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DATENBLATT

EzPAP®
Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem

Ref. 23-0747, 23-0757, 23-1747, 23-2747, 23-3747

1 - KONTAKTINFORMATIONEN

1-1. Name: Smiths Medical Deutschland GmbH

1-2. Name und Anschrift:

Smiths Medical Deutschland GmbH
Bretonischer Ring 3

85630 Grasbrunn

Tel: +49 (0)89 242959 0
www.smiths-medical.de

2 - PRODUKTINFORMATIONEN

2-1 - Produktname: EzPAP® Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem
2-2 — Artikelnummer: 23-0747, 23-0757, 23-1747, 23-2747, 23-3747
2.3 — MiGeL-Pos.: /
2.4 — Produktklassifizierung: lla

= CE-Kennzeichnung: CE 0473

» Hersteller: Smiths Medical ASD, Inc.

2.6 — Produktbeschreibung

Das EzPAP® Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem ist ein unsteriles tragbares Atemtherapiegerat fur die
Verwendung an einem einzelnen Patienten. Mit einem Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem kann in Verbindung mit
komprimiertem

Sauerstoff zusatzlicher Sauerstoff zugefiihrt werden. Das Gerat ist auch mit einer Auswahl verschiedener
Maskengréf3en erhaltlich.

Das EzPAP®-System besteht aus:

1. Uberdruckgerat

* Umgebungslufteinlass

» Gasanschluss

* Druckuberwachungsanschluss mit Verschlusskappe
2. Patientenschnittstelle - Mundstiick (bzw. Maske bei einigen Modellen)
3. 2,13 m-0O2-Schlauch fur die Verbindung des Gasanschlusses (B) mit
dem Wand-Durchflussmessgerat.

Fur diese Referenzen verfugbares Zubehor:

Ref. Beschreibung Mindestliefermenge S
27-0050 | Mundstiick 50 R <A
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2.6 — Katalog-Nr.:

Ref Beschreibung Einheiten
23-0747 EzPAP®-System mit Mundsttick 10
23-0757 EzPAP®-System mit Mundstuck und 10
Einwegmanometer
23-1747 EzPAP®-System mit Kindermaske
23-2747 EzPAP®-System mit mittlerer Maske
23-3747 EzPAP®-System mit grol3er Maske

2.7 — Geratezusammensetzung und Zubehor; Ohne Latex

=  Styrol-Butadien,

= Polypropylen,

= Acryl (Mundstick),

=  PVC (Gesichtsmasken)

2.8 — Indikationen:

Das EzPAP® Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem ist fir die Behandlung und Vorbeugung einer Atelektase
bestimmt. Das EzPAP® Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem ist fiir Patienten bestimmt, die den Anweisungen fiir
eine AtemwegsUberdrucktherapie (Positive Airway Pressure Therapy, PAP) folgen kénnen.

3 — Aufbewahrung und Handhabung
= Steril verkauft: Medizinisch sauber

4 — Lagerung und Lagerbedingungen

= Gilltigkeitsdauer des Produkts: 2 Jahre

5 — Sicherheit der Nutzung

5.1 — Technische Sicherheit: Bei Beschadigung NICHT VERWENDEN. Die Einheit wegwerfen und ersetzen.

5.2 — Biologische Sicherheit: /

6 — Gebrauchsanweisung
6.1 — Gebrauchsanweisung: Auszug aus der Gebrauchsanweisung

6.1 Einrichtung:

Sehen Sie sich die Abbildung und das Produkt an, um sich mit allen Produktmerkmalen vertraut zu machen.

6.1.1 Luftquelle:

6.1.1.1 Schlie3en Sie ein Ende des Schlauchs (mit dem Produkt mitgeliefert) an einen Durchflussmesser 0-15 I/min an, der an 3,4 bis 4,1 bar
medizinische Luft (Sauerstoff, falls verordnet) angeschlossen ist.

6.1.1.2 SchlieRen Sie das Patientenende des vom Durchflussmesser kommenden Schlauchs an den Gasanschluss des Gerats an (B in der
Abbildung).

6.1.2 Druckuberwachung (empfohlen):

SchlieBen Sie den Druckanschluss (C) an ein Manometer an (mit Schlauch). Dies wird fir die erstmalige Einrichtung empfohlen, um sich mit den
an den Patienten Gbertragenen Driicken vertraut zu machen. Falls keine Druckiiberwachung erfolgt, verschlieRen Sie den Anschluss mit der
beigefiigten Verschlusskappe fiir den Druckiberwachungsanschluss. Der Druckiiberwachungsanschluss darf wahrend der Verwendung nicht in
Kontakt mit der Umgebungsluft sein. Befestigen Sie das Mundstiick bzw. die Gesichtsmaske am runden Ende des Geréts. Das gewellte Ende (A)
muss jederzeit Verbindung mit der Umgebungsluft haben - NICHT BLOCKIEREN. Priifen Sie das Gerat regelméagig, um eine
bestimmungsgemafe Verwendung und Funktion sicherzustellen. Das Gerat darf nicht verwendet werden, wenn es beschadigt ist. Stellen Sie
sicher, dass alle Verbindungen ordnungsgemaf hergestellt wurden.

6.2 Anfangseinstellung des Durchflussmessers:

6.2.1 Weisen Sie den Patienten an, sich zu entspannen und in den Bauch zu atmen.

6.2.2 Stellen Sie am Wandanschluss bzw. am Sauerstoff-Durchflussmesser einen Durchfluss von 5 I/min ein.

6.2.3 Schieben Sie das Mundsttck in den Mund des Patienten und weisen Sie den Patienten an, ohne Anstrengung gegen den Druck des Gerats
zu atmen. Bei Verwendung einer Maske: Setzen Sie die Maske dicht abschlieRend, aber fur den Patienten angenehm auf Nase und Mund.

6.2.4 Stellen Sie unter Uberwachung des Atemwegsdrucks langsam den Durchflussmesser ein, bis der gewiinschte Atemwegsdruck erreicht ist.
6.2.5 Langsames Ein- und Ausatmen des Patienten erhalt einen angemessenen Druck in den Luftwegen wéahrend des Atemzyklus aufrecht.
6.2.6 Erhalten Sie die Atmung mittels des EzZPAP® Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem aufrecht, um die klinischen Ziele zu erreichen.

6.2.7 Es kdnnen mehrere Versuche erforderlich sein, um sicherzustellen, dass die Bedurfnisse des jeweiligen Patienten erfillt sind.

Hinweis: Fur alle Durchflussmessereinstellungen gilt:

A. Je grofer der exspiratorische Durchfluss durch das Gerat, desto héher der Atemwegsdruck.

B. Je groRer der inspiratorische Durchfluss durch das Gerat, desto hoher der Atemwegsdruck.

6.3 EzPAP®-Verfahren:
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6.3.1 Stellen Sie sicher, dass der Durchflussmesser wie in den vorherigen Schritte angegeben eingestellt ist.

6.3.2 Weisen Sie den Patienten an, sich mit bequem aufgestitzten Ellbogen an den Tisch zu setzen.

6.3.3 Stecken Sie das Mundsttick vorsichtig in den Mund.

+» Achten Sie darauf, dass der Patient das Mundstiick wahrend der Behandlung gut abgedichtet halt.

» Empfehlen Sie ggf. die Verwendung eines Nasenklipps.

* Bei Verwendung einer Maske: Setzen Sie die Maske dicht abschlieRend, aber fir den Patienten bequem auf Nase und Mund.
6.3.4 Weisen Sie den Patienten an, in den Bauch zu atmen.

6.3.5 Fuhren Sie die Atmung durch das Geréat wie empfohlen durch.

Das EzPAP® Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem ist fir die voriibergehende Anwendung bestimmt (nicht Giber langere Zeitraume).
6.3.6 Wiederholen Sie die Schritte 6.3.2 bis 6.3.5 wie vorgeschrieben.

7. Fur die Verwendung mit einem Zerstauber:

Empfehlungen fur die Verwendung mit einem kleinvolumigen Zerstauber:

VORSICHT: Es ist wichtig, dass die Anweisungen fur das EzPAP®

Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem sowie fiir den vorgesehenen Zerstauber vor der Verwendung
verstanden wurden. Der ausgewahlte Zerstduber muss gemaR den Herstelleranweisungen fur die
Verwendung mit einem Uberdrucksystem verwendet werden.

Einrichtung:

Machen Sie sich mit den dem Geréat beiliegenden Abbildungen vertraut.

Eine mogliche Konfiguration fiir ein EzPAP® Atemwegs-Uberdrucktherapiesystem mit einem Zerstauber ist
nebenstehend gezeigt.

Arbeiten Sie die Einstellanweisungen fur jedes Gerat ab.

Arbeiten Sie die Reinigungsanweisungen fir jedes Geréat ab. Prifen Sie das Gerat regelméaRig, um eine
bestimmungsgemafe Verwendung und Funktion sicherzustellen. Das Gerét darf nicht verwendet werden,
wenn es beschadigt ist.

Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen ordnungsgeman hergestellt wurden.

6.2 — Reinigungsanleitung: Auszug aus der Gebrauchsanweisung

Fuhren Sie die Reinigung in der erforderlichen Weise durch. Das Gerét darf nicht in Flissigkeiten eingetaucht werden.

Tupfen Sie die Teile mit warmem Seifenwasser ab. Abspilen und trockenschutteln.

Nehmen Sie vor der weiteren Verwendung das Mundstiick ab, legen Sie das Gerét auf die Seite und lassen Sie es an der Luft trocknen, bis alle
Flussigkeitstropfen verdunstet sind.

6.3 — VorsichtsmalRnahmen fir den Gebrauch:

4. Warnhinweise:

Der Gebrauch dieses Gerates mit zu hohem Druck kann ungewiinschte Nebenwirkungen mit sich bringen. Bei der
Auswabhl der Einstellungen fir jeden einzelnen Patienten ist nach MaRRgabe der professionellen klinischen Erfahrung

zu verfahren. Wenn fir die Gasversorgung komprimierter Sauerstoff verwendet wird, darf der klinisch
vorgeschriebene Sauerstoffdurchsatz nicht tberschritten werden.

DER UMGEBUNGSLUFTEINLASS DARF NICHT BLOCKIERT WERDEN. Die Gaszufuhr darf 15 I/min bzw. der
Eingangsdruck des komprimierten Gases darf 4,1 bar nicht Uberschreiten.

Nebenwirkungen umfassen:
verstarkte Atemaktivitat, die zu Hypoventilation und Hyperkarbie flihren kann; erhéhter Hirndruck; kardiovaskulare

Beeintrachtigungen; Myokardischamie; verminderter venoser Ruckfluss; Luftschlucken mit erhéhter
Wahrscheinlichkeit von Erbrechen und Aspiration; Klaustrophobie; Hautschadigungen und Unbehagen wegen der
Maske; sowie pulmonales Barotrauma.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN:

NICHT AUTOKLAVIEREN.

DAS GERAT NICHT IN FLUSSIGKEITEN EINTAUCHEN.

DAS GERAT NICHT ZERLEGEN, AUSGENOMMEN MUNDSTUCK, MASKE UND SCHLAUCHE.

6.4 — Gegenanzeigen:

Es sind zwar keine absoluten Kontraindikationen fiir den Einsatz der Atemwegs-Uberdrucktherapie bekannt, vor
einer Entscheidung Uber die Einleitung der Therapie sollte jedoch Folgendes sorgféltig geprift werden:

« Vertraglichkeit fir hdhere Atemaktivitat

* Hirndruck (ICP) > 20 mm Hg

* Kurzliche Operationen bzw. Traumata an Gesicht, Mundhohle oder Schadel

» Operationen an der Speiserthre

» Unbehandelte chronische Lungenerkrankungen

» Bekannter bzw. vermuteter Trommelfellriss bzw. andere Mittelohrerkrankungen
* Hamodynamische Instabilitat

» Akute Sinusitis
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* Epistaxis
» Aktive Hamoptoe
+ Ubelkeit

7 — Zusatzliche Produktinformationen

Bei Einhaltung der vom Hersteller empfohlenen Reinigungsvorschriften hat das acapella® bei normaler und ublicher
Verwendung eine Lebensdauer von sechs (6) Monaten.
Diese Lebensdauer von sechs (6) Monaten wird vom Zeitpunkt des ersten Gebrauchs an gerechnet.

8 — Liste der Anhéange

= PDF-Version der Gebrauchsanweisung

Die Informationen sind korrekt und entsprechen den Spezifikationen des Herstellers zum Zeitpunkt der Veréffentlichung dieses technischen
Datenblattes.
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