciente, el
profesional se asegurara de que todas las valvulas
y conexiones funcionan correctamente ajustando el
caudal y la presion deseados del sistema antes de
conectar el dispositivo nasal de ventilacion a
presion positiva SuperNO,VA. De no seguir estas
instrucciones se pueden producir lesiones en el
paciente.

Cuando el tubo de oxigeno complementario esta
conectado al puerto de oxigeno y se esta realizando
ventilaciéon nasal, controle las presiones pico de las
vias aéreas en el ventilador para evitar la
sobrepresurizacion. La sobrepresurizacion puede
provocar lesién pulmonar (barotrauma).

el dispositivo nasal de ventilacion a presion positiva
SuperNo,VA debe usarse segun estas Instrucciones
de uso. Lea todas las secciones de estas
Instrucciones de uso antes de usarlo. El uso
inadecuado de este sistema puede provocar
lesiones graves.

No utilice el dispositivo nasal de ventilacion a presion
positiva SuperNO,VA cerca de chispas o llama viva.

. Este dispositivo es para un solo paciente y de un

solo uso. No limpiar ni esterilizar. La esterilizaciéon o
el uso de soluciones de limpieza puede provocar la
retencion de residuos dafinos o dejar el dispositivo
no funcional.

. La presion excesiva puede provocar rupturas en la

piel; evalue al paciente regularmente en busca de
signos de deterioro.

. No utilice el dispositivo nasal de ventilacion a presiéon

positiva SuperNO,VA con una via aérea oral; hacerlo
puede provocar desaturacion de oxigeno

. Este producto solo debe utilizarse con un

mandmetro para determinar la presion de suministro
adecuada.

. El dispositivo nasal de ventilacion a presion positiva

SuperNO,VA es seguro en entorno de RM con
equipos compatibles con RM.

Precauciones

1. El sistema de bolsa de hiperinflacion esta disefiado
para que lo utilice personal médico familiarizado con
las técnicas de ventilacion manual y de manten-
imiento de las vias aéreas.

2. No utilice el autoclave, gas ni esterilizadores
quimicos para esterilizar el sistema.

3. La reutilizacion puede degradar el rendimiento del
producto o contribuir a la contaminacién cruzada.

4. Laley federal de los EE. UU. restringe la venta de
este dispositivo sélo a un médico o por orden
facultativa.

Especificaciones técnicas

Volumen del espacio muerto:
- Mediano 63 ml
- Grande 97 ml

Especificaciones de eliminacion

Elimine el dispositivo nasal de ventilacion a presion
positiva SuperNO,VA segun las normativas locales,
estatales y federales. Descontamine y deshagase de
todo material potencialmente peligroso.

Suomi

SuperNO,VA-PAP-
nenaventilaatiojarjestelma—
keskikoko, suuri

Kayttdohjeet

Yhdysvaltain liittoval-
tion lain mukaan tata
laitetta saa myyda vain
laakari tai lagkarin
maarayksesta
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Ei saa kayttaa
uudelleen
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SuperNO,VA-PAP-nenaventilaatiojarjestelma kasittaa
seuraavat komponentit:

Poimuletku, jossa pussisovitin
SuperNO,VA-PAP-nenaventilaatiolaite
Kulmayhde

Hihna

Happiletku

Nen&naamarin O,-korkki
Painemittarin venttiiliaukon korkki
Painemittarin letku

2 litran hyperinflaatiopussi
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Kayttotarkoitus

SuperNO,VA-PAP-nendventilaatiojarjestelmassa

on naamari, joka tiivistyy potilaan nenan paalle ja
ohjaa happea ja/tai ilmaa ylempiin hengitysteihin
anestesiahoidon jatkuessa. Tuotetta tulee kayttaa
kliinisessa valvonnassa asianmukaisten halyttimien ja
turvajarjestelmien avulla ventilaation epaonnistumisen
tarkkailun ja hoidon varalta.

Kayttoaiheet

SuperNO,VA-PAP-nenaventilaatiojarjestelma on
tarkoitettu lyhytaikaiseen (< 24 tuntia) kayttoon
aikuispotilaille (> 30 kg) anestesiahoidon jatkuessa.
Tama jarjestelma on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon.

Kayttoohjeet

Valitse mitoitustaulukon avulla parhaiten sopiva
SuperNO,VA-PAP-nenaventilaatiolaite. Kliinikon
tulee vahvistaa ennen valintaa asiallinen sovitus, jolla
saavutetaan tarvittava tiiviys.

( ) Aikuinen suuri //
Pituusalue “-\,';, -
177,8 cm - 221 cm [k A
(5'10"-7'3")
Aikuinen
keskikoko

Pituusalue
139,7 cm —205,7 cm
@7-69"

-

Ota SuperNO,VA-PAP-nenéaventilaatiojarjestelma
pakkauksesta.

2. Ennen kuin potilas asettuu makaamaan
toimenpidepdydalle, aseta padhihna

poydan paapinnalle ja SuperNO,VA-PAP-
nenaventilaatiolaite pdydan oikealle puolelle.

3. Aseta potilas makuulle toimenpidepinnalle niin, etta
hanen paansa on paahihnan paalla.

4. Aseta SuperNO,VA-PAP-nenaventilaatiolaite potilaan
kasvoille anestesiapiirin venttiiliaukko paata kohti.



5. Kiinnitd SuperNO,VA-PAP-nenaventilaatiolaite
potilaan kasvoille viemalla vasen paahihna
paahihnan solkeen ja taittamalla se poikittain soljen
paalle. Paina sopivalla voimalla SuperNO,VA-PAP-
nenalaite potilaan kasvoille ja kiinnitéd paahihna.
P&ahihna voidaan sijoittaa korvan yla- tai alapuolelle
tai suoraan korvan paalle kayttajasta riippuen.

6. Kiinnita valmiiksi koottu happiletku hapen
virtausmittariin tai happiléahteeseen.

7. Avaa painemittarin venttiiliaukko ja liité
asianmukaiseen painemittariin toimitetulla letkulla.
Painemittarin venttiiliaukko sijaitsee sdadettavan
virtausventtiilin ja poimuletkun valissa.

8. Saada kaasunvirtaus sopivaksi.

9. K&anna saadettava virtausventtiili kokonaan kiinni.

10. Sulje potilasliitantd kulmayhteesta laittamalla
peukalo 15 mm s.h. aukon paalle ja antamalla
pussin tayttya. Tarkista asianmukainen toiminta.

11. Pida kulmayhde tukittuna ja sdada virtausmittaria
ja virtausventtiilia toivottavan virtauksen ja paineen
asettamiseksi.

12. Liitd SuperNO,VA-PAP-nenaventilaatiolaite
hyperinflaatiojarjestelman kulmayhteeseen.
Laajenna poimuletku toivotun pituiseksi.

13. Varmista kaikki liitannat.

14. Kaynnista pussin tayttyessa ventilaatio suositeltujen
toimenpiteiden mukaisesti. Jos pussi taytyy liikkaa,
vahenna kaasunvirtausta ja saada virtausventtiilia.

15. Lisahapen antaminen: irrota ensin anestesiapiiri
piirin venttiiliaukosta. Poista sitten naamarin
happiventtiiliaukon korkki ja liitd happiletkun toinen
paa SuperNO,VA-PAP-nenaventilaatiolaitteen
happiventtiiliaukkoon ja toinen paa kannettavaan
happisailiéon tai sairaalan happilédhteeseen.

16. Riisu SuperNO,VA-PAP-nenaventilaatiolaite potilaan
kasvoilta irrottamalla paahihna liitoksesta ja
nostamalla laite pois.

Kontraindikaatiot

SuperNO,VA-PAP-nenaventilaatiojarjestelma on
vasta-aiheinen pitkaaikaiseen ventilaatiokayttéon ja
uniapnean hoitoon.

Vakavat varoitukset

1. Ala paasta SuperNO,VA-PAP-nenaventilaatiolait-
teen tiivistettéa koskettamaan potilaan silmia; tama
voisi johtaa silmdvammaan. Naamarin kaytosta voi
johtua: silmien kuivumista, silmékipua, silméatule-
hduksia tai n46n sumentumista.

2. Ala jata kiinnitettyé paéhihnaa potilaan korvien
paalle pitkaksi ajaksi tai kayta koskaan liiallista
painetta; tdma voisi aiheuttaa korvavamman.

3. Naamari ei valttamatta sovi henkildille, joilla on
taipumusta aspiraatioon.

4. Lopeta naamarin kayttd, jos jokin naamarin osa
aiheuttaa allergisen reaktion.

5. Kun lisdhapen virtausnopeus on kiinted, sisdanhen-
gityksen happipitoisuus vaihtelee paineasetusten,
potilaan hengitystavan, naamarin valinnan ja
vuotonopeuden mukaan. Tarkkaile saanndllisesti
potilaan happiarvoja jarjestelman ollessa kaytossa.

6. Ennen kuin jarjestelmaa kaytetaan potilaalle, kliinikon
pitda varmistaa, etta kaikki litannat ja venttiilit toimivat
oikein, asettamalla jarjestelman toivottavat virtaus- ja
painearvot ennen SuperNO,VA-PAP-nenaventilaatio-
laitteen liittdmista. Jos ohjeita ei noudateta, siita voi
seurata potilaan loukkaantuminen.

7. Kun lisdhappiletku on kytketty happiventtiiliaukkoon
ja annetaan nenaventilaatiota, tarkkaile ventilaattor-
ista hengitysteiden huippupaineita liikapaineistuksen
valttamiseksi. Liikapaineistus voisi aiheuttaa
keuhkovammoja (barotrauma).

8. SuperNO,VA-PAP-nenéaventilaatiojarjestelmaa tulee
kayttaa naiden kayttdohjeiden mukaisesti. Lue
ennen kayttda naiden kayttdohjeiden kaikki kohdat.
Taman jarjestelman asiaton kayttd voi aiheuttaa
vakavia vammoja.

9. SuperNO,VA-PAP-nenéaventilaatiojarjestelmaa ei
saa kayttaa kipindiden tai avotulen lahella.

10. Tata laitetta tulee kayttaa vain yhdelle potilaalle. Ei
saa puhdistaa tai steriloida. Sterilointi tai puhdistusli-
uosten kaytto voi jattaa laitteeseen haitallisia jaamia
tai tehda laitteen toimintakelvottomaksi.

11. Liika paine voi rikkoa ihon; arvioi potilaan tila ja
tarkasta saanndllisesti, nakyyko iholla merkkeja
heikentymisesta.

12. SuperNO,VA-PAP-nenaventilaatiolaitetta ei saa
kayttaa nieluputken kanssa; tama voi johtaa veren
matalaan happipitoisuuteen.

13. Téata tuotetta saa kayttaa vain yhdessa painemittarin
kanssa asianomaisen kayttdpaineen maarittamiseksi.

14. SuperNO,VA-PAP-nenaventilaatiojarjestelméa on
MRI-turvallinen MRI-yhteensopivan laitteiston
kanssa kaytettaessa.

Varoitukset

1. Hyperinflaatiopussijarjestelma on suunniteltu
sellaisen henkiloston kaytettavaksi, jolle manuaa-
linen ventilaatio ja hengitystien yllapitotekniikat ovat
tuttuja.

2. Al steriloi jarjestelmaa autoklaavilla, kaasulla tai
kemiallisesti.

3. Tuotteen uudelleenkayttd voi huonontaa sen
suorituskykya tai edistaa ristikontaminaatiota.

4. Yhdysvaltain liitovaltion lain mukaan tdman laitteen
saa myyda vain |aakari tai ladkarin maarayksesta.

Tekniset eritelmat

Kuollut tilavuus:
- Keskikoko 63 ml
- Suuri 97 ml

Havityksen eritelmét

Havitéd SuperNO,VA-PAP-nenaventilaatiojarjestelma
paikallisten, valtiollisten ja yhteisdn maaraysten
mukaisesti. Dekontaminoi ja havita kaikki mahdollisesti
biovaaralliset materiaalit.

Francgais

SuperNO,VA - Systéme de
ventilation a pression positive
(PAP) nasal-Taille moyenne ou
grande

Instructions d'utilisation

En vertu de la

loi fédérale des
Etats-Unis, ce
produit ne peut
étre vendu que
par un médecin ou
sur ordonnance

Code produit ONLY

7
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T Quantité
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Ne pas réutiliser

Sans latex de

caoutchouc naturel Date d'exp.
Consulter

les instructions Résistant a I'RM
d'utilisation

Mise en garde
Fabrication sans

DEHP

Le systéme de ventilation a pression positive (PAP)
nasale SuperNO,VA comprend les composants
suivants :

Tube ondulé avec adaptateur de sac

Dispositif de ventilation a pression positive (PAP)
nasal SuperNO,VA

Circuit coudé

Sangle

Tuyau d'oxygéne

Capuchon de masque nasal O,

Bouchon de I'orifice du manometre

Tube du manometre

Sac d'hyperinflation de 2L

N =
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Utilisation prévue

Le systéeme de ventilation a pression positive (PAP) nasal
SuperNO,VA comporte un masque qui crée un joint



d'étanchéité lorsqu'il est positionné sur le nez d'un patient
pour diriger le gaz anesthésiant, I'air et/ou I'oxygene vers
les voies aériennes supérieures pendant le continuum des
soins anesthésiques. A utiliser sous suivi clinique avec
des systémes d'alarme et de sécurité adéquats pour la
surveillance et le traitement de l'insuffisance ventilatoire.

Indications

Le systéme de ventilation a pression positive (PAP) nasal
SuperNO,VA est prévu pour une utilisation a court terme
(<24 heures) sur des patients adultes (>30 kg) pendant
le continuum des soins anesthésiques. Ceci est un
systeme jetable destiné a étre utilisé par un seul patient.

Instructions d'utilisation

Revoir le tableau de conseils en matiére de
dimensionnement pour faciliter le choix du meilleur
dispositif de ventilation a pression positive (PAP) nasal
SuperNO,VA. Le clinicien doit confirmer que I'ajustement
est correct pour assurer |'étanchéité requise du joint
avant de procéder a la sélection.

Adulte Grand /,/
Plage de hauteur el

177,8 cm

(5 pi 10 po) -
221 cm (7 pi 3 po)
Adulte Moyen
Plage de hauteur

139,7 cm

(4 pi 7 po)-
205,7 cm (6 pi 9 po)

1. Retirer le systéme de ventilation a pression positive
(PAP) nasale SuperNO,VA de I'emballage.

2. Avant de faire allonger le patient sur la table
d'opération, mettre la sangle de téte sur la zone de
téte de la table avec le dispositif de ventilation a
pression positive (PAP) nasale SuperNO,VA sur le
coté droit de la table.

3. Allonger le patient sur la surface d'opération avec la
téte sur la sangle de téte.

4. Placer le dispositif de ventilation & pression positive
(PAP) nasale SuperNO,VA sur le visage du patient avec
l'orifice de circuit d'anesthésie pointant en direction
céphalique.

5. Afin de fixer le dispositif de ventilation a pression
positive (PAP) nasale SuperNO,VA sur le visage du

patient, faire glisser la sangle de téte gauche dans le
taquet de la sangle de téte, puis plier latéralement sur le
taquet. A l'aide d'une force dirigée vers le bas, appliquer
la pression souhaitée sur le dispositif de pression
positive (PAP) nasale SuperNO,VA sur le visage du
patient, puis fixer la sangle de téte. En fonction de
I'utilisateur, la sangle de téte peut étre placée au-
dessus, en dessous ou directement sur l'oreille.

6. Fixer le tuyau d'oxygéne préassemblé a un
débitmétre d'oxygéne ou a une source d'oxygene.

7. Déboucher l'orifice du manomeétre, puis le relier et le
fixer au manomeétre approprié a l'aide du tube fourni.
L'orifice du manometre est situé entre la valve
réglable de régulation de débit et le tube ondulé.

8. Régler le débit de gaz au débit souhaité.

9. Tourner la valve réglable de régulation de débit vers
la position entierement fermée.

10. Obturer le bouton de connexion du patient sur le
coude en mettant le pouce sur I'ouverture de I'orifice
I.D. de 15 mm et permettre au sac de se gonfler.
Controdler le bon fonctionnement.

11. Avec le coude toujours obturé, régler le débitmetre
et la valve de régulation de débit au débit et a la
pression souhaités.

12. Relier le dispositif de ventilation a pression positive
(PAP) nasale SuperNO,VA au coude du systeme
d'hyperinflation. Etendre le tube ondulé a la
longueur souhaitée.

13. Sécuriser toutes les connexions.

14. Lorsque le sac se gonfle, démarrer la ventilation
conformément aux procédures recommandées. Si
le sac a trop gonflé, réduire le débit de gaz et régler
la valve de régulation de débit.

15. Pour fournir un apport d'oxygene : d'abord, séparer
le circuit d'anesthésie de I'orifice du circuit. Ensuite,
retirer le bouchon d'orifice d'oxygéne du masque et
relier I'un des c6tés du tuyau d'oxygéne a l'orifice
d'oxygéne du dispositif de ventilation a pression
positive (PAP) nasale SuperNO,VA et l'autre coté a
une bouteille d'oxygéne de transport ou @ un mur
d'alimentation en oxygéne de I'hopital.

16. Afin de retirer le dispositif de ventilation a pression
positive (PAP) nasale SuperNO,VA du patient, il
suffit de détacher la sangle de téte de sa connexion
et de la soulever du visage du patient.

Contre-indications

Le systéme de ventilation a pression positive (PAP)
nasale SuperNO,VA est contre-indiqué dans des
conditions de ventilation prolongée ou pour le traitement
de I'apnée du sommeil.

Avertissements

1. Ne pas laisser le joint d'étanchéité du dispositif de
ventilation & pression positive (PAP) nasale
SuperNO,VA entrer en contact direct avec les yeux du
patient. Une telle action pourrait provoquer une lésion
oculaire. L'utilisation d'un masque peut provoquer : un
desséchement des yeux, une douleur oculaire, des
infections des yeux ou une vision trouble.

2. Ne pas laisser la sangle de téte fixée sur les oreilles
du patient pendant une période prolongée et ne
jamais exercer une pression excessive. Une telle
action pourrait provoquer a une blessure a l'oreille.

3. Le masque peut ne pas étre approprié pour les
personnes prédisposées a l'aspiration.

4. Cesser d'utiliser le masque si une réaction
allergique a une partie du masque se produit.

5. Avec un débit fixe d'apport d'oxygéne, la concentra-
tion d'oxygéne inhalé dépendra des réglages de
pression, des habitudes respiratoires du patient, du
choix du masque et du débit de fuite. Contrdler
réguliérement les niveaux d'oxygéne du patient
pendant I'utilisation du systeme.

6. Avant d'utiliser le systéme sur un patient, le clinicien
doit s'assurer que toutes les connexions et valves
fonctionnent correctement en réglant le débit et la
pression souhaités du systéme avant de le connecter
au dispositif de ventilation & pression positive (PAP)
nasale SuperNO,VA Le non-respect des instructions
peut causer des Iésions chez le patient.

7. Lorsque le tuyau d'apport d'oxygene est raccordé a
I'orifice d'oxygéne et que la ventilation nasale est en
cours, controler les pressions maximales des voies
aériennes sur le ventilateur afin d'éviter une surpres-
surisation. Une surpressurisation peut provoquer
une lésion pulmonaire (barotraumatisme).

8. Le systéme de ventilation a pression positive (PAP)
nasale SuperNO,VA doit étre utilisé conformément
aux présentes Instructions d'utilisation. Lire toutes
les sections de ces Instructions d'utilisation avant de
I'utiliser. Une mauvaise utilisation de ce systeme
peut causer de sérieuses blessures.

9. Ne pas utiliser le systéme a pression positive (PAP)
de ventilation nasale SuperNO,VA prés d'une
étincelle ou d'une flamme nue.

10. Ce dispositif est congu pour usage chez un seul
patient et ne doit étre utilisé que par un patient. Ne
pas nettoyer ou stériliser. La stérilisation ou
I'utilisation de solutions de nettoyage peut entrainer
la rétention de résidus dangereux ou rendre ce
dispositif non fonctionnel.

11. Une pression excessive peut provoquer une
dégradation de la peau. Examiner soigneusement le
patient et inspecter réguliérement les signes de
détériorations cutanées.

12. Ne pas utiliser le dispositif de ventilation a pression
positive (PAP) nasale SuperNO,VA avec une canule
oropharyngée. Une telle action peut provoquer une
désaturation en oxygene.

13. Ce produit ne doit étre utilisé qu'en association avec
un manomeétre pour déterminer la pression de sortie
appropriée.

14. Le systéme de ventilation a pression positive (PAP)
nasale SuperNO,VA est sans risque sous IRM
lorsqu'il est utilisé avec un équipement compatible
avec I'IRM.

Mises en garde

1. Le systéme de sac d'hyperinflation est congu pour
étre utilisé par un personnel médical familiarisé avec
les techniques de ventilation manuelle et d'entretien
des voies aériennes.

2. Ne pas stériliser en autoclave, au gaz ou
chimiquement.

3. Laréutilisation du produit peut altérer ses
performances ou contribuer a la contamination
croisée.

4. En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un médecin ou sur sa
prescription.

Spécifications techniques



Espace mort :
- Moyen 63 mL
- Grand 97 mL

Spécifications relatives a I'élimination

Eliminer le systéme de ventilation & pression positive
(PAP) nasale SuperNO,VA conformément a la
réglementation locale, régionale et nationale. Décon-
taminer et éliminer tout équipement potentiellement
dangereux.

Ventilacijski sustav za nazalni
pozitivni tlak zraka (PAP)
SuperNO,VA-sredniji, veliki

Upute za uporabu

Hrvatski

Savezni zakon
(SAD-a) ograni¢ava
&ONW progl_a]y ovog uredaja
na lijecnika ili po
njegovom nalogu

Kataloski broj

Serijski broj d Proizvodad
. Nije za ponovnu
QTY Kolicina @ upotrebu
Single Use
Ne sadrzi prirodnu Datum Datum
lateks gumu
Pogledait
ogledajte Sigurno za uporabu
Upute .
u MR okruzenju
za uporabu
AN o
Nije izradeno s
DEHP-om
DEHP

Ventilacijski sustav za nazalni pozitivni tlak zraka (PAP)
SuperNO,VA sastoji se sljedecih komponenti:

rebraste cijevi s adapterom za vreéicu
ventilacijskog uredaja za nazalni pozitivni tlak zraka
(PAP) SuperNO,VA

koljenastog sklopa

trake

cijevi za kisik

poklopca za kisik za masku za nos,

zatvaraca otvora za manometar

N =

cijevi za manometar
vrecice za hiperinflaciju 2L
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Namjena

Ventilacijski sustav za nazalni pozitivni tlak zraka (PAP)
SuperNO,VA ima masku kojom se hermeticki zatvara

podrucje oko nosa bolesnika kako bi se kisik i/ili zrak
usmijerio u gornje diSne putove tijekom kontinuirane
anestezije. Koristi se pod nadzorom klini¢ara uz
odgovarajuce alarme i sutave zastite prilikom praéenja i
lije€enja zastoja ventilacije.

Upute za uporabu

Ventilacijski sustav za nazalni pozitivni tlak zraka (PAP)
SuperNO,VA namijenjen je kratkotrajnoj (<24 sata)
uporabi na odraslim pacijentima (>30 kg) tijekom
kontinuirane anestezije. Ovo je sustav za jednokratnu
uporabu samo na jednom pacijentu.

Upute za uporabu

Kao pomo¢ prilikom odabira najboljeg nastavka za
ventilacijski uredaj za nazalni pozitivni tlak zraka
(PAP) SuperNO,VA proucite upute o veli¢inama. Prije
kona¢nog odabira klini¢ar treba potvrditi pravilno
pristajanje.

R ——
Veliki za odrasle ,/
o
C ) Raspon visine S~ o
177,8 cm - 221 cm y
(5'10"-7'3") y
Srednji za odrasle |
Raspon visine
139,7 cm - 205,7 cm
@7"-6'9"

-

Izvaditeventilacijski sustav za nazalni pozitivni tlak
zraka (PAP) SuperNO,VA iz pakiranja.

2. Prije nego bolesnika polegnete na stol za obavljanje
postupka, traku za glavu postavite na povrsinu

stola na koji doplazi glava dok je ventilacijski uredaj
za nazalni pozitivni tlak zraka (PAP) SuperNO,VA
isklju¢en na desnoj strani stola.

3. Pacijenta polegnite na povrsinu za obavljanje
postupka s glavom postavljenom na traku za glavu.

4. Ventilacijski uredaj za nazalni pozitivni tlak zraka
(PAP) SuperNO,VA postavite na lice bolesnika tako
da anestezijski sklop bude usmjeren prema glavi.

5. Kako biste ventilacijski uredaj za nazalni pozitivni
tlak zraka (PAP) SuperNO,VA ucvrstili na licu
bolesnika, traku na lijevoj strani glave umetnite u
kopé&u za traku u preklopite sa strane da zatvorite

kop¢u. Pritiskom prema dolje primijenite Zeljeni
pritisak uredaja za nazalni pozitivni tlak zraka (PAP)
SuperNO,VA na lice bolesnika i uCvrstite traku za
glavu. Traka za glavu mozZe biti postavljena iznad,
ispod ili izravno preko uha, ovisno o korisniku.

6. Pripremljenu cijev za kisik pri¢vrstite na mjera¢
protoka kisika ili na izvor kisika.

7. S otvora na manometru skinite poklopac i pomoc¢u

pripadajucih cijevi spojite odgovaraju¢i manometar.

Otvor na manometru nalazi se izmedu prilagodljivog

ventila za regulaciju protoka i rebraste cijevi.

Protok plina podesite na Zeljenu brzinu protoka.

Podesivi ventil za regulaciju protoka okrenite u

potpuno zatvoreni polozZaj.

10. Zatvorite regulator priklju¢ivanja pacijenta na
koljenastom spoju postavljanjem palca na otvor za
priklju¢ak unutarnjeg promjera 15 mm i dozvolite da se
vrecica napuhne. Provjerite ispravno funkcioniranje.

11. Dok je regulator na koljenastom spoju zatvoren,
podesite mjera¢ protoka i ventil za regulaciju
protoka na Zeljeni protok i tlak.

12. Ventilacijski uredaj za nazalni pozitivni tlak zraka
(PAP) SuperNO,VA spojite na koljenasti spoj
sustava hiperinflacije. Rebrastu cijev razvucite na
Zeljenu duljinu.
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13. Osigurajte sve prikljucke.

14. Kako se vrecica napuhuje, pokrenite ventilaciju u
skladu s preporu¢enim postupcima. Ako se vrecica
napuhne previSe, smanijite protok plina i podesite
ventil za regulaciju protoka.

15. Za osiguravanje dodatnog kisika: prvo, odspojite sklop
za anesteziju s otvora sklopa. Zatim skinite poklopac
za kisik na maski i jednu stranu cijevi za kisik spojite
na otvor za kisik na ventilacijskom uredaju za nazalni
pozitivni tlak zraka (PAP) SuperNO,VA a drugu stranu
na prijenosni spremnik za kisik ili zidni priklju¢ak u
bolnici.

16. Za skidanje ventilacijskog uredaja za nazalni pozitivni
tlak zraka (PAP) SuperNO,VA s bolesnika,
jednostavno otkopcajte traku za glavu sa spoja i
uredaj podignite s glave bolesnika.

Kontraindikacije



Ventilacijski sustav za nazalni pozitivni tlak zraka (PAP)
SuperNO,VA kontraindiciran je za uporabu u uvjetima
dugorocne ventilacije i lije¢enja dispneje u snu.

Upozorenja:

1. Nemojte dozvoliti da brtva ventilacijskog uredaja za
nazalni pozitivni tlak zraka (PAP) SuperNO,VA dode u
izravan doticaj s o¢ima bolesnika; to moze za
posljedicu imati ozljedu oka. Uporaba maske moze za
posljedicu imati: susenje o€iju, bol u oku, infekciju oka
ili zamaljen pogled.

2. Traku za glavu nemojte ostavljati uévrs¢enu preko
usiju bolesnika dulje vremena i ni u kojem trenutku
nemojte primjenjivati prejaki pritisak; to moze za
posljedicu imati ozljedu oka.

3. Maska mozda nece biti prikladna za uporabu na
bolesnicima kod kojih postoji predispozicija za aspiraciju.

4. Ako se pojavi alergija na bilo koji dio maske
prekinite uporabu maske.

5. Kod fiksne stope protoka dodatnog kisika, udahnuta
koncentracija kisika razlikovat ¢e se ovisno o
postavci tlaka, uzorku bolesnika i brzini propustanja.
Tijekom uporabe sustava redovito pratite razine
kisika kod bolesnika.

6. Prije uporabe sustava na pacijentu, prije priklju€ivanja
ventilacijskog uredaja za nazalni tlak SuperNO,VA na
pacijenta postavljanjem Zeljenog protoka i tlaka
sustava kliniar mora provjeriti rade li svi prikljucci i
ventili ispravno. Nepridrzavanje uputa moze za
posljedicu imati ozlijedivanje bolesnika.

7. Kad je dodatna cijev za kisik spojena na otvor za
kisik i kad se obavlja nazalna ventilacija, pratite vr&ni
tlak zraka uredaja za ventilaciju kako biste izbjegli
previsoki tlak. Previsoki tlak moze uzrokovati ozljedu
plu¢a (barotrauma).

8. Ventilacijski sustav za nazalni pozitivni tlak zraka (PAP)
SuperNO,VA treba koristiti u skladu s ovim Uputama za
uporabu. Prije uporabe procitajte sva poglavija ovih
uputa za uporabu. Neispravna uporaba sustava moze
izazvati teSke ozljede

9. Ventilacijski sustav za nazalni pozitivni tlak zraka
(PAP) SuperNO,VA nemojte koristiti u blizini iskri i
plamena

10. Ovo je uredaj za uporabu na samo jednom bolesniku i
smije se koristiti samo na jednom bolesniku. Nemojte
Cistiti niti sterilizirati. Sterilizacija ili uporaba otopina za
¢iS¢enje mogu na posljedicu imati zadrzavanje Stetnih
ostataka ili mogu uredaj uciniti neupotrebljivim.

11. Preveliki pritisak moze izazvati pucanje koze;
ocijenite bolesnika i redovito provjeravajte znakove
ostecenja koze.

12. Ventilacijski uredaj za nazalni pozitivni tlak zraka (PAP)
SuperNO,VA nemojte koristiti u oralnom disnom putu; to
moze uzrokovati desaturaciju kisika.

13. Ovaj bi se proizvod trebao koristiti samo zajedno s
manometrom za utvrdivanje pravilnog isporu¢enog tlaka.

14. Ventilacijski sustav Ventilacijski sustav za nazalni
pozitivni tlak zraka (PAP) SuperNO, VA siguran je za
uporabu u MR okruzenju kad se koristi s kompatibil-
nom opremom za MR.

Mjere opreza

1. Sustav s vreéicom za hiper-napuhavanje osmisljen
je za uporabu samo od strane zdravstvenih
djelatnika koji su upoznati s postupkom ruéne
ventilacije i tehnikama odrzavanja zra¢nih putova.

2. Sustav nemojte sterilizirati u autoklavu, plinom niti
kemijski.

3. Njegova ponovna uporaba moze ostetiti u¢inkovito
djelovanje proizvoda i uzrokovati unakrsnu
kontaminaciju.

4. Savezni zakon (SAD-a) dopusta prodaju ovog
uredaja iskljucivo lije€nicima ili prema njihovom
nalogu.

Tehnicke specifikacije

Mrtvi prostor:
- Srednji 63 mL
- Veliki 97 mL

Upute za zbrinjavanje

Ventilacijski sustav Ventilacijski sustav za nazalni pozitivni
tlak zraka (PAP) SuperNO,VA zbrinite u skladu s lokalnim

drzavnim i saveznim propisima. Dekontaminirajte i zbrinite
sve potencijalno opasne materijale.
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lélegeztetérendszer—kozepes,
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A SuperNO,VA nasalis PAP |élegeztetérendszer az
alabbi elemekbdl all:

Hulldmcsd ballonadapterrel

SuperNO,VA nasalis PAP lélegeztetd eszkdz
Konyok kor

Pant

Oxigéncsd

Orrmaszk O, kupak

Nyomasméré csatlakozoé kupakja
Nyomasmérd csé

2l-es hyperinflacios ballon
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Javasolt felhasznalas

A SuperNO,VA nasalis PAP lélegeztetérendszer része egy
maszk, amely a beteg orrara helyezve témitést biztosit

az anesztetikumgazok, a leveg6 és/vagy az oxigén flesé
légutakba torténd iranyitasahoz az anesztéziai ellatas
folyaman. Klinikus feligyelete alatt, a Iégzési elégtelenség
monitorozasara és kezelésére szolgald megfeleld riaszto-
és biztonsagi rendszerekkel egyitt hasznalhato.

Felhasznalasi javallatok

A SuperNO,VA nasalis PAP Iélegeztetérendszer rovid
tavu (<24 o6ras) hasznalatra szolgal felnétt (>30 kg)

betegek esetén az anesztéziai ellatas soran. Egy
beteghez hasznalhatd, eldobhaté eszkéz.

Hasznalati utasitas

A SuperNO,VA nasalis PAP Iélegeztet6 eszkdz legjobb
illeszkedése érdekében tekintse at a mérettablazatot.
A klinikusnak a megfelel6 méret kivalasztasa el6tt
ellendriznie kell a maszk megfeleld illeszkedését.

Felnétt Large =
(nagy) méret //
Magassagi £
tartomany
177,8 cm - 221 cm
(5"10"-7"3")

Felnétt Medium
(k6zepes) méret
Magassagi
tartomany
139,7 cm - 205,7 cm
@7-6'9"

1. Vegye ki a SuperNO,VA nasalis PAP
lélegeztetérendszert a csomagolasbol.

2. Miel6tt a beteg felfekszik a mitéasztalra, a
SuperNO,VA nasalis PAP lélegeztetd eszkoz
fejpantjat nyitott allapotban helyezze a mitéasztal
feji végére ugy, hogy a maszk a mitéasztal jobb
oldalara keruljon.

3. Ahogy a beteg felfekszik a mitéasztalra, a feje
rakerdl a nyitott allapotban Iévé fejpantra.

4. Helyezze a SuperNO,VA nasalis PAP lélegeztetd
eszkdzt a beteg arcara ugy, hogy az anesztézia kér
csatlakozdja a beteg feje iranyaba mutasson.

5. A SuperNO,VA nasalis PAP Iélegeztet6 eszkdzt
régzitse a beteg fején ugy, hogy a bal oldali
fejpantot bebujtatja a maszk nyilasaba, majd attolva
azon, oldalra hajtja. A SuperNO,VA nasalis PAP
lélegeztetd eszkozt megfeleld erével a beteg arcara
nyomva rogitse a fejpantot. A fejpant elvezetheté
a beteg fiile alatt, fol6tt vagy azon keresztiil, a
felhasznalo preferenciajanak megfeleléen.



6. Az elére Osszeszerelt oxigéncsovet csatlakoztassa
egy oxigén aramlasméréhoz vagy egy
oxigénforrashoz.

7. Vegye le a nyomasmérd csatlakozo6 véddékupakjatt és
csatlakoztassa a mellékelt megfelel6 nyomasméré
csovet. A nyomasmérd csatlakozdja az allithatd
aramlasszabalyozé szelep és a hullamcsd kozott
talalhato.

8. Allitsa be a gaz aramlasi sebességét a kivant értékre.

9. Az dllithaté aramlasszabalyozé szelepet allitsa
teliesen zart helyzetbe.

10. Zarja el a kdnyokon lévé betegcsatlakozo forgo-
nyomoégombot Ugy, hogy a hiivelykujjat a 15mm-es
belsé atmérdjl nyilasra helyezi, majd hagyja felfajédni
a ballont. A konyokét tovabbra is elzarva tartva allitsa
be az dramlasmérén és az aramlasszabalyozo
szelepen a kivant aramlast és nyomast.

11. With elbow still occluded, adjust flow meter and flow
control valve for desired flow and pressure.

12. Csatlakoztassa a SuperNO,VA nasalis PAP
lélegeztetd eszkodzt a kdnyok korhdz vagy
a hyperinflacioés rendszerhez. Huzza ki a
harmonikacsdvet a kivant hosszusagura.

13. Roégzitsen minden csatlakozast.

14. Ahogy a ballon felftjédik, kezdje meg a lélegeztetést
a javasolt eljarasnak megfeleléen. Ha a ballon
tulfavodik, akkor csOkkentse a gazaramlast és dllitsa
be az daramlasszabalyozé szelepet.

15. Utana tavolitsa el az oxigéncsatlakozo kupakjat és
az oxigéncso egyik végét csatlakoztassa a
SuperNO,VA nasalis PAP Iélegeztetd eszkdz
oxigéncsatlakozojahoz, a masik oldalat pedig egy
oxigénpalackhoz vagy a kérhazi kézponti fali
oxigénforrashoz.

16. A SuperNO,VA nasalis PAP lélegeztetd eszkoz
betegrél torténé eltavolitasahoz egyszeriien oldja ki
a fejpant csatlakozasat és emelje fel a maszkot a
beteg arcarol.

Ellenjavallatok:

A SuperNO,VA nasalis PAP Iélegeztet6 rendszer nem
hasznalhat6 hosszu tavu lélegeztetéshez, valamint
alvasi apnoe kezeléséhez.

Figyelmeztetések

1. Ugyeljen arra, hogy a SuperNO,VA nasalis PAP
lélegeztetd eszkdz széle ne érjen hozza a beteg
szeméhez, mert az szemsériilést okozhat. A maszk
hasznalata a szem kiszaradasat, szemfajdalmat,
szemfertézést vagy homalyos latast okozhat.

2. Ne hagyja a fejpantot tartdsan a beteg fiilén, illetve
semmikor ne alkalmazzon tul erés nyomast, mivel
az fllsériiléshez vezethet.

3. Eléfordulhat, hogy a maszk aspiracié szempontjabdl
veszélyeztetett betegek szamara nem alkalmas.

4. Ne haszndlja a maszkot, ha barmely részével
szemben allergias reakcio 1ép fel.

5. Fix aramlasu kiegészit6 oxigénkezelés esetén a
belélegzett oxigén koncentracioja fligg a nyomas-
beallitasoktdl, a beteg Iégzési mintajatol, az adott
maszktdl és a szivargas mértékétél. A rendszer
hasznalata soran rendszeresen ellendrizze a beteg
oxigénszintjét.

6. Arendszer betegen torténé alkalmazasa el6tt a
klinikusnak a kivant aramlas és nyomas bealli-
tasaval meg kell gyéz6dnie arrol, hogy minden
csaltlakozas és szelep kifogastalanul miikodik és
csak azutan csatlakoztathaté a SuperNO,VA nasalis
PAP lélegeztet6 eszkdz. Az utmutatasok figyelmen
kivll hagyasa a beteg egészségkarosodasat
eredményezheti.

7. Ha akiegészit6é oxigéncs6 csatlakoztatva van az
oxigén csatlakozéhoz és zajlik az orron keresztil
torténd 1élegztetés, akkor a tulnyomas elkeriilése
érdekében a lélegeztetégépen folyamatosan
monitorozni kell a csucs [éguti nyomasokat. A
tulnyomas tlidésértlést (barotraumat) okozhat.

8. A SuperNO,VA nasalis PAP lélegeztetérendszert a
hasznalati Gtmutaténak megfelel6en kell hasznalni.
A hasznalat el6tt végig kell olvasni a hasznalati
utmutatét. A rendszer nem megfelel6 hasznalata
sulyos egészségkarosodast okozhat.

9. A SuperNO,VA nasalis PAP lélegeztetd eszkoz
szikraforras vagy nyilt lang mellett nem hasznalhato.

10. Az eszkdz egyszerhasznalatos, ezért kizardlag egy
beteghez hasznalhaté. Ne tisztitsa és ne sterilizalja.
A sterilizalas vagy a tisztitészerek hasznalata
koévetkeztében karos lerakddasok képzddhetnek,
vagy a készllék egyszer(ien meghibasodhat.

11. Tul er6s nyomas bdrsérilést okozhat; vizsgalja meg
rendszeresen a betegen a bdrsériilés jeleit.

12. A SuperNO,VA nasalis PAP |élegeztetd eszkozt
oralis mlvi léguttal ne hasznalja, mert az oxigén
deszaturaciohoz vezethet.

13. Az eszkdz csak nyomasmeérével egyltt hasznalhato,
a megfeleld bejuttatott nyomas biztositasa
érdekében.

14. A SuperNO,VA nasalis PAP |élegeztetérendszer
biztonsagosan hasznalhaté MR kérnyezetben, ha
MR kompatibilis eszkézdkkel hasznaljak egyditt.

Vigyazat

1. Anhiperinflaciés ballonrendszert kizarélag a manualis
lélegeztetésben és a legutbiztositasi technikak
alkalmazasaban jaratos egészséguigyi szakember
hasznalhatja.

2. Arendszert tilos autoklavban, gazzal vagy kémiai
uton sterilizalni.

Az Ujrafelhaszndlas ronthatja a termék teljesitmé-
nyét, vagy hozzajarulhat a keresztfert6zések
kialakulasahoz.

4. Az Egyesiilt Allamok (USA) szdvetségi torvényei az
eszkoz értékesitését orvos szamara vagy orvosi
rendelvényre engedélyezik.

Miiszaki adatok

Holttér:
- kdzepes 63 ml
- nagy 97 ml

A hulladékartalmatlanitasra vonatkozo
eléirasok

A SuperNO,VA nasalis PAP lélegeztetérendszer
hulladékartalmatlanitasa soran be kell tartani a helyi,
allami és szdvetségi eléirasokat. Valamennyi poten-
cialisan biologiailag veszélyes anyagot fert6tleniteni és
artalmatlanitani kell.
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PAP SuperNO,VA-Medio,
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Il sistema di ventilazione nasale PAP SuperNO,VA si
compone di:

Tubo corrugato con adattatore per pallone
Dispositivo di ventilazione nasale PAP SuperNO,VA
Raccordo a gomito del circuito

Chinghietta

Tubo dell'ossigeno

Tappo O, della mascherina nasale

Tappo della porta del manometro

Tubo del manometro

Pallone di iperventilazione da 2 L
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Uso previsto

Il sistema di ventilazione SuperNO,VA & una mascherina
che stabilisce un rapporto a tenuta con il viso del paziente
una volta posizionata sul suo naso allo scopo di instradare
gas anestetici, aria e/o ossigeno nelle vie aeree superiori
durante il continuum del trattamento anestesiologico. Il
dispositivo deve essere utilizzato sotto supervisione medica
prevedendo allarmi adeguati e sistemi di sicurezza per il
monitoraggio e il trattamento dell'insufficienza ventilatoria.

Indicazioni per l'uso

Il dispositivo di ventilazione nasale SuperNO,VA &
indicato per I'uso a breve termine (<24 ore) su pazienti
adulti (>30 kg) durante il continuum del trattamento
anestesiologico.

Istruzioni per I'uso



Riesaminare la tabella di guida di dimensionamento per
facilitare la scelta del dispositivo di ventilazione nasale
PAP SuperNO,VA piu adatto. Prima di sceglie la misura
del dispositivo da utilizzare, il medico deve confermarne
le caratteristiche di tenuta richieste.

Adulto Medium
Range di altezza

-

N

Adulto Large

Range di altezza
177,8 cm - 221 cm
(5'10"- 7' 3")

139,7 cm - 205,7 cm
@7-6'9"

Estrarre il Sistema di ventilazione nasale PAP
SuperNO,VA dalla confezione.

Prima che il paziente si distenda sul tavolo
operatorio, collocare la cinghietta per la testa sulla
superficie del tavolo e disporre il dispositivo di
ventilazione nasale PAP SuperNO,VA a destra.

Fare distendere il paziente sul piano del tavolo
operatorio con la nuca apoggiata sulla cinghietta.
Posizionare il dispositivo di ventilazione nasale PAP
SuperNO,VA sul viso del paziente, mantenendo la
porta del circuito di anestesia rivolta in direzione
cefalica.

Per fissare il dispositivo di ventilazione nasale
SuperNO,VA sul viso del paziente, far scorrere

la cinghietta per la testa di sinistra nell’'occhiello
dedicato, quindi ripiegarla lateralmente sopra di
esso. Facendo forza verso il basso, premere il
dispositivo di ventilazione nasale PAP SuperNO,VA
sul viso del paziente, quindi fissare la fascetta per
la testa. La fascetta per la testa puo essere fatta
scorrere al di sopra, al di sotto sotto o direttamente
sull'orecchio, a secondo dell'utente.

10.

1.

12.

13.
14.

15.

16.

Attaccare il tubo pre-assemblato dell'ossigeno a un
misuratore di portata di ossigeno o una sorgente
erogatrice di ossigeno.

Togliere il tappo dalla porta del manometro e collegarla
al manometro appropriato tramite il tubo in dotazione
La porta del manometro € interposta tra la valvola
regolabile di controllo del flusso e il tubo corrugato.
Regolare il flusso di gas al valore di portata desiderata.
Ruotare la valvola regolabile di controllo del flusso
in posizione completamente chiusa.

Occludere la manopola di connessione paziente sul
raccordo a gomito ponendo il pollice sul foro della
porta di D.I. 15 mm, per consentire al pallone di
gonfiarsi. Verifica il corretto funzionamento.

Con il raccordo a gomito ancora occluso, regolare

il flussometro e la valvola di controllo del flusso
secondo portata e pressione desiderati.

Collegare il dispositivo di iperventilazione nasale
PAP SuperNO,VA al raccordo a gomito del sistema
di iperventilazione. Estendere il tubo corrugato alla
lunghezza desiderata.

Fissare bene tutte le connessioni.

Appena il pallone & gonfio, avviare la ventilazione
secondo le procedure raccomandate. Qualora il
pallone si gonfiasse eccessivamente, ridurre il flusso
del gas e regolare la valvola di controllo del flusso.
Per fornire ossigeno supplementare: in primo luogo,
disconnettere il circuito di anestesia dalla porta del
circuito. In secondo luogo, rimuovere il tappo della
porta dell'ossigeno, quindi collegare un’estremita del
tubo dell'ossigeno alla porta dell'ossigeno del
dispositivo di ventilazione nasale PAP SuperNO,VA
e |'altra estremita a una bombola di ossigeno o alla
rete di erogazione di ossigeno ospedaliera.

Per rimuovere il dispositivo di ventilazione nasale
PAP SuperNO,VA dal paziente, staccare semplice-
mente la cinghietta per la testa dal suo ancoraggio e
sollevare il dispositivo dal viso del paziente.

Controindicazioni

Il dispositivo di ventilazione nasale SuperNO,VA &
controindicato per I'uso in condizioni di supporto ventilatorio
a lungo termine e nel trattamento dell'apnea notturna.

Avvertenze

1.

10.

1.

12.

13.

14.

Non consentire al dispositivo di ventilazione nasale
PAP SuperNO,VA di entrare a diretto contatto con
gli occhi del paziente; tale azione potrebbe causare
lesioni agli occhi. L'uso della mascherina puo
causare: secchezza, dolore e infezioni agli occhi o
visione offuscata.

Non lasciare troppo a lungo la cinghietta per la testa
fissa sulle orecchie del paziente, né stringerla mai
troppo; in caso contrario potrebbero manifestarsi
lesioni alle orecchie.

La mascherina pud essere controindicata in soggetti
predisposto all'aspirazione.

Interrompere I'utilizzo del dispositivo in caso di
reazione allergica a qualsiasi delle componenti della
mascherina.

A valori fissi di portata del flusso di ossigeno
supplementare, la concentrazione di ossigeno
inalata variera in base alle impostazioni di pressione,
al modello respiratorio del paziente, alla mascherina
scelta e al tasso di perdita per mancanza di tenuta.
Mentre il dispositivo € in uso, monitorare periodica-
mente i livelli di ossigenazione del paziente.

Prima di applicare il sistema al paziente, il medico
deve assicurarsi che ogni connessioni e valvola
funzioni correttamente, impostando i valori di flusso
e pressione del sistema prima di collegare il
dispositivo di ventilazione nasale PAP SuperNO,VA.
La mancata osservanza delle istruzioni per I'uso
potrebbe causare lesioni al paziente.

Quando il tubo dell'ossigeno supplementare &
collegato alla porta dell'ossigeno e viene eseguita la
ventilazione nasale, monitorare sul ventilatore le
pressioni di picco nelle vie respiratorie onde evitare
sovrappressione. La sovrappressione potrebbe
causare lesioni polmonari (barotrauma).

Il sistema di ventilazione nasale PAP SuperNO,VA
deve essere utilizzato conformemente alle presenti
Istruzioni per I'uso. Prima dell'uso, leggere ogni
sezioni delle presenti Istruzioni per 'uso (IFU). L'uso
improprio di questo sistema pud causare lesioni gravi.
Non usare il dispositivo di ventilazione nasale PAP
SuperNO,VA in prossimita di scintille o fiamme
libere.

Questo dispositivo € progettato per I'uso su un solo
paziente e deve essere utilizzato solo da quel
paziente. Non pulire né sterilizzare. La sterilizzazi-
one o l'uso di soluzioni detergenti pud causare la
ritenzione sul dispositivo di residui nocivi oppure
rendere malfunzionante questo dispositivo.

Una pressione eccessiva pud causare lesioni
cutanee; esaminare il paziente e controllare
periodicamente eventuali segni di alterazione
cutanea.

Non utilizzare il dispositivo di ventilazione nasale
PAP SuperNO,VA in associazione a una cannula
oro-faringea; tale azione pud portare a desatura-
zione di ossigeno

Questo prodotto deve essere utilizzato solo in
combinazione con un manometro che consenta di
determinare la pressione di erogazione appropriata.
Il sistema di ventilazione nasale PAP SuperNO,VA &
sicuro per l'uso in ambiente RMI, ove utilizzato in
associazione a un'apparecchiatura di RMI
compatibile.

Precauzioni

1.

Il sistema con pallone di iperventilazione &
progettato per essere utilizzato da personale medico
esperto in tecniche di ventilazione e mantenimento
della perveita delle vie aeree.

Non sterilizzare il sistema con gas, sostanze
chimiche o in autoclave.

Il riutilizzo potrebbe compromettere la funzionalita
del prodotto o contribuire al rischio di contaminazi-
one crociata.

Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano
I'uso di questo dispositivo ai medici o su pre-
scrizione medica.

Specifiche tecniche

Spazio morto:
- Medio 63 mL
- Grande 97 mL



Istruzioni per lo smaltimento

Smaltire il dispositivo di ventilazione nasale PAP
SuperNO,VA conformemente alle normative locali, statali
e federali. Decontaminate and dispose of all potentially
biohazardous material
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SuperNO,VA-systeem voor
positievedrukbeademing via
neus—Medium, Large

Nederlands

Gebruiksinstructies

Catalogus nummer &om_v

Volgens de Ameri-
kaanse federale
wetgeving mag dit hulp
middel uitsluitend door
of in opdracht van een
arts worden verkocht.

Partijnummer d Fabrikant
Aantal Niet hergebruiken

Single Use

Niet vervaardigd
met latex van
natuurlijk rubber

Uiterste datum

Raadpleeg
Aanwijzingen
voor gebruik

MR veilig

5] I

Let op

> i K

Niet vervaardigd met
DEHP

DEHP

Het SuperNO,VA-systeem voor positievedrukbeademing
via neus bestaat uit de volgende onderdelen:

Geribbelde slang met zakadapter
SuperNO,VA-apparaat voor positievedrukbeademing
via neus

Elleboogcircuit

Band

Zuurstofslang

Dopje van neusmasker O,

Dopje van manometeruitgang

Manometerslang

Hyperinflatiezak van 2 |

N =
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Beoogd gebruik

Het SuperNO,VA-systeem voor positievedrukbeademing
via neus heeft een masker dat voor afdichting zorgt
wanneer hij over de neus van de patiént wordt geplaatst
voor toevoer van zuurstof en/of lucht naar de bovenste
luchtwegen tijdens permanente zorg met anesthesie.
Dient te worden gebruiken onder klinisch toezicht met
adequate alarmsignalen en veiligheidssystemen voor
bewaking en behandeling van falende ventilatie.

Gebruiksindicatie

Het SuperNO,VA-systeem voor positievedrukbeademing
via neus is bestemd voor kortetermijngebruik (<24 uur)
bij volwassen patiénten (>30 kg) tijdens permanente zorg
met anesthesie. Het is een disposable voor gebruik bij
één patiént.

Gebruiksinstructies

Bekijk de maattabel voor advies bij het kiezen van
het best passende SuperNO,VA-systeem voor
positievedrukbeademing via neus. De arts moet de
beste maat bevestigen om de benodigde afdichting te
verkrijgen voorafgaand aan het selecteren.

P

Volwassene Large ,/
o
C ) Hoogtebereik '\ S A
4

177,8 cm - 221 cm
(5'10"- 7' 3"
Volwassene

Medium

Hoogtebereik
139,7 cm - 205,7 cm
4'7"-6"9"
Neem het SuperNO,VA-systeem voor
positievedrukbeademing via neus uit de verpakking.
2. Plaats de hoofdband op het hoofdgedeelte van
de tafel met het SuperNO,VA-apparaat voor
positievedrukbeademing via neus de rechterzijde
van de tafel voordat de patiént op de tafel gaat

-

1.

liggen.

Leg de patiént op het oppervlak met zijn/haar hoofd
boven op de hoofdband.

Plaats het SuperNO,VA-apparaat voor
positievedrukbeademing via neus op het gezicht van
de patiént waarbij de poort van het anesthesiecircuit
in de richting van het hoofd is gericht.

Schuif de linkerhoofdband in de klem voor de
hoofdband en vouw de band over de klem om het
SuperNO,VA-apparaat voor positievedrukbeademing
via neus op het gezicht van de patiént vast te
maken. Oefen met neerwaartse kracht de gewenste
druk uit op het SuperNO,VA-apparaat voor
positievedrukbeademing via neus op het gezicht van
de patiént en bevestig de hoofdband. De hoofdband
kan boven, onder of op het oor worden geplaatst, dit
is afhankelijk van de gebruiker.

Bevestig de vooraf geassembleerde zuurstofslang
op een zuurstofflowmeter of een zuurstofbron.
Neem het dopje van de manometeruitgang en sluit
de correcte manometer aan met behulp van de
geleverde slang. De manometeruitgang bevindt zich
tussen het flowregelventiel en de geribbelde slang.
Stel de gasflow in op de gewenste snelheid.

Draai het instelbare flowregelventiel volledig dicht.

. Blokkeer patiéntverbindingsknop op elleboog door

duim over de uitgangopening met een interne
diameter van 15 mm te plaatsen en de zak te laten
vollopen. Controleer of het goed werkt.

Stel de flowmeter en het flowregelventiel met de
elleboog nog geblokkeerd in op de gewenste flow



en druk.

12. Sluit het SuperNO,VA -apparaat voor
positievedrukbeademing via neus aan op de
elleboog van het hyperinflatiesysteem. Laat de
geribbelde slang uitrekken tot de gewenste lengte.

13. Zet alle aansluitingen vast.

14. Als de zak volloopt, start dan de beademing in
overeenstemming met aanbevolen procedures. Als
de zak te vol raakt, verminder dan de gasflow en
pas het flowregelventiel aan.

15. Voor extra zuurstof: koppel eerst het anesthesiecir-
cuit los van de circuitpoort. Verwijder daarna het
dopje van de zuurstofuitgang van het masker en
sluit een zijde van de zuurstofslang aan op de
zuurstofpoort van het SuperNO,VA-apparaat voor
positievedrukbeademing via neus via neus en de
andere zijde op de transportzuurstoffles of
ziekenhuisaansluiting voor zuurstof.

16. Als u het SuperNO,VA-apparaat voor positievedruk-
beademing via neus van de patiént wilt verwijderen,
maak dan de hoofdband los uit de klem en til het
apparaat van het gezicht van de patiént.

Contra-indicaties

Het SuperNO,VA-systeem voor positievedrukbeademing
via neus is gecontra-indiceerd voor langetermijnbe-
ademing en voor de behandeling van slaapapneu.

Waarschuwingen

1. Laat de afdichting van het SuperNO,VA-apparaat
voor positievedrukbeademing via neus niet in direct
contact met de ogen van de patiént komen; dit kan
leiden tot oogletsel. Gebruik van het masker kan
leiden tot: uitdrogen van de ogen, oogpijn,
ooginfecties of wazig zicht.

2. Plaats de hoofdband niet langdurig over de oren en
gebruik nooit overmatige druk; dit kan leiden tot
oorletsel.

3. Het masker is mogelijk niet geschikt voor patiénten
die gevoelig zijn voor aspiratie.

4. Gebruik het masker niet meer als er een allergische
reactie optreedt op een onderdeel van het masker.

5. Bij een vaste stroomsnelheid van extra zuurstofflow
varieert de concentratie van de ingeademde
zuurstof met de drukinstellingen, het ademhaling-
spatroon van de patiént, de keuze van masker en
de leksnelheid. Bewaak regelmatig het zuurstof-
niveau van de patiént wanneer het systeem wordt
gebruikt.

6. Voordat het systeem bij een patiént wordt gebruikt,
moet de arts zorgen dat alle aansluitingen en
ventielen goed werken door de gewenste flow en
druk van het systeem in te stellen voordat het
SuperNO,VA -apparaat voor positievedrukbeadem-
ing via neus wordt aangesloten. Als de instructies
niet worden gevolgd, kan dit leiden tot letsel bij de
patiént.

7. Wanneer de extra zuurstofslang op de zuurstofuit-
gang wordt aangesloten en beademing via de neus
wordt toegepast, bewaak dan de piekluchtwegdruk
op het beademingsapparaat om overdruk te
voorkomen. Overdruk kan longletsel (barotrauma)
veroorzaken.

8. Het SuperNO,VA-systeem voor positievedrukbe-
ademing via neus dient te worden gebruikt in

overeenstemming met deze Gebruiksinstructies.
Lees voorafgaand aan gebruik alle hoofdstukken in
deze gebruiksinstructies. Incorrect gebruik van dit
systeem kan ernstig letsel veroorzaken.

9. Gebruik het SuperNO,VA-systeem voor positievedruk-
beademing via neus niet nabij vonken of open vuur.

10. Dit is een apparaat dat uitsluitend bij één patiént
mag worden gebruikt. Niet reinigen of steriliseren.
Sterilisatie of gebruik van reinigingsmiddelen kan
ertoe leiden dat schadelijke resten achterblijven of
het apparaat niet meer werkt.

11. Overmatige druk kan afbraak van huidweefsel
veroorzaken; evalueer de patiént en controleer
regelmatig op tekenen van verslechtering van de
huid.

12. Gebruik het SuperNO,VA-apparaat voor positieve-
drukbeademing via neus niet in combinatie met een
orale luchtweg; dit kan leiden tot zuurstofdesaturatie.

13. Dit product mag uitsluitend worden gebruikt in
combinatie met een manometer voor het bepalen
van de juiste toedieningsdruk.

14. Het SuperNO,VA-systeem voor positievedrukbe-
ademing via neus is MRI-veilig bij gebruik van MRI
compatibele apparatuur.

Belangrijke opmerkingen

1. Het hyperinflatiezaksysteem is ontwikkeld voor
gebruik door medisch personeel dat bekend is met
technieken voor handmatige beademing en
luchtwegonderhoud.

2. Het systeem niet autoclaveren of steriliseren met
gas of chemische middelen.

3. Door hergebruik functioneert het product mogelijk
minder goed of kan het kruisbesmetting veroorza-
ken.

4. Volgens de Amerikaanse wetgeving is verkoop van
dit apparaat uitsluitend toegestaan door of op
voorschrift van een arts.

Technische specificaties

Volume van dode ruimte:
- Medium 63 ml
- Large 97 ml

Specificaties voor afvoer

Voer het SuperNO,VA-systeem voor positievedrukbe-
ademing via neus af in overeenstemming van lokale,
provinciale en federale regelgeving. Ontsmet en voer al
het mogelijk biologisch gevaarlijk materiaal af.
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SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonssystem bestar av
felgende komponenter:

Korrugert slange med poseadapter
SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonsenhet
Vinkelkrets

Stropp

Oksygenslange

Nasal maske O, deksel

Manometerets portdeksel
Manometerslange

2L hyperinflasjonspose

©CoOoNOGO AWM=

Tiltenkt bruk

SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonssystem har en
maske som danner en forsegling nar den plasseres over
pasientens nese for & sikre oksygen- og/eller lufttilfarsel
til de gvre luftveier ved anestesipleie. Til bruk ved klinisk
overvaking med egnede alarmer og sikkerhetssystemer
for overvaking og behandling av ventilasjonssvikt.

Indikasjoner for bruk

SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonsenhet er beregnet
til kortvarig (<24 timer) pa voksne pasienter (>30 kg)
ved sammenhengende ansestesipleie. Dette er et
engangsprodukt beregnet for bruk pa én pasient.

Bruksanvisning

Se storrelsesveiledningsdiagrammet for hjelp med a
velge den SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonsenheten
som passer best. Det er viktig at legen bekrefter riktig
passform for & sikre at masken vil sitte tett for det
foretas valg.

( ) Voksen Stor £
Hoydeomrade S

177,8 cm - 221 cm
(5'10" - 7' 3"

Voksen Medium
Hoydeomrade

139,7 cm - 205,7 cm

@ 7"-6'9"
1. Fjern SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonsenhet fra
pakningen.

2. For pasienten legges pa prosedyrebordet, skal
hodestroppen plasseres pa bordets hodeoverflate
med SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonsenhet litt til
hegyre pa bordet.



Legg pasienten ned pa prosedyrebordet med hodet
pa toppen av hodestroppen.

Plasser SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonsenhet
pa pasientens ansikt med anestesikretsporten vendt
mot hodet.

For a feste SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonsenhet
til pasientens ansikt, skal venstre hodestropp fares

inn i hodestroppens spenne og brettes sidelengs over
spennen. Med en nedadrettet kraft legges det gnskede
trykket pa SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonsenhet
idet den legges pa pasientens ansikt, og fest
hodestroppen. Hodestroppen skal plasseres over,
under eller direkte over gret, alt etter brukeren.

Fest den forhandsmonterte oksygenslangen til en
oksygenstremningsmaler eller en oksygenkilde.
Fjern dekselet fra manometerporten og koble

til og fest et passende manometer ved hjelp av
medfelgende slange. Manometerporten befinner
seg bak den justerbare stremningskontrollventilen
og den korrugerte slangen.

Juster gasstremmen til gnsket stremningshastighet.
Drei den justerbare stramningsventilen til den er helt
lukket.

. Okkluder pasienttilkoblingsknappen pa albuen ved a

plassere tommelen over portapningen med en indre
diameter pa 15mm og la posen blases opp. Sjekk at
alt fungerer som det skal.

. Med albuen i lukket stilling, juster stremningsmaleren

og stremningskontrollventilen for gnsket stremning
og trykk.

. Koble SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonsenhet

til hyperinflasjonssystemets albue. Utvid den
korrugerte slangen til gnsket lengde.

13. Sikre samtlige tilkoblinger.

14. Etterhvert som posen blases opp startes ventilering i
henhold til anbefalte prosedyrer. Hvis posen blases
opp for mye skal gasstremmen reduseres og
stremningskontrollventilen justeres.

15. For & gi ekstra oksygen, skal anestesikretsen forst
kobles fra kretsporten. Deretter fiernes masken fra
oksygenportdekselet, og den ene siden av oksygen-
slangen kobles opp pa oksygenporten til SuperNO,VA
Nasal PAP ventilasjonsenhet og den andre siden kan
kobles opp pa en transporterbar oksygentank eller
oksygenforsyningen i sykehusveggen.

16. To remove the SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjon-
senhet fra pasienten, fiernes hodestroppen fra
tilkoblingen og laftes av pasientens ansikt.

Kontraindikasjoner

SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonsenhet er kontrain-
disert i forbindelse med langsiktig ventilasjonslidelser og
ved behandling av sgvnapné.

Advarsler

1. Ikke la forseglingen pa SuperNO,VA Nasal PAP ven-
tilasjonsenhet komme i direkte kontakt med
pasientens gyne, da dette kan fare til gyeskade.
Bruk av masken kan fere til: utterkning av eynene,
smerte i gynene, gyeinfeksjoner eller takesyn.

2. Hovedremmen ma ikke festes pa patientens erer i lengre
tid, og det skal aldri brukes for hardt trykk, da dette vil
kunne medfere greskader.

3. Masken er muligvis ikke egnet for pasienter som har
en predisposisjon for aspirasjon.

4. Stans bruk av maskinen hvis masken eller deler av
den gir en allergisk reaksjon.

5. Ved fast stramningshastighet for ekstra oksygen-
strem vil den inhalerte oksygenkonsentrasjonen
variere, avhengig av trykkinnstillingene, pasientens
pustemgnster, valg av maske og lekkasjehastighet-
en. Pasientens oksygennivaer skal kontrolleres
regelmessig mens systemet er i bruk.

6. For systemet anvendes pa en pasient skal legen
forvisse seg om at alle koblinger og ventiler fungerer
rett ved a stille inn SuperNO,VA Nasal PAP
ventilasjonsenhet. Ved manglende overholdelse av
bruksanvisningen kan det oppsta pasientskade.

7. Nar ekstra oksygenslange er koblet til oksygenporten
og nasal ventilasjon utferes, skal maksimal
luftveistrykk overvakes for & unnga overtrykk.
Overtrykk kan fare til skade pa lungene (barotrauma).

8. SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonssystem skal
brukes i henhold til bruksanvisningen. Les hele
bruksanvisningen fer bruk. Feil bruk av systemet
kan medfgre alvorlig skade.

9. Ikke bruk SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonssystem
i naerheten av apen flamme eller andre tennkilder.

10. Denne enheten er kun beregnet pa bruk av én
pasient tiltenkt Skal ikke rengjeres eller steriliseres.
Sterilisering eller bruk av rengjeringsmidler kan fgre
til retensjon eller skadelige rester eller gjere at
enheten ikke fungerer som den skal.

11. Overtrykk kan fere til skade pa hud. Evaluer
pasienten og foreta en periodisk kontroll for & sgrge
for at det ikke skjer en svekkelse av huden.

12. Ikke bruk SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonsenhet
med en oral luftvei, da dette kan fare til oksygen-
metning.

13. Dette produktet skal kun brukes sammen med et
manometer for & fastsla riktig leveringstrykk.

14. SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonssystem er
MR.sikker nar det brukes sammen med MR-kom-
patibelt utstyr.

Forholdsregler

1. Hyperinflasjonspose-systemet er utviklet for bruk
av medisinsk personell sammen med manuell
ventilasjon og teknikker for luftveisvedlikehold.

2. Systemet skal ikke autoklaveres, gasses eller
steriliseres med kjemiske stoffer.

3. Gjenbruk kan forringe produktets ytelse eller bidra til
krysskontaminering.

4. Amerikansk faderal lov begrenser denne enheten til
salg av eller etter ordre fra lege.

Tekniske spesifikasjoner

Dadt romvolum:

- Middels 63 mL

- Stor 97 mL

Spesifikasjoner for kassering

SuperNO,VA Nasal PAP ventilasjonsenhet skal kasseres
i henhold til lokale, kommunale og federale forskrifter.
Dekontaminer og kasser alt materiale som innebzerer en
potensiell mikrobiologisk risiko.

System SuperNO,VA do nosowej
wentylacji PAP—rozmiar sredni,
duzy
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System SuperNO,VA do nosowej wentylacji PAP sktada
sie z nastgpujacych elementow:

Karbowane rurki z adapterem worka

Urzadzenie SuperNO,VA do nosowej wentylacji PAP
Obwod kolanka

Pasek

Rurki tlenowe

Zatyczka maski nosowej O,

Zatyczka portu manometru

Rurki manometru

Worek inflacyjny 2 |

COENO R WN =



Przeznaczenie

System SuperNO,VA do nosowej wentylacji PAP
posiada maske, ktéra po umieszczeniu na nosie
pacjenta stuzy do bezposredniego podawania tlenu i/
lub powietrza do gérnych drég oddechowych w catym
procesie opieki anestetycznej. Przeznaczony jest do
stosowania pod nadzorem lekarza, przy zastosowaniu
odpowiednich alarméw i systemoéw zabezpieczajacych
do monitorowania i leczenia niewydolno$ci oddechowej.

Przeznaczenie

System SuperNO,VA do nosowej wentylacji PAP
przeznaczony jest do krétkotrwatego (<24 godzin)
stosowania u pacjentéw dorostych (>30 kg) w
catym procesie opieki anestetycznej. Jest to system

jednorazowego uzytku do stosowania u jednego pacjenta.

Instrukcja uzytkowania

Nalezy zapoznaé¢ sie z tabelg doboru rozmiaru,

aby uzyska¢ pomoc podczas wybierania najlepiej
pasujgcego urzgdzenia SuperNO,VA do nosowej
wentylacji PAP. Przed wybraniem lekarz powinien
potwierdzi¢ prawidtowe dopasowanie, zapewniajgce
wymagang szczelnosc¢.

P —
Rozmiar duzy dla //
( ) dorostych £
N
Zakres wzrostu S
177,8 cm - 221 cm (i A
(5'10"-7"3") 4
Rozmiar sredni 3 T
dla dorostych

Zakres wzrostu
139,7 cm - 205,7 cm

“7"-6'9"

1. Wyjac system SuperNO,VA do nosowej wentylacji
PAP z opakowania.

2. Przed utozeniem pacjenta na stole zabiegowym

nalezy umiesci¢ pasek na gtowe na obszarze
gtowowym stotu tak, aby urzadzenie SuperNO,VA
do nosowej wentylacji PAP znajdowato sie po
prawej stronie stotu.

Utozy¢ pacjenta na powierzchni zabiegowej, gtowa
na pasku na gtowe.

Umiesci¢ urzadzenie SuperNO,VA do nosowej
wentylacji PAP na twarzy pacjenta, tak aby port
obwodu anestetycznego skierowany byt dogtowowo.

W celu zamocowania urzgdzenia SuperNO,VA do
nosowej wentylacji PAP na twarzy pacjenta nalezy
wsungé lewy pasek na gtowe w zacisk na pasek
na gtowe i ztozy¢ na bok na zacisku. Docisng¢
odpowiednio urzadzenie SuperNO,VA do nosowe;j
wentylacji PAP do twarzy pacjenta i zamocowac
pasek na gtowe. Pasek na glowe moze byé
umieszczony nad, pod lub bezposrednio na uchu,
zaleznie od uzytkownika.

Przymocowac wstepnie zmontowane przewody
tlenowe do przeptywomierza tlenu lub zrédta tlenu.
Zdja¢ zatyczke z portu manometru i podigczyé
odpowiedni manometr przy uzyciu dostarczonych
rurek. Port manometru znajduje sie pomiedzy
zaworem sterujgcym do regulacji przeptywu a
karbowana rurka.

Ustawi¢ przeptyw gazu na zadang predkos¢
przeptywu.

Obréci¢ zawdr sterujgcy do regulacji przeptywu w
pozycji catkowitego zamknigcia.

. Zatkac¢ pokretto potaczenia pacjenta, zatykajgc

kciukiem otwor portu o $rednicy wewnetrznej 15 mm
i pozwalajgc na napetnienie worka. Sprawdzié¢
prawidtowo$¢ dziatania.

. Weciaz zatykajgc kolanko, wyregulowaé miernik

przeptywu i zawor sterujacy przeptywem na zadany
przeplyw i ci$nienie.

. Podigczyé urzadzenie SuperNO,VA do

nosowej wentylacji PAP do kolanka systemu
hiperinflacyjnego. Rozciggngé¢ karbowane rurki na
zgdang dtugosc.

13. Zabezpieczy¢ wszystkie potaczenia.

14. Podczas napetniania worka rozpocza¢ wentylacje
zgodnie z zalecanymi procedurami. Jesli worek
napetni sie zbyt mocno, zmniejszy¢ przeptyw gazu i
wyregulowaé zawor sterujgcy przeptywem.

15. Aby podtgczy¢ dodatkowe Zrodto tlenu: Najpierw
nalezy odtgczy¢ obwdd anestetyczny od portu
obwodu. Nastepnie nalezy zdjg¢ zatyczke portu
tlenu i podiaczy¢ jedng strone przewodoéw tlenowych
do portu tlenu urzadzenia SuperNO,VA do nosowe;j
wentylacji PAP, a druga strone do przeno$nego
zbiornika z tlenem lub szpitalnej $ciennej instalacji
tlenowej.

16. Aby zdjg¢ urzadzenie SuperNO,VA do nosowej
wentylacji PAP z pacjenta, wystarczy odtgczyé
pasek na gtowe z jego gniazda i zdjg¢ urzadzenie z
twarzy pacjenta.

Przeciwwskazania

System SuperNO,VA do nosowej wentylacji PAP jest
przeciwwskazane podczas diugotrwatej wentylacji i
leczenia bezdechu sennego.

Ostrzezenia

1. Nie wolno dopusci¢, aby uszczelka urzadzenia
SuperNO,VA do nosowej wentylacji PAP miata
bezposredni kontakt z oczami pacjenta, poniewaz
mogtoby to doprowadzi¢ do urazu oczu. Stosowanie
maski moze powodowac: sucho$¢ oczu, bél oczu,
infekcje oczu lub niewyrazne widzenie.

2. Nie nalezy pozostawia¢ paska na glowe zatlozonego
na uszy pacjenta przez dtuzszy czas, ani w zadnym
momencie nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity,
poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do urazu uszu.

3. Maska moze nie by¢ odpowiednia w przypadku
pacjentéw z predyspozycjg do aspiracji.

4. Nalezy zaprzesta¢ stosowania maski w przypadku
wystgpienia reakgji alergicznej w obrebie
jakiejkolwiek czesci maski.

5. Przy statym natezeniu przeptywu tlenu
wzbogacajgcego stezenie tlenu wdychanego bedzie
zalezne od nastaw ci$nienia, rytmu oddechu
pacjenta, wybranej maski oraz od stopnia
nieszczelnosci. Podczas stosowania systemu
nalezy okresowo monitorowa¢ poziom tlenu u
pacjenta.

6. Przed uzyciem systemu na pacjencie lekarz
powinien upewni¢ sie, ze wszystkie potaczenia i
zawory dziatajg prawidtowo, ustawiajgc zgdany
przeptyw i ci$nienie systemu przed podtaczeniem do
urzagdzenia SuperNO,VA do nosowej wentylacji PAP.
Nieprzestrzeganie instrukcji moze doprowadzi¢ do
obrazen pacjenta.

7. Gdy dodatkowe przewody tlenowe sg podtgczone
do portu tlenu u wykonywana jest wentylacja
nosowa, nalezy monitorowaé szczytowe ci$nienie w
drogach oddechowych na respiratorze, aby unikng¢
uzycia zbyt duzego cisnienia. Zbyt duze cisnienie
moze doprowadzi¢ do urazu ptuc (barotrauma).

8. System SuperNO,VA do nosowej wentylacji PAP
powinien byé uzywany zgodnie z niniejszg Instrukcjg
uzytkowania. Przed uzyciem nalezy przeczytaé
wszystkie sekcje niniejszej Instrukcji uzytkowania.
Nieprawidtowe uzycie systemu moze doprowadzi¢
do powaznych obrazen.



9. Nie nalezy uzywa¢ systemu SuperNO,VA do nosowej
wentylacji PAP w poblizu iskier lub otwartego ognia.

10. Jest to urzadzenie przeznaczone do stosowania u
jednego pacjenta i moze by¢ uzywane wytgcznie
przez jednego pacjenta. Nie czysci¢ ani nie
sterylizowac. Sterylizacja lub uzycie roztworéw
czyszczacych moze prowadzi¢ do zatrzymywania
szkodliwych pozostatosci lub spowodowaé, ze
urzadzenie przestanie dziatac.

11. Nadmierny nacisk moze doprowadzi¢ do uszkodze-
nia skory; nalezy okresowo kontrolowa¢ pacjenta
pod katem wszelkich oznak pogorszenia stanu skory.

12. Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia SuperNO,VA do
nosowej wentylacji PAP z rurkg ustno-gardtowa;
mogtoby to prowadzi¢ do desaturacji tlenem.

13. Ten produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie z
manometrem, aby mozliwe byto okres$lenie
odpowiedniego ci$nienia przeptywu.

14. System SuperNO,VA do nosowej wentylacji PAP
mozna bezpiecznie stosowa¢ w srodowisku MRI
pod warunkiem uzycia kompatybilnego sprzetu MRI.

Przestrogi

1. System inflacyjnego worka przeznaczony jest do
uzycia przez lekarza znajgcego techniki wentylacji
recznej i utrzymywania droznosci drég odd-
echowych.

2. Nie sterylizowa¢ systemu w autoklawie, gazem ani
chemicznie.

3. Ponowne uzycie moze pogorszy¢ wydajnos$¢ produk-
tu lub przyczynic¢ sie do zakazenia krzyzowego.

4. Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego
urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub na jego
Zlecenie.

Specyfikacje techniczne

Objetos¢ martwej przestrzeni:
- Rozmiar $redni 63 ml
- Rozmiar duzy 97 ml

Specyfikacje dotyczace utylizacji

System SuperNO,VA do nosowej wentylacji PAP nalezy
utylizowa¢ zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi i
federalnymi. Wszelkie materiaty stanowigce potencjalne
zagrozenie biologiczne nalezy odkazi¢ i usungc.

Sistema de ventilacdo PAP nasal
SuperNO,VA-Médio, Grande

Instrugbes de utilizagdo

Portugués

A lei federal dos EUA
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deste dispositivo ex-
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cos ou por indicagdo
médica
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O Sistema de ventilagdo PAP nasal SuperNO,VA inclui

os seguintes componentes:

Tubagem ondulada com adaptador de balao
Dispositivo de ventilagdo PAP nasal SuperNO,VA
Circuito de cotovelo

Correia

Tubo de oxigénio

Tampa da mascara nasal de O,

Tampa da porta do manémetro

Tubagem do manémetro

Baldo de hiperinsuflagéo de 2 |
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Uso previsto

O Sistema de ventilagdo PAP nasal SuperNO,VA
inclui uma mascara que cria uma vedagéo quando
posicionada sobre o nariz de um paciente para
direcionar oxigénio e/ou ar para as vias aéreas
superiores durante o continuum dos cuidados
anestésicos. Este dispositivo destina-se a ser utilizado
sob supervisao clinica com alarmes adequados

e sistemas de seguranca para a monitorizagéo e
tratamento de insuficiéncia ventilatéria.

Instrugoes de utilizagao

O Sistema de ventilagdo PAP nasal SuperNO,VA
destina-se a uma utilizagdo a curto prazo (<24 horas)
em pacientes adultos (>30 kg) durante o continuum
dos cuidados anestésicos. Trata-se de um sistema de
utilizagédo Unica para utilizagdo num Unico paciente.

Instrugoes de utilizagao

Reveja o gréafico de dimensionamento para o ajudar

a escolher o Dispositivo de ventilagdo PAP nasal
SuperNO,VA mais adequado. O profissional clinico deve
confirmar o ajuste adequado para se obter a vedagédo
pretendida antes de selecionar.

P —

Adulto grande /'/
Intervalo de altura ==
177,8 cm - 221 cm N

(5'10"-7'3") ‘
{ 4

Adulto médio [ =
Intervalo de altura
139,7 cm - 205,7 cm

@7-6'9"

1. Retire o Sistema de ventilagéo PAP nasal
SuperNO,VA da embalagem.

2. Antes de deitar o paciente na mesa do 6.
procedimento, coloque a correia da cabega
na superficie para a cabega da mesa, com o
Dispositivo de ventilacdo PAP nasal SuperNO,VA 7.
afastado em relagédo ao lado direito da mesa.

©

10.

1.

Deite o paciente na superficie do procedimento com
a cabega por cima da correia da cabeca.

Coloque o Dispositivo de ventilagdo PAP nasal
SuperNO,VA no rosto do paciente com a porta do
circuito de anestesia virada na diregcdo da cabeca.

Para fixar o Dispositivo de ventilagdo PAP nasal
SuperNO,VA no rosto do paciente, deslize a correia

da cabega esquerda para dentro do gancho da correia
da cabeca e dobre lateralmente sobre o gancho. Com
uma forga descendente, aplique a pressao pretendida
no Dispositivo de ventilagdo PAP nasal SuperNO,VA no
rosto do paciente e fixe a correia da cabega. A correia
da cabega pode ser colocada por cima, por baixo ou
diretamente sobre o ouvido, consoante o utilizador.

Encaixe a tubagem de oxigénio pré-montada a um
medidor de fluxo de oxigénio ou a uma fonte de
oxigénio.

Destape a porta do mandmetro e ligue e encaixe a um
manoémetro apropriado, utilizando a tubagem fornecida.
A porta do mandmetro esta localizada entre a valvula
de controlo de fluxo ajustavel e a tubagem ondulada.
Ajuste o fluxo de gas para a taxa de fluxo pretendida.
Rode a vélvula de controlo de fluxo ajustavel para a
posicdo completamente fechada.

Obstrua o botdo de ligagdo no cotovelo, colocando
o polegar sobre a abertura da porta com 15 mm

de D.I. e deixe o baldo insuflar. Verifique se esta a
funcionar corretamente.

Com o cotovelo ainda obstruido, ajuste o medidor
de fluxo e a valvula de controlo de fluxo de acordo
com o fluxo e presséo pretendidos.



12. Ligue o Dispositivo de ventilagdo PAP nasal
SuperNO,VA ao cotovelo do sistema de
hiperinsuflagdo. Expanda a tubagem ondulada de
acordo com comprimento pretendido.

13. Aperte bem todas as ligagdes.

14. A medida que o baldo enche, inicie a ventilagéo de
acordo com os procedimentos recomendados. Se o
baldo encher demasiado, reduza o fluxo de gas e
ajuste a valvula de controlo de fluxo.

15. Para administrar oxigénio suplementar: comece por
desligar o circuito de anestesia da porta do circuito.
Em seguida, remova a tampa da porta de oxigénio
da mascara e ligue um dos lados da tubagem de
oxigénio a porta de oxigénio do Dispositivo de
ventilagdo PAP nasal SuperNO,VA e o outro lado a
uma garrafa de oxigénio portatil ou ao sistema de
fornecimento de oxigénio do hospital.

16. Para remover o Dispositivo de ventilagdo PAP nasal
SuperNO,VA do paciente, basta libertar a ligagdo da
correia da cabeca e retirar do rosto do paciente.

Contraindicagoes

O Sistema de ventilagdo PAP nasal SuperNO,VA esta
contraindicado para ser utilizado em condigdes de
ventilagéo a longo prazo e tratamento de apneia do sono.

Avisos

1. Nao permita que o vedante do Dispositivo de
ventilagdo PAP nasal SuperNO,VA entre em
contacto direto com os olhos do paciente; tal
poderia resultar em lesdes oculares. A utilizacéo da
mascara poderia resultar em: secura ocular, dor
ocular, infegdes oculares ou visao turva.

2. Nao deixe a correia da cabeca fixa sobre os ouvidos
do paciente por um longo periodo de tempo nem
nunca aplique uma presséo excessiva; tal poderia
resultar em lesdes nos ouvidos.

3. A mascara pode ndo ser adequada para os
pacientes predispostos a aspiragao.

4. Interrompa a utilizagdo da mascara se ocorrer uma
reagao alérgica a qualquer componente da mascara.

5. Auma taxa de fluxo fixa de oxigénio suplementar, a
concentracdo de oxigénio inalada variara dependendo
das definicdes de pressao, do padrao respiratorio do
paciente, da mascara selecionada e da taxa de fuga.
Monitorize periodicamente os niveis de oxigénio do
paciente durante a utilizagéo do sistema.

6. Antes de utilizar o sistema num paciente, o
profissional clinico deve garantir que todas as
ligacbes e valvulas estdo a funcionar corretamente,
definido o fluxo e pressao pretendidos do sistema
antes de ligar ao Dispositivo de ventilagao PAP
nasal SuperNO,VA. O ndo cumprimento das
instrugdes pode resultar em lesdes no paciente.

7. Quando a tubagem de oxigénio suplementar estiver
ligada a porta de oxigénio e estiver a decorrer a
ventilagdo nasal, monitorize as pressdes de pico
nas vias aéreas no ventilador para evitar uma
sobrepressurizacado. A sobrepressurizagdo pode
resultar em lesdes pulmonares (barotrauma).

8. O Sistema de ventilagdo PAP nasal SuperNO,VA deve
ser utilizado em conformidade com estas Instrucdes
de utilizagdo. Leia todas as sec¢des destas Instrucdes
de utilizagéo antes de utilizar. Uma utilizac&o incorreta
deste sistema pode causar lesdes graves.

9. Nao utilize o Sistema de ventilagdo PAP nasal

SuperNO,VA préximo de faiscas ou chamas abertas.

10. Trata-se de um dispositivo para utilizagdo num
Unico paciente. Nao limpe nem esterilize. A
esterilizagdo ou utilizagdo de solugdes de limpeza
pode resultar na retencéo de residuos nocivos ou
fazer com que este dispositivo fique inoperacional.

11. Uma presséo excessiva pode resultar em lesées na
pele; avalie o paciente e verifique periodicamente
se existem sinais de deterioragao da pele.

12. Né&o utilize o Dispositivo de ventilagdo PAP nasal
SuperNO,VA com uma via respiratéria oral; tal
poderia resultar na dessaturacéo de oxigénio.

13. Este produto deve ser utilizado apenas em conjunto
com um mandémetro para determinar a pressao de
administragéo apropriada.

14. O Sistema de Ventilagdo PAP nasal SuperNO,VA é
seguro para IRM quando utilizado com equipamento
compativel com IRM.

Cuidados

1. O sistema de baléo de hiperinsuflagéo foi
concebido para ser utilizado por uma equipa
médica familiarizada com a ventilagdo manual
e técnicas de manutencao das vias aéreas.

2. Nao esterilize o sistema por autoclave, gas ou
quimicos.

3. Areutilizacédo pode degradar a performance do
produto ou contribuir para a contaminagao cruzada.

4. Alegislagao federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescrigao
médica.

ESPECIFICAGOES TECNICAS

Volume de espago morto:

- Médio 63 ml

- Grande 97 ml

Especificagoes relativas a eliminagao

Elimine o Sistema de ventilagdo PAP nasal SuperNO,VA
de acordo com os regulamentos locais, estatais e
federais. Descontamine e elimine todo material que
represente potencial risco biolégico.

Sistema de ventilacdo nasal por
PEEP SuperNO,VA — médio,
grande

Portugués-brasil

Instrucdes de uso

A legislacdo federal
dos EUA restringe a
venda deste dispositi-
vo somente a médicos
ou a seu pedido.

Numero de
catalogo

REF

ONLY

N
7

oT Numero do lote M Fabricante
QTY Quantidade @ Néo reutilize
Single Use
Né&o contém

borracha natural Data de validade

Consultar
Instrugdes
de uso

Seguro para RM

Atencéo

> i &

N&o contém DEHP

g B

o
m
=
-l

O sistema de ventilagao nasal por PEEP SuperNO,VA
contém os seguintes componentes:

Tubulagéo corrugada com adaptador de bolsa
Dispositivo de ventilagdo nasal por PEEP
SuperNO,VA

Circuito em cotovelo

Correia

Tubulagéo de oxigénio

Tampa de O, da mascara nasal

Tampa do canal do manémetro

Tubulagdo do manémetro

Bolsa de hiperinflagdo de 2 L

N =
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Uso pretendido

O sistema de ventilagdo nasal por PEEP SuperNO,VA
€ uma mascara que cria uma vedagéo quando aplicado
sobre o nariz do paciente, com o objetivo de canalizar
ar e/ou oxigénio direto a via aérea superior durante

o curso do tratamento anestésico. Deve ser usado

sob supervisao clinica com alarmes e sistemas de
seguranga adequados para o monitoramento e o
tratamento da insuficiéncia ventilatéria.

Recomendacdes para o uso

O sistema de ventilagdo nasal por PEEP SuperNO,VA foi
projetado para uso de curto prazo (menos de 24 horas)
em pacientes adultos (mais de 30 kg) durante o curso do
tratamento anestésico. Destina-se a uso Unico e deve
ser descartado posteriormente.

Instrugdes de uso

Veja as imagens de assisténcia ao dimensionamento
para escolher o dispositivo de ventilagéo nasal por
PEEP SuperNO,VA mais adequado. O médico deve se
certificar de que o tamanho é o adequado para se obter
a vedagao necessaria antes de selecionar o dispositivo.

( ) Adulto (grande) y
Faixa de altura = = =
177,8 cm — 221 cm »
(5'10" - 7' 3"
Adulto (médio)
Faixa de altura

139 cm — 205,7 cm
@7-6'9"

1. Remova o sistema de ventilagédo nasal por
PEEP SuperNO,VA da embalagem.

2. Antes de posicionar o paciente na mesa de
procedimentos, coloque a correia para a cabega no
encosto de cabega da mesa, mantendo o dispositivo
de ventilagdo nasal por PEEP SuperNO,VA
desligado e ao lado direito da mesa.



Deite o paciente na superficie de procedimentos
com a cabeca sobre a correia para a cabega.
Posicione o dispositivo de ventilagdo nasal por
PEEP SuperNO,VA sobre a face do paciente, com o
canal do circuito anestésico voltado para o encéfalo.

Para fixar o dispositivo de ventilagdo nasal por
PEEP SuperNO,VA a face do paciente, deslize a
correia para a cabega esquerda para dentro do
grampo e dobre as laterais sobre ele. Aplicando
forga para baixo, aplique a pressao desejada no
dispositivo nasal por PEEP SuperNO,VA na face do
paciente e prenda a correia para a cabega. A correia
deve ser posicionada acima, abaixo ou diretamente
sobre as orelhas, dependendo do usuario.

Fixe a tubulacédo de oxigénio pré-montada a um
medidor de fluxo ou a uma fonte de oxigénio.

Retire a tampa do canal do mandmetro e conecte

e fixe o respectivo manémetro usando a tubulagéo
fornecida. O canal do manémetro se localiza entre a
vélvula de controle de fluxo ajustavel e a tubulagao
corrugada.

Ajuste o fluxo de gas a vazéo desejada.

Gire a valvula de controle de fluxo ajustavel para a
posicdo totalmente fechada.

. Tape o botéo de conexao do paciente na estrutura

de cotovelo colocando o ded&o sobre a abertura de
15 mm de didmetro do canal e permita que a bolsa
infle. Verifique se esta funcionando corretamente.

. Com a estrutura de cotovelo ainda tapada, ajuste

o medidor de fluxo e a valvula de controle de fluxo
com a vazéao e a pressao desejadas.

12. Conecte o dispositivo de ventilagdo nasal por
PEEP SuperNO,VA ao cotovelo do sistema de
hiperinflagdo. Expanda a tubulagéo corrugada até o
comprimento desejado.

13. Prenda todas as conexdes.

14. A medida que a bolsa inflar, inicie a ventilagao de
acordo com os procedimentos recomendados. Se a
inflagdo da bolsa for excessiva, reduza o fluxo de
gas e ajuste a valvula de controle de fluxo.

15. Para fornecer oxigénio complementar, primeiro
desconecte o circuito anestésico do canal do
circuito. Em seguida, remova a tampa do canal de
oxigénio e conecte uma das pontas da tubulagéo de
oxigénio ao canal de oxigénio do dispositivo de
ventilagdo nasal por PEEP SuperNO,VA e a outra
ponta em um tanque de oxigénio portatil ou em um
canal de oxigénio de parede hospitalar.

16. Para remover o dispositivo de ventilagdo nasal por
PEEP SuperNO,VA, basta remover a correia para a
cabeca de seu conector e ergué-la da face do paciente.

Contraindicagoes

O sistema de ventilagao nasal por PEEP SuperNO,VA é
contraindicado para uso em condigdes de ventilagdo de
longo prazo e para o tratamento de apneia do sono.

Adverténcias

1. Nao permita que a vedacéo do dispositivo de
ventilagao nasal por PEEP SuperNO,VA entre em
contato direto com os olhos do paciente para evitar
ferimentos aos olhos. O uso de mascara pode
produzir: sensagéo de secura nos olhos, dor ocular,
infecgdes oculares ou vista embagada.

2. Nao deixe a correia para a cabega fixada nas
orelhas do paciente por periodos prolongados nem
use pressao excessiva em hipétese alguma para
evitar ferimentos as orelhas.

3. Amascara pode ndo ser adequada para pacientes
predispostos a aspiragéo.

4. Suspenda o uso da mascara em caso de reagdo
alérgica a qualquer parte dela.

5. Auma vazao fixa de fluxo de oxigénio suplementar,
a concentragdo de oxigénio inalada variara
dependendo dos ajustes de pressao, do padrao de
respiragao do paciente, da selegdo da mascara e da
taxa de escape. Monitore periodicamente os niveis
de oxigénio enquanto o sistema estiver em uso.

6. Antes de utilizar o sistema em um paciente, o
médico deve se certificar de que todas as conexdes
e valvulas estejam funcionando corretamente
aplicando o fluxo e a pressao desejados do sistema
antes de conectar ao dispositivo de ventilacéo nasal
por PEEP SuperNO,VA. O incumprimento destas
instrugdes pode causar ferimentos ao paciente.

7. Quando a tubulagéo de oxigénio suplementar estiver
conectada ao canal de oxigénio e a ventilagao nasal
estiver sendo executada, monitore os picos de
pressao expiratoria no ventilador para evitar
pressurizagao excessiva. A pressurizagao excessiva
pode causar ferimento no pulméao (barotrauma).

8. O sistema de ventilagdo nasal por PEEP SuperNO,VA
deve ser usado de acordo com estas Instrugdes de
uso. Leia todas as segdes destas instrugdes antes de
usar. O uso inadequado do sistema pode causar
ferimentos graves.

9. Nao use o sistema de ventilagdo nasal por PEEP
SuperNO,VA perto de fagulhas ou fogo aberto.

10. Este dispositivo é destinado a uso Unico e s6 deve
ser usado por um paciente. Nao limpe nem
esterilize. A esterilizagdo ou o uso de solugdes
clinicas pode gerar a retengéo de residuos nocivos
ou prejudicar o funcionamento correto deste
dispositivo.

11. Presséo excessiva pode causar rompimento da
pele. Avalie o paciente e verifique periodicamente
se ha sinais de enfraquecimento da pele.

12. Néo use o dispositivo de ventilagédo nasal por PEEP
SuperNO,VA por via oral para evitar dessaturagéo
de oxigénio.

13. Este produto s6 deve ser usado em conjunto com
um mandmetro para determinar a presséo aplicada
adequada.

14. O sistema de ventilag&o nasal por PEEP SuperNO,VA
€ seguro para imagens por ressonancia magnética
quando usado com equipamentos compativeis
com MRI.

Precaugoes

1. O sistema de bolsa de hiperinflacéo foi desenvolvi-
do para ser usado por funcionarios da area médica
familiarizados com técnicas de ventilagdo manual e
preservacéo de vias aéreas.

2. Nao esterilize o sistema, seja com gas, calor ou
substancias quimicas.

3. Areutilizagéo pode prejudicar o desempenho do
produto ou contribuir para a contaminagao cruzada.

4. Alegislagao federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a médicos ou a pedido de um.

Especificagbes técnicas

Volume do espago morto:
- Médio: 63 mL
- Grande: 97 mL

Especificagoes de descarte

O descarte do sistema de ventilagdo nasal por PEEP
SuperNO,VA deve ser feito de acordo com as normas
locais, estaduais e federais. Descontamine e descarte
todo material que apresente possivel risco biolégico.
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Sistemul de ventilatie PAP nazala SuperNO,VA are



urmatoarele componente:

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.

Tub ondulat cu adaptor pentru balon

Dispozitiv de ventilatie PAP nazald SuperNO,VA
Circuit cot

Banda

Tub de oxigen

Capac masca de oxigen O,

Capac port manometru

Tub manometru

Balon de resuscitator 2 |

3. Intindeti pacientul pe suprafata de procedura cu
capul deasupra benzii pentru cap.

4. Puneti dispozitivul de ventilatie PAP nazala 13. Fixati toate conexiunile.
SuperNO,VA pe fata pacientului cu portul circuitului 14. Pe masura ce balonul se umfla, initiati ventilatia in
de anestezie in directie cefalica. conformitate cu procedurile recomandate. Dacé

balonul se umfla excesiv, reduceti debitul de gaz si
reglati supapa de control al debitului.

15. Pentru a furniza oxigen suplimentar: mai intai,
deconectati circuitul de anestezie de la portul
circuitului. In al doilea rand, scoateti capacul portului
de oxigen si conectati un capat al tubului de oxigen
la portul de oxigen al dispozitivului de ventilatie PAP
nazala SuperNO,VA si celalalt capat la un rezervor
de oxigen de transport sau la sursa de oxigen din
perete a spitalului.

16. Pentru a indeparta dispozitivul de ventilatie PAP
nazala SuperNO,VA de la pacient, pur si simplu
detasati banda pentru cap din conexiunea acesteia
si ridicati-o de pe fata pacientului.

Domeniul de utilizare

Sistemul de ventilatie PAP nazala SuperNO,VA are o
masca care creeaza o etansare cand este pozitionata
pe nasul pacientului pentru a directiona oxigenul si/sau
aerul in calea respiratorie in timpul ciclului de ingrijire
anestezica. A se utiliza sub supraveghere medicala

cu avertizari adecvate si sisteme de siguranta pentru
monitorizarea si tratarea insuficientei ventilatorii.

Contraindicatii

Sistemul de ventilatie PAP nazala SuperNO,VA este

P - contraindicat pentru utilizare Tn conditii de ventilatie pe
Indicatii de utilizare

5. Pentru a fixa dispozitivul de ventilatie PAP nazala termen lung si tratamentul hipoxiei nocturne.
Sistemul de ventilatie PAP nazala SuperNO,VA este SuperNO,VA pe fata pacientului, glisati banda pentru cap
destinat pentru utilizarea pe termen scurt (<24 ore) use din stanga in eclisa benzii pentru cap si pliati in lateral Avertizari
la paciept,ij adulti (>30 kg) in timpg! ciclului de gsistenté pgste gclisé. Cu for't,é ?n jos, aplica;[presiunea dorita pe 1. Nu lasati etansarea dispozitivului de ventilatie PAP
ane§te2|ca. Ac_e§ta estg Qentru utilizare la un singur dlsp02|t|yul de ygntllat,l_e PAP nazald SuperNO,VA pe nazala SuperNO,VA s intre in contact direct cu
pacient, de unica folosinta. fata pacientului si ﬂxat,J banda pentru cap. Bgnda pentru ochil pacientului; aceasts actiune poate cauza
cap poate fi amplasata deasupra, sub sau direct peste Lo ™ S K

L - N : i leziuni oculare. Utilizarea mastii poate cauza:
Instructiunile de utilizare ureche, fn functie de utilizator. uscaciune oculara, durere oculara, infectii oculare
Consultati diagrama de ghidare privind dimensionarea sau vedere incetosata.

2. Nu lasati banda pentru cap fixata pe urechile
pacientului pentru o perioada indelungata de timp
sau nu utilizati presiune excesiva in orice moment;
aceasta actiune poate cauza leziuni ale urechilor.

3. Este posibil ca masca sa nu fie potrivita pentru cei
predispusi la aspirare.

4. Intrerupeti utilizarea mastii daca exista o reactie
alergica la orice parte a mastii.

5. La un debit fix al oxigenului suplimentar,

pentru ajutor la gasirea celui mai potrivit dispozitiv

de ventilatie PAP nazala SuperNO,VA. Clinicianul
trebuie sa confirme potrivirea adecvata pentru a obtine
etansarea necesara nainte de a selecta.

P -

y

Adult mare 4
Interval de ' o T A
v

inéltime concentratia de oxigen inhalat va varia in functie de
177,5’5 cm - 2’21”‘7”‘ setarile presiunii, conformatja respiratiei pacientului,
(6"10"-7 3 ) selectarea mastii si rata de pierdere prin scapare.
Adult mediu Monitorizati periodic nivelurile de oxigen ale
Interval de pacientului in timp ce dispozitivul este utilizat.

6. Inainte de a utiliza sistemul la un pacient, clinicianul

inaltime
trebuie sa se asigure ca toate conexiunile si

139,7 cm - 205,7 cm

(4'7"-6'9") supapele functioneaza corect prin setarea debitului
6. Atasati tubul de oxigen preasamblat la un si presiunii dorite ale sistemului inainte de conectare
1. Scoateti dispozitivul de ventilatie PAP nazala debitmetru de oxigen sau o sursa de oxigen. la dispozitivul de ventilatie PAP nazala SuperNO,VA.
SuperNO,VA din ambalaj. 7. Scoateti capacul portului manometrului si conectati Nerespectarea instructiunilor poate cauza vétdmarea
2. Inainte ca pacientul sa fie intins pe masa de si atasati la manometrul adecvat cu ajutorul tuburilor pacientului. . )
procedurd, puneti banda pentru cap pe suprafata furnizate. Portul manometrului este amplasat intre 7. Cand tubul de oxigen suplimentar este conectat la
pentru cap a mesei cu dispozitivul de ventilatie PAP supapa reglabila de control al debitului si tubul ondulat. portul de oxigen si este efectuata ventilatia nazald,
nazald SuperNO,VA in partea dreapta a mesei. 8. Reglati debitul gazului la valoarea dorita. monitorizati presiunile de varf ale cailor aeriene de
9. Rotiti supapa reglabila de control al debitului in pe ventilator pentru a evita presurizarea excesiva.
pozitia complet inchis3. Presurizarea excesiva p(_)ate cauza leziuni
10. Obturati butonul de conectare la pacient pe cot pulmonare (barotraumatism).

8. Sistemul de ventilatie PAP nazala SuperNO,VA
trebuie utilizat in conformitate cu aceste Instructiuni
Verificati functionarea corects. de utilizare. Cititi toate sectiunile acestor 10 Tnainte

11. Cu cotul obturat in continuare, reglati debitmetrul si de utilizare. Utilizarea incorectd a acestui sistem
supapa de control al debitului la debitul si presiunea poate cauza vatamari grave.

punand degetul mare peste deschiderea portului
cu DI de 15 mm si permiteti umflarea balonului.

dJorite. 9. Nu utilizati sistemul PAP de ventilatie nazala
12. Conectati dispozitivul de ventilatie PAP nazala SuperNO,VA I&nga scantei sau flacara deschisa.
SuperNO,VA la cotul sistemului resuscitator. 10. Acesta este un dispozitiv pentru utilizare la un

Extindeti tubul ondulat la lungimea dorita. singur pacient si trebuie utilizat de un singur pacient.



Anu se curata sau steriliza. Sterilizarea sau
utilizarea de solutii de curatare poate rezulta in
retentia de reziduuri nocive sau defectarea acestui
dispozitiv.

11. Presiunea excesiva poate cauza leziuni ale pielii;
evaluati pacientul si inspectati periodic orice semne
de deteriorare a pielii.

12. Nu utilizati dispozitivul de ventilatie PAP nazala
SuperNO,VA cu o pipa orala; o astfel de actiune
poate duce la desaturarea n oxigen.

13. Acest produs trebuie utilizat numai impreuna cu un
manometru pentru a determina presiunea de livrare
adecvata.

14. Sistemul de ventilatie PAP nazald SuperNO,VA este
sigur pentru RMN atunci cand este utilizat cu
echipament compatibil RMN.

Atentionari

1. Sistemul cu balon de resuscitator este proiectat
pentru a fi utilizat de personalul medical familiarizat
cu tehnicile de intretinere a céilor respiratorii si
ventilatie manuala.

2. Nu sterilizati sistemul in autoclava, cu gaz sau
chimic.

3. Refolosirea poate reduce performanta produsului
sau poate contribui la contaminarea incrucisata.

4. Legislatia federala (SUA) impune ca vanzarea
acestui dispozitiv sa se faca numai de catre sau ca
urmare a comenzii unui medic.

Specificatii tehnice

Spatiu mort:
- Mediu 63 ml
- Mare 97 mi

Specificatii privind eliminarea

Eliminati sistemul de ventilatie PAP nazald SuperNO,VA
n conformitate cu reglementarile locale, statale si
federale. Decontaminati si eliminati toate materialele cu
potential pericol biologic.

SuperNO,VA nasalt
ventilationssystem med positivt
luftvagstryck —Medium, Large
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SuperNO,VA nasalt ventilationssystem med positivt
luftvagstryck bestar av féljande komponenter:

1. Korrugerad slang med adapter for ballong

N

SuperNO,VA nasal ventileringsenhet med positivt
luftvagstryck

R&rboj

Spannband

Syrgasslang

Lock till maskens syrgasport

Lock till manometerport

Manometerslang

2 liters andningsballong

©®NDO AW

Avsedd anvandning

SuperNO,VA nasalt ventilationssystem med positivt
luftvagstryck har en mask som skapar en tatning

nar den placeras 6ver patientens nasa for att leda in
syrgas och/eller luft i de dvre Iuftvagarna under hela
anestesibehandlingen. Den ska anvandas under klinisk
Overvakning med lampliga larm och sékerhetssystem for
Overvakning och behandling av andningssvikt.

Indikationer for anvandning

SuperNO,VA nasalt ventilationssystem med positivt
luftvagstryck ar avsett for korttidsanvandning (<24 timmar) pa
vuxna patienter (>30 kg) under hela anestesibehandlingen.
Detta system ar avsett for enpatientbruk.

Bruksanvisning

Granska storlekstabellen for att fa hjalp att valja den
SuperNO,VA nasal ventileringsenhet med positivt
luftvagstryck som passar bast. Klinkern ska kontrollera
att masken passar ordentligt for att adekvat tatning ska
uppnas innan den valjs.

R —ee——
Vuxen Large ,’/
( :) Lingd e
177,8 - 221 cm
(5'10"-7"3") y '
{ 4

Vuxen Medium |
Langd

139,7 - 205,7 cm
@ 7"-6'9"

1. Ta ut SuperNO,VA nasalt ventilationssystem med
positivt luftvagstryck ur forpackningen.

2. Lé&gg spannbandet for huvudet pa operationsbordets
huvudyta med SuperNO,VA nasal ventileringsenhet
med positivt luftvagstryck pa hoger sida av bordet
innan patienten laggs pa bordet.

3. L&gg patienten pa operationsbordet med huvudet pa

spannbandet.

4. Placera SuperNO,VA nasal ventileringsenhet med

positivt luftvagstryck pa patientens ansikte med
anestesiporten mot huvudet.

5. For att fasta SuperNO,VA nasal ventileringsenhet
med positivt luftvagstryck mot patientens ansikte
for du det vanstra bandet genom spannet och viker
det at sidan 6ver spannet. Tryck nedat med lampligt
tryck pa SuperNO,VA nasal ventileringsenhet med
positivt luftvagstryck mot patientens ansikte och fast
spannbandet. Bandet kan placeras ovanfér, under
eller 6ver orat, beroende pa anvandaren.

6. Anslut den férmonterade syrgasslangen till en

syreflédesmatare eller en syrgaskalla.

7. Taav locket fran manometerporten och anslut
lamplig manometer med hjalp av medféljande slang.
Manometerporten sitter mellan den instéllbara
flédeskontrollventilen och den korrugerade slangen.

8. Justera gasflodet till dnskad hastighet.

. Vrid flédeskontrollventilen till helt stangt lage.

10. Blockera patientanslutningsvredet pa rérbdjen genom att
placera tummen 6ver portéppningen pa 15 mm 1.D. och
lata ballongen fyllas. Kontrollera systemets funktion.

11. Med rérbéjen fortfarande blockerad, justera
flodesmataren och flddeskontrollventilen till 6nskat
fléde och tryck.

12. Anslut SuperNO,VA nasal ventileringsenhet
med positivt luftvagstryck till rérbéjen pa
insuffleringssystemet. Dra ut den korrugerade
slangen till 6nskad langd.

13. Fast alla anslutningar.
14. Starta ventilering i enlighet med rekommenderade



rutiner nar ballongen fylls. Om ballongen
overfylls minskar du gasflédet och justerar
flédeskontrollventilen.

15. For att tillhandahalla extra syrgas kopplas
anestesikretsen forst bort fran slangporten. Ta
sedan av locket till syrgasporten pa masken och
anslut ena anden av syrgasslangen till syrgasporten
pa SuperNO,VA nasal ventileringsenhet med positivt
luftvégstryck och den andra anden till en syrgastub
eller ett syrgasuttag i sjukhusets vagg.

16. For att ta av SuperNO,VA nasal ventileringsenhet
med positivt luftvagstryck fran patienten lossar du
bara spannbandet runt huvudet och lyfter bort
masken fran patientens ansikte.

Kontraindikationer

SuperNO,VA nasalt ventilationssystem med positivt
luftvagstryck kontraindikeras for langtidsanvandning
med ventilator och fér behandling av sdmnapné.

Varningar

1. Latinte tatningen pa SuperNO,VA nasal ventilering-
senhet med positivt luftvagstryck komma i direkt
kontakt med patientens 6gon. Detta kan leda till
o6gonskador. Om masken placeras 6ver 6gonen kan
det leda till uttorkning av 6gonen, smarta i 6gonen,
ogoninfektion eller oskarp syn.

2. Lamna aldrig spannbandet fast 6ver patientens 6ron
under langre perioder eller atdraget alltfér hart.
Detta kan leda till skador pa 6ronen.

3. Masken ar eventuellt inte lamplig for personer med
tendens till aspiration.

4. Avbryt anvandandet av masken om patienten far en
allergisk reaktion mot ndgon av maskens delar.

5. Vid en fast flédeshastighet for extra syre varierar
koncentrationen av inandat syre beroende pa
tryckinstallningar, patientens andningsmoénster, val av
mask samt lackagehastighet. Kontrollera regelbundet
patientens syreniva nar systemet anvands.

6. Innan systemet anvands pa en patient ska klinikern
kontrollera att alla anslutningar och ventiler fungerar
som de ska genom att stélla in 6nskat flode och
tryck for systemet innan det ansluts till SuperNO,VA
nasal ventileringsenhet med positivt luftvagstryck.
Om instruktionerna inte foljs kan det leda till skador
pa patienten.

7. Nar slangen for extra syrgastillforsel ar ansluten till
syrgasporten och ventilation genom nasan utfors
ska luftvégarnas tryck évervakas pa ventilatorn for
att undvika for hogt tryck. For hogt tryck kan orsaka
lungskador (barotrauma).

8. SuperNO,VA nasalt ventilationssystem med positivt
luftvagstryck ska anvandas i enlighet med denna
bruksanvisning. Las alla avsnitt av denna bruksan-
visning fére anvandning. Felaktig anvandning av
detta system kan orsaka allvarliga skador.

9. SuperNO,VA nasalt ventilationssystem med positivt
luftvégstryck far inte anvéndas i nérheten av gnistor
eller 6ppen laga.

10. Denna enhet ar avsedd for enpatientbruk och far endast
anvandas av en patient. Far inte rengdras eller
steriliseras. Sterilisering eller anvandning av
rengdringslosningar kan medfora rester av skadliga
amnen eller gora att enheten inte fungerar som den ska.

11. For kraftigt tryck kan orsaka hudskador. Utvardera
patienten och kontrollera regelbundet om det finns
tecken pa nedbrytning av huden.

12. Anvand inte SuperNO,VA nasal ventileringsenhet
med positivt luftvagstryck tillsammans med Oral
Airway. Det kan leda till for lag syreméattnad

13. Denna produkt ska endast anvandas tillsammans med
en manometer for att avgdra lampligt matningstryck.

14. The SuperNO,VA nasalt ventilationssystem med
positivt luftvagstryck &r MRT-sakert vid anvandning
med MRT-kompatibel utrustning.

Forsiktighetsatgarder

1. Ballongsystemet for insufflering &r utformat for
anvandning av medicinsk personal som har erfarenhet
av manuell ventilering och luftvagsbehandlingstekniker.

2. Sterilisera inte systemet genom autoklavering eller
med gas eller kemikalier.

3. Ateranvandning kan férsdmra produktens prestanda
och bidra till korskontaminering.

4. Federal lag (USA) begransar forsaljningen av den
har enheten till att endast saljas av eller pa

bestallning av en lakare.

Tekniska specifikationer

Dodvolym:
- Medium 63 ml
- Large 97 ml

Specifikationer for kassering

Kassera SuperNO,VA nasalt ventilationssystem med
positivt luftvagstryck i enlighet med lokala, regionala och
federala foreskrifter. Sanera och kassera allt potentiellt
smittférande biologiskt material.
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kisitlamaktadir

Katalog numarasi

2o

(0} Parti Numarasi Uretici

=
=

QTY| Miktar Tekrar kullanmayin
Single Use
Dogal kauguk
lateksten Son Kullanma Tarihi
Uretilmemistir
Kullanim igin
Kullanim m MR'da Kullanimi
Talimatlarina bag Guvenli
vurun
A Dikkat
DEHP ile
Gretilmemistir
DEHP

SuperNO,VA Nazal PAP Ventilasyon Sistemi asagidaki
pargalari igermektedir:

Torba adaptoriyle birlikte kivrimli hortum
SuperNO,VA Nazal PAP Ventilasyon Cihazi
Dirsek devresi

Bant

Oksijen borusu

Nazal maske O, kapagi

Manometre giris kapagi

Manometre hortumu

2L hyperinflasyon torbasi

COENOOEWN =

Kullanim Amaci

SuperNO,VA Nasal PAP Ventilasyon Cihazi anestezi
bakiminin devam ettigi sirada dogrudan oksijen ve/

veya hava vermek amaciyla hastanin burnu tzerine
yerlestirilen sizdirmaz bir maskedir. Solunum yetmezligini
tedavi etmek ve izlemek igin yeterli alarmlar ve emniyet
sistemleriyle klinik gézlem altinda kullaniimak igindir.

Kullanim Endikasyonlari

SuperNO,VA Nazal PAP Ventilasyon Cihazi anestezi
bakiminin stirdiigu sirada yetigkin hastalarda (>30 kg)
kisa sureli (<24 saat) kullanim igin tasarlanmistir. Tek
hasta igin tek kullanimliktir.

Kullanim Talimatlan

En iyi uyan SuperNO,VA Nasal PAP Ventilasyon
Cihazini segerken yardim almak igin boyut rehber
tablosunu inceleyin. Segimden 6nce gerekli sizdirmazligi
saglamak icin klinisyen dogru oturdugunu onaylamaldir.

A——

Yetiskin Bilyiik //

Boy y
( j Boy Aralig = i h
( 4

177,8 - 221 cm
(5'10" - 7' 3")

v

Yetiskin Orta Boy

Boy Araligi
139,7 - 205,7 cm
@' 7"-6'9"

-

SuperNO,VA Nazal PAP Ventilasyon Cihazini
paketinden gikarin.

2. Hasta islem masasina yatmadan 6nce, SuperNO,VA
Nasal PAP Ventilasyon Cihazi masanin saginda olacak
sekilde bas bandini masanin bas ylizeyine yerlestirin.

3. Hastayi bas bandinin (izerine basi gelecek sekilde
islem masasina yatirin.

4. SuperNO,VA Nazal PAP Ventillasyon Cihazini
anestezi devresi girisi basa dogru olacak sekilde
hastanin ylzine yerlestirin.

5. SuperNO,VA Nazal PAP Ventillasyon Cihazini
hastanin yiziinde saglamlastirmak igin sol bas
bandini bas bandi kelepgesinin iginden kaydirin
ve kelepgenin lizerinden yan tarafa dogru kivirin.
Asagi dogru kuvvet vererek SuperNO,VA Nazal PAP
Ventilasyon Cihazinin hastanin yziinde istenen baskiyi
olusturmasini saglayin ve bas bandini saglamlastirin.
Kullaniciya bagl olarak bas bandi yukariya, asagiya



veya dogrudan kulak zerine yerlestirilebilir.

6. Onceden monte edilmis oksijen hortumunu bir
oksijen flowmetresine veya oksijen kaynagdina takin.

7. Manometre girigini agin ve baglayin ve var olan
hortumu kullanarak uygun manometreye takin.
Manometre girsi ayarlanabilen akis kontrol valfi ve
kivrimli hortum arasina yerlestirilmistir.

8. Gaz akisini istenen akis hizina ayarlayin.

9. Ayarlanabilen akis kontrol valfini tamamen kapali
duruma getirin.

10. 1.D. girisi agikliginin 15 mm (izerine bas parmaginizi
yerlestirerek dirsekte hasta baglanti digmesini
kapatin ve sismesi igin torbaya izin verin. Dogru
isledigini kontrol edin.

11. Dirsek hala kapali iken, istenen akis ve basing igin
flowmetreyi ve akis kontrol valfini ayarlayin.

12. SuperNO,VA Nazal PAP Ventilasyon Cihazini
hiperinflasyon sisteminin dirsedine baglayin. Kivriml
hortumu istenen uzunluga genisletin.

13. Tum baglantilari glivenceye alin.

14. Torba siserken, 6nerilen prosedirlere uygun olarak
ventilasyonu baslatin. Eger torba asiri siserse, gaz
akisini azaltin ve akis kontrol valfini ayarlayin.

15. Destekleyici oksijen saglamak igin: ilk énce,
anestezi devresini devre girisinden gikarin. ikinci
olarak, maske oksijen giris kapagini kaldirin ve
oksijen borusunun bir tarafini SuperNO,VA Nazal
PAP Ventillasyon Cihazinin oksijen girisine ve diger
tarafini tasinabilir oksijen tlipiine veya hastane
duvari oksijen saglayicisina baglayin.

16. SuperNO,VA Nazal PAP Ventilasyon Cihazini
hastadan ¢ikarmak icin bas bandini basitce
baglantisindan ayirin ve hastanin yliziinden kaldirin.

Kontrendikasyonlar

SuperNO,VA Nazal PAP Ventilasyon Cihazinin uzun
sureli ventilasyion durumlari ve uyku apnesi tedavisinde
kullanimi kontrendikedir.

Uyarilar

1. SuperNO,VA Nazal PAP Ventilasyon Cihazinin
sizdirmaz pargasinin dogrudan hastanin gézlerine
temas etmesine izin vermeyin; bu tur bir durum
g6zun zarar gérmesine sebep olabilir. Maske

kullanimi sunlara neden olabilir: g6z kurulugu, géz
agrisi, goz infeksiyonlari veya bulanik gérme.

2. Hig bir zaman bas bandini hastanin kulaklari
Uzerinde sabitlenmis sekilde gereginden uzun sire
ve asiri baskil sekilde birakmayin; bu tir bir durum
kulagin zarar gérmesine sebep olabilir.

3. Maske aspirasyona yatkin kisilerde uygun olmayabilir.

4. Maskenin herhangi bir parcasina karsi alerjik bir
reaksiyon varsa, maskeyi kullanmayi birakin.

5. Sabit bir destekleyici oksijen akisi hizinda, inhale edilen
oksijen konsantrasyonu basing ayarlarina, hasta
solunum diizenine, maske segimine ve sizinti oranina
bagli olarak degisecektir. Cihaz kullanimdayken
hastanin oksijen diizeylerini diizenli olarak izleyin.

6. Sistemin bir hastada kullanimindan énce, klinisyen
SuperNO,VA Nazal PAP Ventilasyon Cihazini
baglamadan 6nce sistemin istenen akim ve
basincini ayarlayarak tum baglantilarin ve valflerin
dogru galistigindan emin olmalidir. Kullanim
Talimatlarini takip etmedeki yetersizlik hastanin
zarar gérmesine neden olabilir.

7. Destekleyici oksijen hortumu oksijen girisine bagliyken
ve nasal ventilasyon uygulanirken, asiri basing
olusumundan kaginmak icin ventilator Gzerindeki zirve
hava yolu basinglarini izleyin. Asiri basing akcigerin
zarar gérmesine neden olabilir (barotravma).

8. SuperNO,VA Nazal PAP Ventilasyon Sistemi
Kullanim Talimatlarina uygun olarak kullanilacaktir.
Kullanmadan 6énce bu KT'nin tiim bélimlerini
okuyun. Bu sistemin diizgiin kullaniimamasi ciddi
zararlara neden olabilir.

9. SuperNO,VA Nazal PAP Ventilasyon Cihazini
kivilcim veya agik ates yakininda kullanmayin.

10. Bu tek hastalik bir cihazdir ve sadece bir hasta igin
kullaniimalidir. Temizlemeyin veya sterilize etmeyin.
Sterilizasyon veya temizlik sollisyonlarinin kullanimi
zararl kalintilarin tutulmasina veya bu cihazin
islevsiz kalmasina neden olabilir.

11. Asini baski cilt bozukluguna neden olabilir; hastayi
degerlendirin ve diizenli olarak cilt bozuklugu
belirtilerini gézlemleyin.

12. SuperNO,VA Nazal PAP Ventilasyon Cihazini oral
airway ile kullanmayin; bu tur bir durum oksijen
desatlirasyonuna neden olabilir.

13. Basincin uygun verildigini belirlemek igin bu triin
sadece bir manometre ile birlikte kullaniimalidir.

14. SuperNO,VA Nazal PAP Ventilasyon Sistemi MRI
ile birlikte kullanilabilen MRI uyumlu bir cihazdir.

Dikkat Edilecekler

1. Hiperinflasyon torba sistemi, manuel havalandirma
ve hava yolu bakim tekniklerine asina olan tibbi.
personel tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

2. Sistemi otoklava koymayin, gaz veya kimyasallarla
sterilize etmeyin.

3. Tekrar kullanim Griiniin performansini bozabilir veya
capraz kontaminasyona katkida bulunabilir.

4. Federal (ABD) yasa, bu cihazin satisini bir hekim
tarafindan ya da hekimin istegiyle yapilacak sekilde
sinirlandirmaktadir.

Teknik Ozellikler

Ol Bosluk Hacmi:
- Orta boy 63 mL
- Btk boy 97 mL

Atik Ozellikleri

SuperNO,VA Nazal PAP Ventilasyon Cihazini yerel,
eyalet dlizeyinde ve federal diizenlemelerle uygun
olarak imha edin. Potansiyel olarak biyolojik tehlike arz
eden tim materyalleri dekontamine edin ve atin.
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