Oxygen Cannula- Divided Demand 840001

m Oxygen Cannula- Divided Demand

DEVICE DESCRIPTION: Demand Nasal Cannula. The device is non-sterile, disposable and for
single patient use. The Demand style has the divide between the nostrils and the Modified
Demand style has the divide horizontal so that both nostrils sense and deliver. The cannulas
have a dual lumen tubing and standard push on connectors.
INTENDED PURPOSE: A nasal oxygen cannula is a two-pronged device used to administer
oxygen to a patient through both nostrils. Depending on the cannula style flow rates will
vary from > 0 LPM to < 6 LPM.
INDICATIONS: Used with portable oxygen conserving device to sense breathing patern and
delivery oxygen only during the inspiratory phase of the breath.
ENVIRONMENT: Hospitals, sub-acute, medical clinics, pre-hospital, home, surgical centers,
skilled nursing facilities.
PATIENT TARGET GROUP: The intended population includes pediatric and adult patients.
Spontaneously breathing individuals with a variety of breathing conditions requiring
supplemental oxygen.
EXPECTED CLINICAL BENEFITS:
- Nasal cannulas are a conduit that deliver supplemental oxygen to a patient's nasopharynx
to treat or prevent hypoxemia in acute and chronic respiratory conditions. It is monitored by
improvement in SpO, values, PaO, values, vital signs, and/or work of breathing.
« Supplemental oxygen helps reduce COPD complications by stabilizing pulmonary
hypertension, reducing secondary polycythemia, and decreasing arrythmias.
« Supplemental oxygen can decrease anxiety, improve sleep, improve mental alertness,
and/or improve health-related quality of life in people with chronic respiratory disease.
« Using oxygen during exercise can improve endurance, heighten performance, and/or
decrease the sensation of breathlessness. This helps patients complete physical activities,
improve ability to walk and/or perform other physical activities for an extended period.
«The 3-channel tubing helps reduce kinking and allows for greater than 75% of initial flow to
be delivered should the tubing become kinked.
CONTRAINDICATIONS: None known.

& WARNINGS:
« Patient may become hypoxic of oxygen flow is interrupted.
- If oxygen is in use, do not use near flame or heat source.
« Position tubing to prevent patient from becoming tangled in tubing or strangulation.
« Keep excess tubing loosely coiled and out of the way to prevent kinking and tripping
hazard.
«To reduce the risk of misconnections and patient injury, always trace tubing and lines back
to their point of origin to verify that correct connections are made.
« High levels of oxygen may cause oxygen-induced hypoventilation, oxygen-induced

hypercapnia, or oxygen toxicity. In premature infants, it may also cause retrolental fibroplasia.

@ « The facepiece contains Tris (nonylphenol) phosphite (TNPP) above 0.1% w/w.
CAUTIONS:
« Consult physician if the patient develops an infection, skin irritation, or material sensitiza-
tion.
« Flow rates above 6 LPM may cause increased resistance or back pressure in the tubing.

«To prevent interruption of therapy or injury, do not let children play with the oxygen tubing.

- To prevent excess moisture accumulation in the tubing, do not use with heated humidifica-
tion.

«To prevent equipment damage and/or interruption of therapy, do not let pets play with the
oxygen tubing.

« Do not place tubing under rugs or other objects as it may obstruct flow.

«To prevent from becoming tangled in tubing, position the tubing in front of you before
turning to sit or stand.

RESIDUAL RISKS: Refer to Warnings and Cautions.

NECESSARY USER QUALIFICATIONS: This device is restricted to sale by or on the order of a
physician. There are no additional requirements for special facilities, special training, or
particular qualifications for the use of this device.

INSTRUCTIONS:

1. Select the correct size cannula for the patient.

2. Connect one tubing end to the sensing port of the demand regulator.

3. Connect the second tubing end to the oxygen port of the demand regulator.

4. Adjust the flow control knob to the prescribed liter flow and check for flow from prongs.
5. Position the nasal cannula with the prongs facing upward and curved toward the face.
Insert the two prongs into the nostrils.

6. Wrap the headset loop up and over the ears and tuck the loop under the chin, or adjust
and secure the headset loop behind the head.

7. Squeeze the sides of the bolo and glide the bolo up under the chin, or until snug around
the head.

8. Leave enough space to fit at least the width of two fingers between the bolo and chin.

9. Discard and replace cannula if soiled or damaged. Do not sterilize.

SAFE DISPOSAL: Dispose of device in accordance with local, state or national regulations.
INCIDENT REPORTING: Contact your country’s Competent Authority and Manufacturer to
report any serious incident.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

Cannula 4804 | 4805 | 4807 4824 | 4827
FlowRate | 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM
ProngSize | 0.130” | 0.130” | 0.130" | 0.093" | 0.109"
lgg:)ileli;ttion Adult Pediatric

Canule a oxygéne - Modéle avec séparation de style Demande

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Canule nasale a la demande. Le dispositif est non stérile,
jetable et a usage unique. Le style Demande présente une séparation entre les narines et le
style Demande modifiée présente une séparation horizontale de sorte que les deux narines
recoivent l'oxygene. Les canules disposent d’une tubulure a deux lumiéres et de connect-
eurs a pression standard.

USAGE PREVU : Une canule nasale a oxygene est un dispositif a deux sondes utilisé pour
administrer de 'oxygéne a un patient par les deux narines. Selon le style de la canule, les
débits varient de > 0 I/min a < 6 I/min.

INDICATIONS : Used with portable oxygen conserving device to sense breathing patern
and delivery oxygen only during the inspiratory phase of the breath.

ENVIRONNEMENT : Hospitals, sub-acute, medical clinics, pre-hospital, home, surgical
centers, skilled nursing facilities.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS : La population cible inclut les enfants et les adultes.
Personnes respirant spontanément et présentant diverses conditions respiratoires
nécessitant de 'oxygéne supplémentaire.

BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES :

- Une canule nasale est un conduit qui délivre l'oxygéne supplémentaire dans le nasophar-
ynx d'un patient afin de traiter ou de prévenir une hypoxémie dans des conditions
respiratoires aigués et chroniques. La surveillance consiste a vérifier 'amélioration des
valeurs SpO, et Pa0,, des signes vitaux et/ou des efforts nécessaires pour respirer.

- Loxygéne supplémentaire contribue a réduire les complications liées a une BPCO, grace a
la stabilisation de I'hypertension pulmonaire, la réduction de la polyglobulie secondaire et a
la diminution des arythmies.

- Loxygéne supplémentaire peut réduire I'anxiété, améliorer la qualité de sommeil, accroitre
la célérité mentale et/ou augmenter la qualité de vie liée a la santé chez les personnes
atteintes d’'une maladie respiratoire chronique.
- L'utilisation d'oxygene pendant I'exercice peut améliorer 'endurance, accroitre les
performances et/ou réduire la sensation d'essoufflement. Les patients peuvent donc réaliser
des activités physiques, améliorer leur capacité a marcher et/ou a effectuer d'autres activités
physiques sur une plus longue période.
« La tubulure a 3 voies permet de réduire les vrillages et d’administrer un débit initial
supérieur a 75 % si jamais la tubulure venait a étre vrillée.
CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.

A AVERTISSEMENTS :
- Le patient peut souffrir d’hypoxie si le débit d'oxygéne est interrompu.
« En cas d'utilisation d’oxygéne, n'utilisez pas le dispositif a proximité d’'une flamme ou d'une
source de chaleur.
. Positiolnnez la tubulure de maniére a éviter que le patient ne s'enchevétre dedans ou ne
s'étrangle.
« Pour éviter les vrillages et les chutes, enroulez I'excédent de tubulure hors du passage et
sans serrer.
« Pour réduire le risque de mauvais raccordements et de blessures aux patients, retracez
toujours les conduites et les tubulures vers leur point d'origine pour vérifier que les
raccordements sont correctement effectués.
« Des niveaux élevés d'oxygéne peuvent entrainer une hypoventilation induite par
l'oxygene, une hypercapnie induite par 'oxygéne, ou une intoxication a 'oxygene. Chez les
Inc;urrissons prématurés, ils peuvent également occasionner une fibroplasie rétrolenticu-
aire.

@ - La piece faciale contient du tris(nonylphényl)phosphite (TNPP) supérieur a 0,1 %m/mtot.
MISES EN GARDE :
- Consultez un médecin si le patient développe une infection, une irritation cutanée ou une
sensibilité au matériau.

« Des débits supérieurs a 6 I/min peuvent entrainer une hausse de la résistance ou de la
contrepression dans la tubulure.

« Pour éviter des blessures ou l'interruption du traitement, ne laissez pas les enfants jouer

avec la tubulure d'oxygene.

« Pour éviter I'accumulation excessive d’humidité dans la tubulure, ne I'utilisez pas avec un

systéme d’humidification chauffant.

- Pour éviter d'endommager I'¢quipement et/ou d'interrompre le traitement, ne laissez pas

les animaux domestiques jouer avec la tubulure d'oxygene.

dNS placez pas la tubulure sous des tapis ou d’autres objets, car ils risquent de restreindre le
ébit.

« Pour éviter de vous enchevétrer dans la tubulure, positionnez cette derniére devant vous

avant de vous tourner pour vous asseoir ou vous mettre debout.

RISQUES RESIDUELS : Reportez-vous aux avertissements et mises en garde.

QUALIFICATIONS REQUISES DE L'UTILISATEUR : La vente ou la commande de ce dispositif

ne peut étre réalisée que par un médecin. Il n'existe aucune exigence supplémentaire

relative aux établissements spéciaux, a la nécessité d’'une formation spécifique ou a des

ggalns‘lcatlors\s particuliéres nécessaires pour pouvoir utiliser ce dispositif.

1. Choisissez la bonne taille de canule pour le patient.

2. Raccordez une extrémité de la tubulure au raccord de détection du régulateur de

demande.

3. Racccérdez la deuxiéme extrémité de la tubulure au raccord d’'oxygene du régulateur de
emande.

4. Ajustez la molette de régulation du débit sur le niveau de débit prescrit, puis vérifiez le

débit au niveau des sondes.

5. Positionnez la canule nasale avec les sondes orientées vers le haut et la partie incurvée

face au visage. Insérez les deux sondes dans les narines.

6. Faites passer la boucle en haut, au-dessus des oreilles, puis faites glisser la boucle sous le

menton, ou ajustez et attachez la boucle derriére la téte.

7. Pressez les deux cOtés de la bague et faites-la glisser sous le menton, ou jusqu’a ce quelle

soit bien ajustée autour de la téte.

8. Laissez au moins la largeur de deux doigts entre la bague et le menton.

9. Jetez et remplacez Ia canule si elle est sale ou endommagée. Ne la stérilisez pas.

ELIMINATION SURE : Eliminez le dispositif conformément aux réglementations locales,

nationales ou de I'Etat.

SIGNALEMENT D’INCIDENT : Contactez l'autorité compétente de votre pays et le fabricant

pour signaler tout incident grave.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :

Canule 4804 4805 4807 4824 4827
Débit 61/min | 61/min | 6l/min | 6l/min | 61/min
Taille de la 3,30mm (3,30mm (3,30mm |2,36mm | 2,76 mm
sonde - «D.I. » [ (0,130 po){ (0,130 po)! (0,130 po) | (0,093 po)l (0,109 po)
52%‘;‘323{‘; Adulte Enfant

Cénula de oxigeno: a demanda dividida

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: Canula nasal de demanda. Modified Demand, tiene la
division horizontal, de manera tal que ambas fosas nasales pueden percibir y suministrar.
Las canulas tienen un tubo de doble lumen y conectores de enchufe estandares.

USO PREVISTO: Una canula nasal de oxigeno es un dispositivo con dos vias que se utiliza
para administrar oxigeno a un paciente a través de los dos orificios nasales. En funcion del
estilo de cénula, las tasas de flujo oscilan entre >0y <6 |/min.

INDICACIONES: Se utiliza con un tanque de oxigeno portétil para percibir el patrén de
respiracion y suministrar oxigeno Gnicamente durante la fase inspiratoria de la
respiracion.

ENTORNO: Hospitales, centros para subagudos, clinicas médicas, centros prehospitalari-
os, domicilios, centros quirurgicos, instalaciones de enfermeria especializados.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: La poblacion destinataria son pacientes pedidtricos y
adultos. Pacientes con respiracion esponténea con distintas afecciones respiratorias que
requieren oxigenoterapia.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS:

- Las canulas nasales son un conducto que suministra oxigenoterapia a la nasofaringe de
un paciente con el objetivo de tratar o prevenir la hipoxemia en enfermedades respirato-
rias agudas y crénicas. Se controla mecFante la mejora de los valores de Sp0O2, de Pa02,
las constantes vitales o el esfuerzo respiratorio.

« La oxigenoterapia reduce las complicaciones de la EPOC al estabilizar la hipertension
pulmonar, reducir la policitemia secundaria y disminuir las arritmias.

- La oxigenoterapia puede disminuir la ansiedad, mejorar el suefio, la agudeza mental o la
calidad de vida en relacion con la salud en personas con enfermedades respiratorias
cronicas.

« El uso de oxigeno durante el ejercicio puede mejorar la resistencia, aumentar el
rendimiento o disminuir la sensacion de falta de aire. Esto permite a los pacientes
completar actividades fisicas, mejorar la capacidad de andar o realizar otras actividades
fisicas durante un periodo prolongado.
« El tubo de 3 canales reduce las dobleces y permite suministrar mas del 75 % del flujo
inicial en caso de que el tubo se doble.
CONTRAINDICACIONES: No se conoce ninguna.

/\ ADVERTENCIAS:
- Si el flujo de oxigeno se interrumpe, el paciente puede llegar a sufrir hipoxia.
- Si utiliza oxigeno, no use la canula cerca de una llama o fuente de calor.
« Coloque los tubos para evitar que el paciente se enrede con ellos o se estrangule.
- Mantenga el tubo sobrante enroscado, sin apretar y apartado para evitar riesgos de
dobleces y tropiezos.
« Para reducir el riesgo de desconexiones y lesiones al paciente, es necesario comprobar
siempre los tubos y las vias hasta su punto de origen para verificar que se hayan
conectado correctamente.
- Los elevados niveles de oxigeno pueden causar hipoventilaciéon inducida por oxigeno,
hipercapnia inducida por oxigeno o toxicidad del oxigeno. En los recién nacidos
prematuros, también puede causar fibroplasia retrolenticular.

@ - La mascarilla facial contiene fosfito de tris (nonilfenol) (TNPP) por encima del 0,1 % m/m.
PRECAUCIONES:
- Consulte a un médico si el paciente refiere infeccion, irritacion de la piel o sensibilizacion
al material.
« Los flujos superiores a 6 I/min pueden provocar un aumento de la resistencia o de la
presién posterior en el tubo.
- Para evitar la interrupcion del tratamiento o lesiones, no deje que los nifios jueguen con
el tubo de oxigeno.

- Para evitar la acumulacién excesiva de humedad en el tubo, no lo utilice con humidifi-
cacion térmica.

- Para evitar daios en el equipo o la interrupcién del tratamiento, no deje que las
mascotas jueguen con el tubo de oxigeno.

« No coloque el tubo debajo de alfombras u otros objetos, ya que puede obstruir el flujo.
- Para evitar que el tubo se enrede, coléquelo delante de ustea antes de sentarse o
levantarse.

RIESGOS RESIDUALES: Consulte las advertencias y precauciones de uso.

FORMACION REQUERIDA PARA EL USUARIO: La venta de este dispositivo se limita
exclusivamente a médicos o bajo prescripcion facultativa. El uso de este dispositivo no
implica requisitos adicionales para instalaciones especiales, formacion especial o
cualificaciones especificas.

INSTRUCCIONES:

1. Seleccione el tamafo de canula correcto para el paciente.

2. Conecte uno de los extremos del tubo al puerto de deteccién del regulador de
demanda.

3. Conecte el segundo extremo al puerto de oxigeno del regulador de demanda.

4. Ajuste el flujo con el botén de control segun lo prescrito y compruebe el flujo en las
puntas nasales.

5. Coloque la cdnula nasal con las puntas nasales hacia arriba y curvadas en direccién al
rostro. Introduzca las dos puntas en los orificios nasales.

6. Coloque el tubo hacia arriba sobre las orejas y asegurelo por debajo de la barbilla.
También puede ajustarlo y asegurarlo por detras de la cabeza.

7. Apriete los laterales del bolo y deslicelo por debajo de la barbilla o hasta que quede
ajustado alrededor de la cabeza.

8. Deje suficiente espacio para que quepan al menos dos dedos entre el bolo y la barbilla.
9. Deseche y reemplace la canula si se encuentra sucia o dafiada. No esterilizar.
ELIMINACIION SEGURA: Elimine el dispositivo seguin las normativas locales, provinciales
o nacionales

NOTIFICACION DE INCIDENCIAS: Pdngase en contacto con la autoridad competente de
su pais y con el fabricante para notificar cualquier accidente grave.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

Cénula 4804 4805 4807 4824 4827

61/min | 6l/min | 6l/min | 61/min

Tamaiio de punta nasal: |3,30mm (3,30 mm |3,30mm 2,36 mm |2,76 mm
«didmetro interno» (0,130") ((0,130”) |(0,130") (0 093") (0,109")

Adulto Paciente pediatrico

Tasa de flujo 61/min

Poblacion de pacientes

Cannula per ossigeno - Erogazione separata

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Cannula nasale per erogazione a richiesta. Il

dispositivo € monouso e non sterile. Il tipo Demand presenta una separazione fra le

narici mentre il tipo Modified Demand presenta una divisione orizzontale in modo

da avere inspirazione ed espirazione da entrambe le narici. Le cannule sono dotate

di tubo a doppio lume e raccordi a pressione standard.

USO PREVISTO: Una cannula nasale per ossigeno & un dispositivo dotato di due

ugelli utilizzato per somministrare ossigeno al paziente da entrambe le narici. In

base alla portata della cannula, il flusso vada > 0 LPM a < 6 LPM.

INDICAZIONI: Utilizzata con dispositivo economizzatore di osy?eno portatile per

:iilelvare il pattern respiratorio ed erogare ossigeno solo durante [a fase inspiratoria
el respiro.

AMBIENTE: Ospedali, unita subintensive, cliniche, strutture preospedaliere, cure

domiciliari, centri chirurgici, strutture sanitarie assistite.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: La popolazione di destinazione comprende

pazienti pediatrici e adulti. Individui in respirazione spontanea con una varieta di

condizioni respiratorie che richiedono ossigeno supplementare.

BENEFICI CLINICI PREVISTI:

+ Le cannule nasali sono un tubo che fornisce ossigeno supplementare alla

rinofaringe del paziente per la terapia o la prevenzione dell'ipossiemia in condizioni

respiratorie acute e croniche. Il monitoraggio avviene in base al miglioramento dei

valori di SpO,, Pa0,, segni vitali e/o lavoro respiratorio.

« Lossigeno supplementare contribuisce a ridurre le complicanze della BPCO

stabilizzando l'ipertensione polmonare, riducendo la policitemia secondaria e

diminuendo le aritmie.

« Lossigeno supplementare puo ridurre I'ansia, migliorare il sonno, migliorare la

vigilanza mentale e/o migliorare la qualita della vita legata alla salute nelle persone

affette da malattie respiratorie croniche.

« L'uso dell'ossigeno durante I'esercizio fisico puo migliorare la resistenza, aumentare

le prestazioni e/o diminuire la sensazione di affanno. Questo aiuta i pazienti a

completare le attivita fisiche, a migliorare la capacita deambulatoria e/o a svolgere

altre attivita fisiche per un periodo prolungato.

+ Il tubo a 3 canali consente di ridurre gli attorcigliamenti e permette di erogare oltre

il 75% della portata iniziale, nel caso in cui il tubo si attorcigli.

CONTROINDI-CAZIONI: Nessuna controindicazione nota.

AVVERTENZE:

« Il paziente potrebbe diventare ipossico in caso d'interruzione del flusso di

ossigeno.

. Qluando € in uso l'ossigeno, non utilizzare in prossimita di fiamme libere o fonti di

calore.

« Posizionare i tubi in modo da evitare che il paziente si aggrovigli o si strangoli.

« Mantenere la lunghezza in eccesso del tubo avvolta in modo allentato e fuori

dall’area di applicazione per evitare il rischio di attorcigliamenti e impigliamenti.

« Per ridurre il rischio di un collegamento errato e di lesioni al paziente, tenere

sempre traccia dei tubi e delle linee fino al loro punto di origine, per verificare che i

collegamenti siano corretti.

- Livelli elevati di ossigeno possono causare ipoventilazione indotta da ossigeno,

ipercapnia indotta da ossigeno o tossicita da ossigeno. Negli infanti prematuri

possono anche causare fibroplasia retrolentale.

- La maschera contiene Tris(nonilfenil) fosfito (TNPP) superiore allo 0,1% p/p.

PRECAUZIONI:

« Consultare un medico qualora il paziente sviluppasse infezioni, irritazioni cutanee

o sensibilizzazione al materiale.

« Portate superiori a 6 LPM possono causare un aumento della resistenza o della

contropressione nel tubo.

« Per evitare l'interruzione della terapia o lesioni, non lasciare che i bambini giochino

con il tubo dell'ossigeno.

« Per evitare un eccesso di accumulo di umidita nei tubi, evitare I'impiego con

I'umidificazione riscaldata.

« Per evitare danni all'apparecchiatura e/o interruzione della terapia, non lasciare

che gli animali domestici giochino con il tubo dell'ossigeno.

« Non collocare i tubi sotto tappeti o altri oggetti per non ostacolare la portata.

« Per evitare di impigliarsi nel tubo, posizionarlo davanti a sé prima di girarsi per

sedersi o alzarsi.

RISCHI RESIDUI: Fare riferimento a Avvertenze e Precauzioni.

QUALIFICHE DELL'UTENTE RICHIESTE: |l dispositivo & limitato alla vendita da

parte o su prescrizione di un medico. Non esistono requisiti aggiuntivi per strutture

f€$§3“ g)rmazmne speciale o qualifiche particolari per I'uso del dispositivo.

1. Selezionare la cannula della dimensione corretta per il paziente.

2. Collegare un‘estremita del tubo alla porta di rilevamento del regolatore di

erogazione.

3. Colle?are il secondo tubo alla porta dell'ossigeno del regolatore di erogazione.

4. Regolare la manopola di regolazione della portata sul flusso in litri prescritto e

controllare il flusso dai tubicini.

5. Posizionare la cannula nasale con gli ugelli rivolti verso l'alto e incurvati verso il

viso. Inserire i due ugelli nasali nelle narici.

6. Far passare il tubo dietro le orecchie e regolare con I'apposito fermo sotto il

mento, o regolarlo dietro la testa.

7. Unire le estremita della cannula e portare il dispositivo sotto il mento o intorno

alla testa finché & comodo.

8. Lasciare uno spazio di almeno due dita tra il dispositivo di fissaggio e il mento.

9. Se la cannula e sporca o danneggiata, smaltirla o sostituirla. Non sterilizzare.

SMALTIMENTO SICURO: Smaltire il dispositivo in conformita con le normative

locali, statali o nazionali.

SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI: Rivolgersi all'autorita locale preposta e al

fabbricante per riferire qualsiasi incidente grave

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALLI:

Cannula 4804 4805 4807 4824 4827
Portata 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM 6LPM
Dimensioni ~ (3,30mm (3,30 mm |3,30mm (2,36mm 2,76 mm
tubicini-“ID”_{ (0,130 po) (0,130 po){ (0,130 po)| (0,093 po){ (0,109 po)
s?ggi?ez:ﬁ?e Adulti Enfant




Kavoula o§uyovou - Alaipgpévn katd {Rtnon

MEPIFPA®H ZYZKEYHZ: Pwvikr) KAvoula amaitnong. H GUOKeLN €ival pn amooTelpwpévn, Jiag
XPNONG CUOKELN Yla Xprion o€ évav povo acBevr). O Turmog Demand éxel éva S1axwpIoTIKO
peTagL Twv pouBouviwy, evw o Tumog Modified Demand €xel To StaxwploTikd opt{ovTia €Tot
WoTe Kat Ta Svo poubolvia va éxouv aioBnon Kal va mapéxouv aépla. Ot KAVOUAEC €xouv
owArva pe SIMAG auld Kat TUTTIKOUG Hg&GGpIGTOUC OKPOGEKTEG. HOVO aoBevr). H kdvoula
o&uyovou gival pia ouokeun pe V0 08OVTEC N OToia XPNOIUOTTOLEITAL yia TNV TTAPOXT
OUPTANPWUATIKOU 0€UydVoU oTa pouBolvia Tou agBevolc.

NPOBAEMOMENOZX ZKOMOX: H pviKr KAvoula 0§uyovou &ival pia GUOKELH pe 0o 0dovTeg
TIOU XPNOIUOTIOIETA VIO TN XOPHYNOn 0§UY6VOU G évav acBevi pEow Kat Twv 6Uo pouBouviwv.
Avahoya pe Tov TOTIo TG Kavouhag, ot pubpoi por¢ Ba mokiMouy a6 > 0 LPM éwc < 6 LPM.
ENAEIZEIZ: XpnolpoTToLElTal PE Lia OPNTH CUCKELK| 0UVTHPNONG 0EUYOVOU yia TV avixveuon
TOU LOTiBOU avamvong Kat Tnv mapoxn oguyovou MOVO KaTd TO GTASIO EIOTIVORC TNG QVATIVORG.
MEPIBAANON: Nocomueta urogeia mepiBalyn, 1TPIKEG KAVIKEG, TPOVOOOKOEIAKT
mePIBAAYN, Kat' oikov TEPIBAAPN, XEIPOUPYIKA KEVTPA, EISIKEVHEVA IOPUHATA VOONAEIaG.
OMAAA-XTOXOX AZOENQN: Mpoopiletal yia xprion og maidlatpikoUg Kal EVANIKEG 00OEVEG.
ATOHA TTOU AVATIVEOLV OVA TOUG, ME SIAPOPEG AVATIVEUCTIKES TTABROEL TTOU ATTAUTOUV
OUUTMANPWHATIKO 0EUYOVO.

ANAMENOMENA KAINIKA OOENH:

+ O1 PIVIKEG KAVOUAEG AITOTENOUV AywyOUG TIOU TTAPEXOUV CUMMANPWUATIKO 0§uydvo oTtov
pvo@Aapuyya evog acBevoug yia tn Bepareia fi Tnv mpoAnyn tng umoaipiog o€ o&eieg kat
XPOVIEG avamVeLOTIKEG TTABoEIC. MapakohouBeital péow TG BeATiwong Twv TIHWVY SPO,, Twv
TIHWV Pa0,, Twv {wTIKWV onUEiwV R/Kal TG avamvong.

+ To ouPMANPWHATIKS 0§UYOVO CUUPBAENNEL OTOV TIEPLOPIOHO TWV EMIMAOKWY TNG XAl
OTOBEPOTOIDVTAG TNV TIVEUUOVIKH UTTEQTAON, HELWVOVTAG TN SEUTEPOYEVI TTOAUKUTTAPALMIA KAt
nieplopiovTag Tig appuBieg.

- To OUPMANPWHATIKO 0EUYOVO UITOPE! VAl LEWOEL TO AYXOG, Vol BEATIWOEL TOV UTTVO, va BEATIWGEL
TNV MIVEVPATIKA €ypriyopon f/Kat va BEATIOOEL TN oxenz(opsvn HE TNV vyeia motoTNTa {WNG o€
dTopa pe XPOVIa AVATIVEUOTIKH VOOO.

+ H xprion o§uydvou katd Tn SidpKela TNG AoKNoNG UMopEi va BEATIDOEL TNV avTtoyr, va au€noel
NV an6doon n/kaiva pewwoet v aicbnon dvonvolag. Auté ondd toug acbeveic va
OAOKANPWVOULV TIC CWHATIKEG SPACTNPIOTNTES, VA BEATIDVOUV Tg IkavotnTa Badiong fi/kat va
EKTENOUV AANEC CWHATIKEG 5PA0TNPIOTNTEC YIA HEYEAO XPOVIKO dIAGTNHA.

- O owArvag 3 kavahiwv cUUBAEAAEL OTOV TIEPLOPIOUS TNG CUCTPOPG KAl ETIITPETEL TNV TTAPOXH
avw Tou 75% TNG aPXIKAG PONG OE TIEPITTTWON TIOU 0 CWARVAG CUCTPAPEL
ANTENAEIZEIX: Kapia yvwotn.

MPOEIAOMOIHZEIX:

+ O aoBevrig evdéxetal va umooTtei umo&ia av Slakorei n por) o§uydvou.

« Av xpnotuoroleitat o§uyovo, amayopeVETaL N XPron TOU TIPOIOVTOG KOVTA OE GAOYEG I TINYES
BepuotnTac.

+ TomoBeTAOTE TOV CWAVA £TOL WOTE vVa amo@euxOei n ePmAokr} Tou aoBevol otov cwArjva fj o
OTPAYYOAIGUAG TOU.

+ AQPrOTE TOV CWARVA TIOU TTEPIOCEVEL XOAAPA TUAMYHEVO KAl OE N TPOORACIHO OnUEio, yla va
AMOPUYETE TUXOV TOAKIOUA 1 TIOPATTATN .

+ Mo va PeloETE ToV KivOuvo e0@aluéviv oUVEESEWY Kal TPAUUATIOHOU Tou aoBevoug,
a)\a\g\xeTa TTAVTA TOUG GWAVEG Kall TIG YPAUMEG EWG TO ogpeio TIPOENEVOTG TOUG Yia va
enaAnBevoete 61 éxouv TpaypatonoinBei CWOTEC OUVOETELC.

- Ta upnAd enineda 0uyOVOL PITOPET va IPOKANEGOULY UTIOAEPIGHO TTOU TIPOKAAE(TaL amod
0&UYO6VO, UTIEPKATIVIX TIOU TIPOKAAEITAL ATTO 0§UYSVO 1 TOEIKOTNTA 0§UYSOVOU. ZE IPOWPA BPEPn,
pTTopel emiong va TPOKAAEDEL omoGocpaKlK wormagia.

« H pdoka mepiéxel wo@opwdeg Tpig(evvetlog@atvulio) (TNPP) dvw tou 0,1% Kkatd Bapog.
MPOO®YAA=EIL:

+ YUMPBOUAEUTEITE 1OTPO EQV 0 A0BEVHC TAPOUCIATEL Aoipwén, epeBiopd Tou Sépuatog iy
€VaI0ONGia 0TO UAIKO.

. Ol)\ pubLoi pori¢ Avw Twv 6 LPM propei va mpokahéoouy avénpévn avtiotaon 1 avtibApn otov
OWARva.

« Ma va amo@evuxOei n Stakomn Tng Bepameiag 1 0 TPAVUATIONOE, UNV APrveTe Ta maidid va
maiouv pe Tov cwArva o§uyovou.

« Mo va amogeuyBei N cucowpeuon UEPBONIKNAG Uypaaiag 0Tov CwAnva, Pnv Tov
XPNOlHOTIOIEITE e Beppavopevn Lypavon.

« Ma va amogevuxOei TuoV {nid Tou e€omAopoU fi/kat SlakoTr TnG Beparmeiag, pnv a@rvete Ta
katoikidia va maiouv pe Tov owArva o§uyodvou.

« Mnv TomoBeteite Tov CwARva KATw amo XaAd rj GMNa avTikeipeva, ylati evdéxetal va
eumodioTei n po%

- Na va anmogeuyBei n epmhokn 0Tov cwArva, TOMOBETAOTE TOV OwAva UMPOCTA 6aG TPV
kaBioete 1 oaneslTs

ENANOMENONTEX KINAYNOI: Avatpé€te oTig Mpoelbomonoels Kat po@UAGEELS.
ANAPAITHTA MPOXONTA XPHXTH: Autr n cuokeun neplopl{eral yla mwAnon uovo amno 1aTPo
1 KATOTIV €VTOARG 1aTpoU. Agv UTTAPXOULV TIPOOBETEC ATTAUTATELG VI EISIKEG EYKATAOTAOEL,
€161KN) EKTTAIGEVON 1) CUYKEKPIPEVA TIPOCOVTA YIA TN XPHON AUTAG TNG CUCKEUNG.

OAHrIEX:

1. EmAé€re To 0wOTO péyebog kdvouAag yia Tov acBevh.

2.3uvd€oTe To éva AKpo Tou WAV 0Tn BUpa avixveuong Tou pubuoTy {RTnong.

3. Zuvdeote 1o SeUTePO AKPO TOL SwWARVA 6TN BUPa 0ELYOVOU Tou PUBUICTY CATNON

4. PuBpioTe 1o Kouprti eAéyxou porig oTa ATpa PO CUMPWVA HE TIG OONYIEC KAl € sy&rs ™ pon
and Toug 08OVTEC.

5. TomoBeTOTE TN PVIKA KAVOUAX PE TOUG 0SOVTEG OTPAUMEVOUG TIPOG TA TIAVW KAl YUPIOHEVOUG
TPOG To MpoowrTo. Elcaydyete Toug 066vTeG ota pouboubvia.

6. TUAi€TE TOV IHdVTa KO, X\ NG Mavw armd ta auTid Kat Tonoesrr']cns ToV Katw amé Tou oaydvl.
EvalakTika puBpioTe Tov ipdvta kat ao@aNioTe Tov Tow oo To KEQAAL.

7. MiéoTe Ta TAaivVé TOU PUBHICTIKOY Kall GUPETE TO TIPOG T TTAVW, KATW ATTG TO 0aYOVLF €W
OTOU EQAPHOTEL KAAG YUPW ATTO TO KEPAAL

8. A@OTE APKETO XWPO WOTE VA XWPAVE TOUAdXIOTOV §U0 SAKTUAA HETAEL TOU PUBUIOTIKOU Kal
TOU GayoVvIoU.

9. AV n KAvouAa gival BpwHiKn i €xel UTOOTEL {NUIEG, AMOPPIPTE KAl AVTIKATACTHOTE TNV. Mnv
QATTOOTEIPWVETE.

AXOANHZ AI10PPI'~IJH ATTOPPIPTE TN CUOKEUN CUUPWVA PE TOUG TOTTIKOUG, TTOMTEIAKOUG 1)
€6BVIKOUG KaVOVIGHOU

ANAOOPA I1EPIZTATIKQN EMKOWwvAOTE HE TV appodia apxr| TG XWweag oag Kat Tov
KATOOKEVAOTH Y10 VO QVAPEPETE TUXOV 0OBAPA TTEPIOTATIKA.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOXHZX:

Canula de oxigénio - Procura dividida

DESCRICT\O DO DISPOSITIVO: Canula nasal de admissao. O dispositivo é descartavel, ndo

esterilizado e para uso individual. O estilo Demanda possui a divisdo entre as narinas e o

estilo Demanda modificada possui a divisdo horizontal, de forma que ambas as narinas

sintam e produzem. As canulas tém um tubo de duplo Iimen e conectores padréo de
ressao.

FINALIDADE: Uma canula nasal de oxigénio é um dispositivo com duas garras, utilizado

para administrar oxigénio a um paciente através de ambas as narinas. Dependendo do

estilo da canula, as taxas de fluxo variardo entre > 0 LPM a < 6 LPM.

INDICACOES: Usado com dispositivo portatil de conservacdo de oxigénio para detectar o

padrdo respiratorio e fornecer oxigénio apenas durante a fase inspiratdria da respiracdo.

MEIO AMBIENTE: Hospitais, subagudos, clinicas médicas, pré-hospitalar, domiciliar, centros

cirdrgicos, instalacoes de enfermagem especializadas.

GRUPO ALVO DO PACIENTE: A populacao prevista inclui pacientes pediatricos e adultos.

Pessoas com respiracdo espontanea com varios problemas respiratérios que necessitam de

oxigénio suplementar.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS:

« As canulas nasais sdo um canal que fornece oxigénio suplementar a nasofaringe de um
paciente, a fim de tratar ou prevenir a hipoxemia em problemas respiratérios agudos e
crénicos. A monitorizacdo é realizada pela melhoria dos valores de SpO, e de PaO,, dos
sinais vitais e/ou do funcionamento respiratério.

« O oxigénio suplementar ajuda a reduzir complicagdes DPOC, ao estabilizar a hipertensédo
pulmonar, reduzir a policitemia secundaria e diminuir arritmias.
+ O oxigénio suplementar pode diminuir a ansiedade e melhorar o sono, a agilidade mental
e/ou a qualidade de vida relacionada com a satide em pessoas com doenca respiratéria
cronica.
« Utilizar oxigénio durante o exercicio pode melhorar a resisténcia, aumentar o desempenho
e/ou diminuir a sensacgao de falta de ar. Isto ajuda os pacientes a terminar as atividades
fisicas, a melhorar a capacidade de caminhar e/ou realizar outras atividades fisicas durante
um periodo alargado.
« A tubagem de 3 canais ajuda a reduzir o emaranhamento e permite que seja fornecido um
fluxo inicial superior a 75% se a tubagem ficar emaranhada.
CONTRA-INDICACOES: Nenhum conhecido.
AVISOS:
« Se o fluxo de oxigénio for interrompido, o paciente pode ficar hipdxico.
+ Néo utilize oxigénio perto de chamas ou fontes de calor.
« Coloque a tubagem de modo a evitar que o paciente emaranhado na mesma, bem como
para impedir o estrangulamento.
» Mantenha a tubagem em excesso enrolada de forma folgada e num local afastado para
evitar o emaranhamento e o perigo de tropecar.
« Para reduzir o risco de més ligacoes e de lesdes no paciente, examine sempre a tubagem e
as linhas até ao seu ponto de origem, de modo a verificar que as ligagdes estdo bem feitas.
- Niveis elevados de oxigénio podem causar hipoventilacao induzida pelo oxigénio,
hipercapnia induzida pelo oxigénio ou toxicidade do oxigénio. Em bebés prematuros,
também pode causar fibroplasia retrolental.

@ « A peca facial contém fosfito de tris(nonilfenol) (TNPP) superior a 0,1% w/w.
CUIDADOS:
« Se 0 paciente desenvolver uma infecdo, irritacdo cutanea ou sensibilidade ao material,
consulte um médico.
« As taxas de fluxo superiores a 6 LPM podem causar o aumento da resisténcia ou pressao de
retorno na tubagem.
« A fim de impedir lesdes ou a interrupcédo da terapia, ndo permita que as criangas brinquem
com a tubagem de oxigénio.

« A fim de evitar o excesso de humidade acumulada na tubagem, ndo utilize com humidifi-
cacdo aquecida.

+ A fim de impedir danos no equipamento e/ou a interrupcéo da terapia, ndo permita que os
animais de estlma% o brinquem com a tubagem de oxigénio.

« Nao coloque a tubagem debaixo de tapetes ou outros objetos que possam obstruir o fluxo.
« A fim de evitar ficar emaranhado na tubagem, coloque a tubagem diante de si antes de se
virar para se sentar ou levantar.

RISCOS RESIDUAIS: Consulte Avisos e precaucdes.

QUALIFICAGOES DO UTILIZADOR NECESSARIAS: A venda deste dispositivo esta
restringida a médicos ou mediante a prescricdo de um médico. Ndo existem requisitos
adicionais para instalagoes especiais, formacdo especial ou qualificagbes em particular para
a utilizacéo deste dispositivo.

INSTRUCOES:

1. Selecione o tamanho correto da canula para o paciente.

2. Ligue uma extremidade da tubagem a porta de detecédo do regulador da procura.

3. Ligue a segunda extremidade da tubagem a porta de oxigénio do regulador da procura.
4. Ajuste o botéao de controlo do fluxo até ao fluxo prescrito e confirme a existéncia de fluxo
nas garras.

5. Coloque a canula nasal, com as garras voltadas para cima e curvadas na direcao do rosto.
Introduza as duas garras nas narinas.

6. Faca passar o arnés por cima e por tras das orelhas, coloque-o abaixo do queixo ou
ajuste-o e fixe-o atras da cabeca

7. Aperte os lados do anel de ajuste da tubagem e faca-o deslizar para cima, até debaixo do
queixo, ou até a tubagem ficar ajustada a volta da ca%

8. Deixe espaco suficiente (largura de dois dedos) entre o aneI de ajuste e o queixo.

9. Se a canula ficar suja ou danificada, elimine-a e substitua-a. Nao esterilize.

ELIMINACAO SEGURA: Descarte o dispositivo de acordo com os regulamentos locais,
estaduais ou nacionais.

RELATORIO DE INCIDENTES: Entre em contacto com o fabricante e a autoridade
competente do seu pais para comunicar qualquer incidente grave.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

@ Sauerstoffkaniile - Geteilt, Bedarfssystem

PRODUKTBESCHREIBUNG: Lungenautomat-Nasenkandiile. Die nicht-sterile Vorrichtung
dient der einmaligen Verwendung und ist zum Einsatz an einem Patienten mit
anschlieBender Entsorgung vorgesehen. Die Kantile im Stil,Demand” verfligt Gber einen
Teiler zwischen den Nasenlochern, wahrend beim Stil ,Modified Demand” der Teiler
horizontal verlauft, sodass beide Nasenldocher sowohl ein- als auch ausatmen kénnen. Die
Kan[]rhan verfiigen Uber ein Schlauchsystem mit doppeltem Lumen sowie Standard-Steck-
anschlisse.

VERWENDUNGSZWECK: Eine nasale Sauerstoffkaniile ist eine Vorrichtung mit zwei
Kunststoffenden, mit deren Hilfe dem Patienten Sauerstoff durch beide Nasenlocher
zugefiihrt wird. Je nach Kantlenart variieren die Durchflussraten von > 0 I/min bis < 6

I/min.
INDIKATIONEN: Zur Verwendung mit einem portablen Sauerstoffbehalter zur
Registrierung des Atemmusters und der Sauerstoffabgabe ausschlieBlich wahrend der
Phase der Einatmung.
UMGEBUNG: Krankenhé&user, subakut, medizinische Kliniken, préastationar, hdusliche
Umgebung, chirurgische Zentren, qualifizierte Pflegeeinrichtungen.
PATIENTENZIELGRUPPE: Zu den Zielgruppen gehoren Kinder und Erwachsene. Spontan
atmende Personen mit einer groBen Bandbreite von Atemerkrankungen, die zusatzlichen
Sauerstoff benotigen.
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN:
« Nasenkantilen sind ein Hilfsmittel, Gber den zusatzlicher Sauerstoff in den
Nasen-Rachen-Raum eines Patienten geleitet wird, um eine Hypoxamie bei akuten und
chronischen Atemwegserkrankungen zu behandeln oder zu verhindern. Dies wird anhand
der Verbesserung der SpO,-Werte, PaO,-Werte, Vitalzeichen und/oder der Atemarbeit
lberwacht.
« Zusatzlicher Sauerstoff hilft durch Stabilisierung des Lungenhochdrucks, Reduzierung
von sekundérer Polyzythdmie und Reduzierung von Rhythmusstérungen bei der
Linderung von COPD-Komplikationen.
« Sauerstoff kann Angste mindern und Schlaf, mentale Wachsamkeit und/oder die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat bei Personen mit chronischen Atemwegser-
krankungen verbessern.
- Die Verwendung von Sauerstoff wahrend sportlicher Betdtigung kann die Ausdauer
verbessern, die Leistung steigern und/oder das Geflihl der Atemnot vermindern. Dies hilft
Patienten dabei, korperliche Tétigkeiten zu erledigen, verbessert ihre Féhigkeit, zu gehen
und/oder andere kérperliche Tatigkeiten Giber einen ldngeren Zeitraum hinweg
auszufiihren.
« Der 3-Kanalschlauch unterstiitzt die Minderung von Knickbildungen und ermdéglicht
eine Abgabe von mehr als 75% des urspriinglich abzugebenden Durchflusses, sollte der
Schlauch abknicken.
KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.

/I\ WARNHINWEISE:
«Wenn der Sauerstofffluss unterbrochen wird, kann der Patient hypoxisch werden.
« Beim Einsatz von Sauerstoff nicht in der Néhe von Flammen oder Warmequellen
verwenden.
- Positionieren Sie die Schlauche so, dass sich der Patient nicht in den Schlauchen
verheddern oder strangulieren kann.
- Lagern Sie nicht benétigte Schlauche locker aufgerollt und separat, um ein Abknicken
bzw. ein Stolperrisiko zu vermeiden.
- Verfolgen Sie zur Senkung des Risikos fehlerhafter Anschliisse und Verletzung des
Patienten die Schlduche und Gasleitungen immer zu ihrem Ursprung zuriick, um
sicherzustellen, dass sie richtig angeschlossen sind.
« Hoher Sauerstof‘fgehalt kann Sauerstoff-induzierte Atemdepression, Sauerstoff-induz-
ierte Hyperkapnie oder Sauerstofftoxikose verursachen. Bei Frithchen kann er auch
retrolentale Fibroplasie verursachen.

@ « Das Mundstiick enthélt mehr als 0,1 % Tris(nonylphenol)phosphit (TNPP).
VORSICHTSMABNAHMEN:
- Konsultieren Sie bitte einen Arzt, falls der Patient eine Infektion, Hautreizung oder
Sensibilisierung entwickelt.
« Durchflussraten von mehr als 6 I/min kénnen erhohten Widerstand oder Gegendruck in
den Schlduchen verursachen.
« Lassen Sie Kinder nicht mit den Sauerstoffschlduchen spielen, um Unterbrechungen der
Therapie oder Verletzungen zu verhindern.
« Nutzen Sie die Schlduche nicht mit geheizter Luftbefeuchtung, um eine tibermaBige
Ansammlung von Feuchtigkeit darin zu verhindern.
- Lassen Sie Haustiere nicht mit den Sauerstoffschlduchen spielen, um Beschadigungen
des Geréts oder Unterbrechungen der Therapie zu verhindern.
- Legen Sie die Schlduche nicht unter Teppiche oder sonstige Gegenstande, da dies den
Durchfluss behindern kann.
« Positionieren Sie die Schlauche vor sich, bevor Sie sich zum Setzen oder Aufstehen
herumdrehen, um zu verhindern, dass Sie sich in den Schlduchen verheddern.
RESTRISIKEN: Siehe Warnungen und Hinweise
ERFORDERLICHE QUALIFIKATIONEN FUR ANWENDER Dieses Gerat darf nur von einem
Arzt oder auf @rztliche Anordnung verkauft werden. Die Verwendung dieses Gerats
unterliegt keinen zusatzlichen Anforderungen an spezielle Einrichtungen, eine besondere
Ausbildung oder besondere Qualifikationen.
ANWEISUNGE
1.Wahlen Sie dle richtige Kanilengrofe fiir den Patienten.
2. Schlief3en Sie ein Schlauchende an den Messanschluss des Atemreglers an.
3. SchlieBen Sie das zweite Schlauchende an den Sauerstoffanschluss des Atemreglers an.
4, Stellen Sie den Durchflussregler auf den vorgeschriebenen Literdurchfluss ein und
prifen Sie den Durchfluss an den Kunststoffenden.
5. Positionieren Sie die Nasenkantile so, dass die Kunststoffenden nach oben zeigen und
zum Gesicht hin gebogen sind. Fiihren Sie die zwei Kunststoffenden in die Nasenlécher
ein.
6. Wickeln Sie die Schlaufe des Kopfteils nach oben und liber die Ohren und stecken Sie
die Schlaufe unter das Kinn, oder passen Sie die Schlaufe des Kopfteils an und befestigen
Sie sie hinter dem Kopf.
7. Driicken Sie die Seiten der Spange zusammen und schieben Sie die Spange bis unter
das Kinn oder bis sie eng am Kopf anliegt.
8. Lassen Sie zwischen Spange und Kinn so viel Platz, dass mindestens die Breite von zwei
Fingern hineinpasst.
9. Enltsorgen und ersetzen Sie die Kanlile, wenn sie verschmutzt oder beschadigt ist. Nicht
sterilisieren.
SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das Gerat gemaB den lokalen, regionalen oder
nationalen Vorschriften.
EREIGNISMELDUNG: Wenden Sie sich an die zustandige Behorde lhres Landes und den
Hersteller, um einen schweren Vorfall zu melden.

Zuurstofcanule - Verdeelde vraag

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: On-demand nasale canule. Het apparaat is een
niet-steriel wegwerpproduct en is bedoeld voor gebruik bij één enkele patiént. De
Demand-stijl heeft een scheiding tussen de neusgaten en de Modified Demand-stijl
heeft een horizontale scheiding voor gevoel en toediening via beide neusgaten. De
canules beschikken over een dubbele lumentube en standaard aandrukconnectoren.
BEOOGDE DOEL: Een neuszuurstofcanule is een apparaat met twee uiteinden dat
wordt gebruikt om via beide neusgaten zuurstof toe te dienen aan een patiént.
Afhankelijk van het type canule varieert het debiet van > 0 LPM tot < 6 LPM.
INDICATIES: Wordt gebruikt in combinatie met een draagbaar

zuurstofapparaat om enkel tijdens de inhalatiefase van de ademhaling het patroon van
de ademhaling en de afgifte van zuurstof te registeren.

OMGEVING: Ziekenhuizen, subacuut, medische klinieken, preziekenhuis
spoedeisende hulp, thuis, operatiekwartieren, deskundige

verzorgingsinstellingen.

PATIENTENDOELGROEP: De beoogde doelgroep omvat kinderen en volwassen
patiénten. Spontaan ademende individuen met verschillende ademhalingsomstan-
digheden hebben extra zuurstof nodig.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:

« Een neuscanule is een buisje dat extra zuurstof toedient aan de nasofarynx van een
patiént om hypoxemie te behandelen of te voorkomen bij acute en chronische
adembhalingsaandoeningen. Het wordt gecontroleerd door verbetering in
SpO2-waarden, PaO2-waarden, vitale functies en/of ademhalingsinspanning.

« Extra zuurstof helpt COPD-complicaties te verminderen doordat de pulmonale
hypertensie wordt gestabiliseerd, secundaire polycythemie wordt verlaagd en aritmie
wordt verminderd.

« Extra zuurstof kan onrust verminderen, nachtrust en mentale alertheid verbeteren,
en/of de gezondheidsgerelateerde levenskwaliteit voor mensen met chronische
adembhalingsaandoeningen verbeteren.

« Het gebruik van zuurstof tijdens beweging kan het uithoudingsvermogen en de
prestatie verhogen en/of het gevoel van ademtekort verminderen. Hierdoor kan de
patiént lichamelijke activiteiten voltooien, de loopvaardigheid verbeteren, en/of andere
lichamelijke activiteiten voor een langere tijd uitvoeren.

+ De 3-kanaals slang helpt knikken te verminderen en maakt het mogelijk meer dan
75% van het oorspronkelijke debiet te leveren als de slang geknikt raakt.
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend.

WAARSCHUWINGEN:

- De patiént kan hypoxisch worden als de zuurstoftoevoer wordt onderbroken.

« Als de zuurstof in gebruik is, niet gebruiken in de buurt van een vlam of warmtebron.
« Plaats de slangen zo dat de patiént niet verstrikt kan raken in de slangen en er niet
door gewurgd kan worden.

+ Houd overtollige slangen los opgerold en buiten het bereik om knikken in de slangen
en het gevaar van struikelen te voorkomen.

+ Om het risico van foutieve aansluitingen en patiéntenletsel te voorkomen, dient u
altijd de slangen en leidingen vanaf hun oorsprong te volgen om zeker te stellen dat de
juiste aansluitingen zijn gedaan.

+ Hoge zuurstofconcentraties kunnen door zuurstof geinduceerde hypoventilatie, door
zuurstof geinduceerde hypercapnie of zuurstoftoxiciteit veroorzaken. Bij te vroeg
geboren baby’s kan dit tevens retrolentale fibroplasie tot gevolg hebben.

« Het gelaatsstuk bevat tris(nonylfenyl)fosfiet (TNPP) boven 0,1% w/w.
WAARSCHU-WINGEN:

+ Raadpleeg een arts als de patiént een infectie, huidirritatie of materiaalovergevoe-
ligheid ontwikkelt.

« Een debiet boven 6 LPM kan verhoogde weerstand of tegendruk in de slang
veroorzaken.

« Laat kinderen niet met de zuurstofslang spelen om onderbreking van de therapie of
letsel te voorkomen.

« Ter voorkoming van overtollige vochtophoping in de slang mag deze niet samen met
verwarmde luchtbevochtiging worden gebruikt.

« Laat huisdieren niet met de zuurstofslang spelen om schade aan de apparatuur en/of
onderbreking van de therapie te voorkomen.

« Plaats de slang niet onder vloerkleden of andere objecten die de toevoer zouden
kunnen blokkeren.

- Om te voorkomen dat u verstrikt raakt in de slang, plaatst u deze altijd vé6r u voordat
u gaan zitten of staan.

RESTRISICO’S: Zie Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen.

NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES: Dit apparaat mag uitsluitend door of
in opdracht van een arts worden verkocht. Er zijn geen bijkomende vereisten voor
speciale inrichtingen, speciale opleidingen of bijzondere kwalificaties voor het gebruik
van dit apparaat.

INSTRUCTIES:

1. Kies de juiste maat canule voor de patiént.

2. Sluit één uiteinde van de slang aan op de sensingpoort van de vraagregelaar.

3. Sluit het tweede uiteinde van de slang aan op de zuurstofpoort van de vraagregelaar.
4. Stel de debietregelknop in op de voorgeschreven literstroom en controleer op
stroming aan de uiteinden.

5. Plaats de neuscanule met de uiteinden naar boven gericht en gebogen in de richting
van het gezicht. Breng de twee uiteinden aan in de neusgaten.

6. Wikkel de lus van de headset omhoog en over de oren en stop de lus onder de kin, of
stel de lus van de headset in en zet hem vast achter het hoofd.

7. Knijp in de zijkanten van de bolo en schuif de bolo tot onder de kin of tot hij strak om
het hoofd zit.

8. Laat genoeg ruimte tussen de bolo en de kin, minimaal de breedte van twee vingers.
9. Gooi de canule weg en vervang hem indien hij vuil of beschadigd is. Niet steriliseren.
VEILIGE VERWIJDERING: Gooi het apparaat weg in overeenstemming met de lokale of
nationale voorschriften

MELDEN VAN INCIDENTEN: Neem contact op met de bevoegde autoriteit van uw land
en de fabrikant om ernstige incidenten te melden.

PRESTATIEKENMERKEN:

LEISTUNGSMERKMALE:

Kévouha 4804 | 4805 | 4807 | 4824 | 4827 Ganula Bl B M Ml B Sauerstoffkaniile 4804 | 4805 | 4807 4824 | 4827 Zuurstofcanule 4804 | 4805 | 4807 4824 | 4827
¢ oor Taxa de fluxo GLPM | 6LPM | GLPM | 6LPM | 6LPM

;"e“;‘”g‘ GLPM | GLPM | GLPM | 6LPM | 6LPM T e s A Durchflussgeschwindigkeit| 6V/min | 6Vmin | 6l/min | 6l/min | 6min Debiet GLPM | GLPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM
E00C 000VTa b y ;. ;. - 1 . Py

"Enep uierpoc’ | (307 161307 | 61507 | (6,095 | (01097 Diametro interna” |{6,130") |(6,130") | (6,130") | (6003") | {6,109") GroBe der Kunststoffenden| 3,30 mm |3,30mm | 330mm |2,36mm | 2,76 mm Maat uiteinde - |3,30mm |3,30mm | 3.30mm | 2,36 mm | 2,76 mm
ry— Populagio de - Innendurchmesser 61307 161307 | 61307 | 6095 | 8109 "BINNENDIAMETER"| (0;130") |{0;130”) | (0,130”) |{6,093") | (0,109")
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m litkanyle - Opdelt, efter behov

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Behovstyret nasalkateter. Anordningen er ikke-steril
og beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient. Behovmodellen har opdelingen mellem
naeseborene, og den modificerede behovmodel er opdelt vandret, séledes at foling og
tilforsel sker igennem begge nzesebor. Katetrene har en slange med dobbelt lumen og
standardtilslutninger, der trykkes pa.
TILSIGTET BRUG: En nasal iltkanyle er en togrenet enhed, der bruges til at administrere ilt
til en patient gennem begge naesebor. Afhaengigt af kanylen vil flowhastighederne variere
fra > 0 l/min til < 6 I/min.
INDIKATIONER: Bruges med en mobil anordning til iltbesparelse med henblik pa
registrering af vejrtraekningsmenstret og til kun at tilfere ilt i indandingsfasen.
ANVENDELSES-MILJ@: Hospitaler, subakut, lsegehuse, praehospitalspleje, private hjem,
kirurgiske centre, plejehjem.
PATIENTMAL-GRUPPE: Den pataenkte population er paediatriske og voksne patienter.
Personer med spontan vejrtraekning med en raekke forskellige vejrtraekningstilstande, der
kraever supplerende ilt.
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE:
- Neesekanyler bestar af en ledning, der leverer supplerende ilt til en patients nasopharynx
for at behandle eller forebygge hypoxaemi ved akutte og kroniske respiratoriske tilstande.
Det overvages af forbedringer i SpO,-vaerdier, PaO,-veerdier, vitale tegn og/eller
vejrtraekningsarbejde.
« Supplerende ilt hjeelper med at reducere KOL-komplikationer ved at stabilisere pulmonal
hypertension, reducere sekundaer polycyteemi og mindske arytmier.
« Supplerende ilt kan mindske angst, forbedre sgvn, forbedre mental drvagenhed og/eller
forbedre sundhedsrelateret livskvalitet hos mennesker med kronisk luftvejssygdom.
« Brug af ilt under motion kan forbedre udholdenheden, @ge preaestationen og/eller
mindske fornemmelsen af andengd. Dette hjzelper patienter med at gennemfere fysiske
aktiviteter, hvilket forbedrer evnen til at g& og/eller udfere andre fysiske aktiviteter i en
laengere periode.
- Slangen med 3 kanaler hjeelper med at reducere knaek og giver mulighed for, at mere end
75 % af det indledende flow kan leveres, hvis slangen knaekkes.
KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte.

/I\_ ADVARSLER:
« Patienten kan blive hypoxisk hvis iltflowet afbrydes.
«Ilt ma ikke bruges i naerheden af ild eller varmekilde.
« Placer slangen, sa patienten ikke risikerer at blive viklet ind i slangen og for at forhindre
kvaelning.
« Hold overskydende slange lgst viklet og placeret séledes at knaek eller fald forhindres.
« For at mindske risikoen for forkerte tilslutninger og patientskader, skal slanger og
ledninger altid folges tilbage til deres oprindelsessted for at bekraefte, at tilslutningerne er
udfert korrekt.
« Hoje niveauer af ilt kan forarsage iltinduceret hypoventilation, iltinduceret hypercapni
eller ilt-toksicitet. Hos for tidligt fodte spaedbern kan det ogsa forarsage retrolental
fibroplasi.

@ « Ansigtsstykket indeholder Tris (nonylphenol) phosphit (TNPP) over 0,1 % w/w.
FORHOLDSREGLER:
- Kontakt en lzege, hvis patienten udvikler en infektion, hudirritation eller materialesensi-
bilisering.
« Flowhastigheder over 6 I/min kan forarsage @get modstand eller modtryk i slangen.
« For at forhindre afbrydelse af behandlingen eller skader, lad ikke barn lege med
iltslangen.
« For at forhindre overdreven fugtophobning i slangen, ma den ikke bruges med opvarmet
befugtning.
« For at forhindre beskadigelse af udstyr og/eller afbrydelse af behandlingen, ma kaeledyr
ikke lege med iltslangen.
« Anbring ikke slanger under teepper eller andre genstande, da det kan forhindre flowet.
« Placer slangen foran dig, fer du sidder op eller rejser dig, for at undga at blive viklet ind i
slangen.
TILBAGEVARENDE RISICI: Se Advarsler og Forholdsregler.
N@DVENDIG BRUGERKVALIFIKATION: Denne anordning ma kun szelges af eller efter
ordinering fra en laege. Der er ikke yderligere krav til serlige faciliteter, seerlig uddannelse
eller seerlige kvalifikationer med henblik pa brugen af denne anordning.
BRUGSANVISNING:
1.Veelg den korrekte storrelse kanyle til patienten.
2.Tilslut den ene slangeende til felerporten pa behovsregulatoren.
3.Tilslut den anden slangeende til iltporten pa behovsregulatoren.
4. Juster flowkontrolknappen til det foreskrevne literflow, og tjek flowet i forgreningerne.
5. Placer naesekanylen med forgreningerne opad og buede mod ansigtet. Indsaet de to
forgreninger i naeseborene.
6. Vikl headset-lokken op og over grerne, og laeg lokken under hagen, eller juster og
fastger headset-lokken bag hovedet.
7. Klem boloens sider og glid boloen op under hagen, eller indtil den sidder teet omkring
hovedet.
8. Efterlad nok plads, sa der er plads til mindst bredden af to fingre mellem boloen og
hagen.
9. Kassér og udskift kanylen, hvis den er snavset eller beskadiget. Ma ikke steriliseres.
SIKKER BORTSKAFFELSE: Anordningen skal bortskaffes i overensstemmelse med de
lokale, regionale og nationale bestemmelser.
INDBERETNING AF HANDELSER: Kontakt dit lands kompetente myndighed og
producenten for at informere om enhver alvorlig haendelse.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:

litkanyle 4804 4805 4807 4824 4827
Flowhastighed 61/min | 6l/min | 6l/min | 6l/min | 6/min
npyn 3,30mm (3,30mm [3,30mm |2,36mm | 2,76 mm
Grenstorrelse - "ID 0,130 [(6,130") | 6:130") |(0,093") | (6,109")
Patientpopulation Voksen Padiatrisk

Syrgasgrimma - Delad tillforsel efter behov

ENHETSBESKRIVNING: Demand-grimma. Enheten &r osteril, for engangsbruk och
patientbunden. Den efterfragade stilen har delning mellan nasborrarna och den
modifierade efterfragade stilen har delningen horisontalt sa att bada nasborrarna tar emot
och levererar. Kanylerna har dubbla lumen-slangar och standardkopplingar som trycks pa.
AVSETT SYFTE: En nasgrimma for syrgastillférsel &r en tvauddig enhet som anvéands for att
administrera syrgas till patienten genom bada nasborrarna. Beroende pa vilken typ av
syrgasgrimma som anvands varierar flédet fran > 0 I/min till < 6 I/min.

INDIKATIONER: Anvénds med bérbar syrgaskonserverande enhet for att kdnna av
andningsmonster och tillféra syrgas endast under andetagets inandningsfas.

MILJO: Sjukhus, subakut, ldkarkliniker, pre-sjukhus, hemma, kirurgicenter, rehab-center.
PATIENT-MALGRUPP: Den avsedda malgruppen ar barn och vuxna patienter. Spontanan-
dande personer med olika andningssjukdomar som kraver kompletterande syrgas.
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR:

« Nasgrimmor leder kompletterande syrgas till en patients nasofarynx for att behandla eller
férebygga hypoxemi vid akuta och kroniska andningssjukdomar. Den 6vervakas genom
forbattring av SpO,-varden, PaO,-vérden, vitala tecken, och/eller andningsarbete.

- Kompletterande syrgas hjélper till att reducera COPD-komplikationer genom att stabilisera
hogt lungtryck, reducera sekundéar polycytemi eller minska arytmier.

« Kompletterande syrgas kan minska angest, forbattra somnen, forbattra mental vakenhet
och/eller forbattra halsorelaterad livskvalitet hos manniskor med kronisk andningssjukdom.
« Anvédnda syrgas under tréning kan forbattra uthalligheten, hoja prestandan och/eller
minska kénslan av andfaddhet. Detta hjalper patienter att slutfora sina fysiska aktiviteter,
forbattra mojligheten att ga och/eller utféra andra fysiska aktiviteter under en langre period.
« Slangen med 3 kanaler hjalper till att minska trassel och tillater att mer &n 75 % av
initialflodet tillférs om slangen snor sig.

A KONTRAINDI-KATIONER: Inga kdnda.

VARNINGAR:

« Patienten kan fa syrebrist om syrgasflodet avbryts.

« N&r syrgas anvdnds ska det inte vara néra eld eller varma kéllor.

- Positionera slangen for att forhindra att patienten trasslar in sig i slangen eller stryps.

« Rulla upp och hall undan 6verflodig slang for att forebygga knickning och snubbling.

« For att minska risken for felkoppling och patientskada, folj alltid slangar och ledningar
tillbaka till deras utgangspunkt for att verifiera att korrekta anslutningar gjorts.

« Hoga syrgasnivaer kan orsaka syrgasinducerad hypoventilering, syrgasinducerad
hyperkapni eller syrgastoxicitet. Hos for tidigt fodda barn kan det ocksa orsaka retrolental
fibroplasi.

@ « Ansiktsdelen innehaller tris(nonylfenol)fosfit (TNPP) Gver 0,1 % w/w.

FORSIKTIGHETS-ATGARDER:
+ Radgor med ldkare om patienten utvecklar infektion, hudirritation eller kénslighet for
material.
« Flodestakt 6ver 6 I/min kan orsaka 6kad resistens eller baktryck i slangen.
- For att forebygga avbrott i behandlingen eller skada, lat inte barn leka med syrgasslangar.
« For att forebygga ansamling av 6verbliven fukt i slangarna ska du inte anvanda med
varmebefuktning.
- For att forebygga skada pé utrustning och/eller avbrott i behandlingen ska du inte lata
husdjur leka med syrgasslangen.
- Lagg inga slangar under mattor eller andra objekt da flodet kan obstrueras.
- For att forebygga att bli intrasslad i slangarna lagg ut dem framfor dig innan du &ndrar lage
till sittande eller stdende.
RESIDUALRISKER: Hanvisar till varningar och forsiktighetsatgarder.
NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER: Enheten far endast séljas av eller p&
ordination av ldkare. Det finns inga ytterligare krav for specialinrattningar, specialutbildning
eller speciella kvalifikationer for att anvanda denna enhet.
INSTRUKTIONER:
1.Valj rétt storlek pa grimman for patienten.
2. Koppla ena slangénden till avkdnningsporten pa regulatorn som tillfér syrgas efter behov.
% lﬁoppla den andra slangénden till syrgasporten pa regulatorn som tillfor syrgas efter
ehov.
4 Justera flodeskontrollvredet till det foreskrivna literflodet och kontrollera flodet fran
arna.
acera ‘ndsgrimman sd att piggarna dr vanda uppét och bdjda mot ansiktet. Fér in de tva
plggarna i ndsborrarna.
6. Linda headsetets 6gla upp och runt 6ronen och vik in den under hakan eller justera och
sdkra headsetets 6gla bakom patientens huvud.
g. Kléi(rjn ihop sidorna pa bolon och fér upp den under hakan, eller tills den sitter tatt runt
uvudet.
ﬁ. Lkéimna tillréckligt med utrymmet sa att atminstone tva fingrar far plats mellan bolon och
akan.
9. Slang och ersatt grimman om den blir smutsig eller skadad. Sterilisera inte.
SAKER KASSERING: Kassera enheten i enlighet med lokala, regionala eller nationella
bestammelser.
INCIDENTRAPPORTERING: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet och tillverkare for
att rapportera allvarliga incidenter.
PRESTANDAEGENSKAPER:

Syrgasgrimma 4804 4805 4807 4824 4827
Flodestakt 61/min | 61/min | 61/min | 6l/min | 61/min
. myr 3,30mm (3,30mm |3,30mm |2,36mm | 2,76 mm
Piggstorlek- "1D 01307 116:130) |16,130) |(6,093") | (6,109")
Patientpopulation Vuxen Pediatrisk

@ Oksygenkanyle - Separert behov

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Demand nesekanyle. Enheten er ikke-steril, til
engangsbruk og for én pasient. Demand-typen har et skille mellom neseborene og
den modifiserte Demand-typen har et horisontalt skille slik at begge neseborene tar
opp og tilfgrer. Kanylene har en dobbel lumen-slange og standard trykk-pa-kontakt-

TILSIKTET FORMAL: En neseoksygenkanyle er et dobbeltspisset instrument som

brukes til oks
kanylstilen vi

entilfgrsel til en pasient gjennom begge neseborene. Avhengig av
oksygenstremningen variere fra > 0 LPM til < 6 LPM.

INDIKASJONER: Brukes med baerbart oksygenbesparende apparat til & fole
pustemenster og tilfare oksygen under innandingen av pusten.

MILJ@: Sykehus, subakutt, medisinske klinikker, pre-sykehus, hjemme, kirurgiske
sentre, profesjonelle sykeplele |nst|tusg)oner

PASIENT-MALGRUPPE: Den tiltenkte

ruksgruppen inkluderer barn og voksne

pasienter. Spontant pustende individer med en rekke pustetilstander som krever

ekstra oks

FORVENT)EI])E KLINISKE FORDELER:
» Nesekanyler er en kanal som leverer supplerende oksygen til pasientens nasophar-
ynx for & behandle eller forhindre hypoksemi i akutte og kroniske luftveistilstander.
Den overvakes av forbedring i SpO,-verdier, PaO,-verdier, vitale tegn og/eller

pustearbeid.

« Supplerende oksygen bidrar til & redusere KOLS-komplikasjoner ved a stabilisere
pulmonazer hypertensjon, redusere sekundaer polycytemi og redusere arytmier.

« Supplerende oksygen kan redusere angst, forbedre savn, forbedre mental
arvakenhet og/eller forbedre helserelatert livskvalitet hos personer med kroniske
luftveissykdommer.
- Bruk av oksygen under trening kan forbedre utholdenheten, gke prestasjonen
og/eller redusere felelsen av andengd. Dette hjelper pasienter med & gjennomfare
fysiske aktiviteter, samt forbedre evnen deres til 3 ga og/eller utfgre andre fysiske
aktiviteter over en lengre tidsperiode.
- Trekanalsslangen bidrar til 4 redusere knekk og lar mer enn 75 % av den opprinnel-

ige strammen leveres, dersom slangen skulle fa en knekk.
KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjent.

/I\ ADVARSLER:

« Pasienten kan bli hypoksisk dersom oksygenstremmen blir avbrutt.
- Ved bruk av oksygen ma det ikke brukes naer flamme- eller varmekilde.
- Plasser slangen slik at den forhindrer at pasienten blir viklet inn i slangen eller

kveles.

« Hold overskytende slanger lgst opprullet og ut av veien for a forhindre snubling.

- For a redusere faren for feilkoblinger og pasientskader ma du alltid spore slangegas-

sen og linjene tilbake til utgangspunktet for & sjekke at de er riktig tilkoblet.

+ Hoye nivaer av oksygen kan forarsake oksygenindusert hypoventilasjon, oksygenin-

dusert hyperkapni eller oksygentoksisitet. Hos premature spedbarn kan det ogsa

forarsake retrolental fibroplasi.
@ « Ansiktsstykket inneholder Tris(nonylfenyl) fosfitt (TNPP) over 0,1% w/w.

FORHOLD-SREGLER:

« Radfer deg med en lege hvis pasienten utvikler infeksjon, hudirritasjon , eller

reagerer med allergi pa materialer.

« Stremingshastigheter over 6 LPM kan forarsake okt motstand eller mottrykk i

slangen.

- For a forhindre avbrudd i behandlingen eller skade ma du ikke la barn leke med

oksygenreret.

- For a forhindre overdreven akkumulering av fukt i slangen, ma den ikke brukes med
oppvarmet luftfukting.
« For & forhindre skade pa utstyr og/eller avbrudd i behandlingen, ma du ikke la
kjeeledyr leke med oksygenslangen.
- Ikke plasser slangen under tepper eller andre gjenstander, da dette kan forstyrre

stramningen.

- For & unnga at du blir viklet inn i slangen, ber du plassere slangen foran deg for du
snur deg for a sette deg ned eller reise deg opp.

GJENVARENDE RISIKOER: Se avsnittene Advarsler og Forholdsregler.
N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER: Salg av denne enheten er begrenset til
leger eller pa deres ordre. Det er ingen ytterligere krav om spesielle fasiliteter,

spesialtrening eller noen spesifikke kvalifikasjoner for bruken av denne enheten.
INSTRUKSJONER:

1. Velg riktig kanylestgrrelse til pasienten.

2. Koble den ene enden av slangen til senseporten pa behovsregulatoren.
3. Koble den andre enden av slangen til oksyfgenporten pa behovsregulatoren.

4. Juster stramningskontrollknappen til den

streming i gaflene.
5. Plasser nesekanylen med gaflene pekende opp og bayd inn mot ansiktet. Sett de
to nesegaflene inn i neseborene.
6. Vikle hodesettlokken opp og over grene og stikk lgkken under haken, eller juster
og sikre hodesettlgkken bak hodet.
7.Klem sidene pa boloen og skli boloen opp under haken, eller til den er godt festet

rundt hodet.

oreskrevne literstramningen og se etter

8. La det vaere nok rom til at du far minst to fingerbredder mellom boloen og haken.
9. Kast og erstatt kanylen dersom den er tilsmusset eller skadet. Ma ikke steriliseres.
SIKKER AVHENDING: Avhend enheten i samsvar med lokale, statlige eller nasjonal

forskrifter.

HENDELSESRAPPORTERING: Kontakt ditt lands kompetente myndighet og
produsenten for a rapportere om alvorlige hendelser.

YTELSESKARAKTERISTIKKER:

Oksygenkanyle 4804 4805 4807 4824 4827
Stromningshastighet 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM 6LPM
3,30mm (3,30mm |3,30mm |2,36mm | 2,76 mm
Gaffelstgrrelse- "ID" (0,130 (0,130 (0,130 (0,093 (0,109
tommer) ) ) )
Pasientpopulasjon Voksen Pediatrisk

Happikanyyli - jaettu, tarvittaessa

LAITTEEN KUVAUS: Nasal Cannula on-demand-happiviikset. Laite on eisteriili,

kertakayttdinen ja tarkoitettu kdytettdvaksi yhdella potilaalla. Demand-tyypissa on

jakaja sierainten valissd ja Modified Demant},tyyplssa on vaakasuora jakaja niin, ettd

Eotllas voi aistia molemmilla sieraimilla ja molempien sierainten kautta voidaan antaa
appea. Kanyyleissa on kaksoisonteloletku ja vakiomalliset tydntéliittimet.

KAYTTOTARKOITUS: Happinendkanyyli on kaksihaarainen laite, jota kdytetaan hapen

antamiseen potilaalle molempien sierainten kautta. Kanyylltyyplsta riippuen

virtausnopeudet vaihtelevat vélilld > 0 LPM ja < 6 LPM.

INDIKAATIOT: Kaytetdaan kannettavan hapensailytyslaitteen kanssa hengityskuvion

toteamiseksi ja hapen antamiseksi vain sisdédnhengitysvaiheessa.

YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, klinikat, ensihoito, kotihoito, kirurgian

yksikot, sairaanhoitolaitokset.

POTILASKOHDERYHMA: Tuote on tarkoitettu lapsille ja aikuisille. Spontaanisti

hengittavat henkil6t, joilla on erilaisia hengitykseen vaikuttavia tekijoitd, jotka johtavat

liséhapen tarpeeseen.

ODOTETUT KLIINISET EDUT:

» Nendkanyylit ovat kanavia lisahapen syéttamiseksi potilaan nend-nielualueelle

hypoksemian hoitamiseksi tai ehkdisemiseksi akuuttien ja kroonisten hengitystie-

sairauksien kohdalla. Sitd seurataan SpO,-arvojen, PaO,-arvojen, elintoimintojen ja/tai

hengitystoiminnan parantumisena.

« Lisdhappi auttaa vahentamaan COPD-komplikaatioita stabiloimalla keuhkoverenpain-

etautia, vahentamalla toissijaista polysytemiaa ja rytmihdirigita.

« Lisdhappi voi lieventdd ahdistusta sekd parantaa unta, henkista vireytta ja/tai

terveyteen liittyvaa elamanlaatua ihmisillg, joilla on krooninen hengityselinsairaus.

« Hapen kaytto liikunnan aikana voi parantaa kestavyytta seka suorituskykya ja/tai

lieventda hengenahdistuksen tunnetta. Tama auttaa potilaita suorittamaan fyysisia

aktiviteetteja, parantaa heidan kykyaan kavella ja/tai suorittaa muita pitkdaikaisia

fyysisia aktiviteetteja.

« 3-kanavainen letku auttaa vahentamaan kiertymistd ja mahdollistaa yli 75 %:n

alkuvirtauksen toimittamisen, jos letku kiertyy.

VASTASYYT: Ei mitdan tunnettuja.

VAROITUSKSET:

- Potilaan hapensaanti voi vahentyd, jos happivirtaus keskeytyy.

« Happea ei saa kayttaa liekkien tai lammonlahteiden lahella.

« Aseta letku siten, ettd potilas ei sotkeudu tai kuristu letkuun.

« Pida letkun ylimaardinen osa 10yhasti kerélla ja pida se poissa tielta kiertymis- ja

kompastumisvaaran valttamiseksi.

+Vdhenna virheellisen liitdnnén ja potilasvamman riskia seuraamalla aina letkuja ja

johtoja takaisin niiden lahtopisteeseen varmistaaksesi, ettd liitannat on tehty oikein.

- Korkeat happipitoisuudet voivat aiheuttaa hapen aiheuttaman hypoventilaation,

hapen aiheuttaman hyperkapnian tai happimyrkytyksen. Keskosilla se voi myos

aiheuttaa retrolentaalista fibroplasiaa.

« Kasvo-osa sisaltaa tris(nonyylifenyyli)fosfiittia (TNPP) yli 0,1 % w/w.

VAROTOIMET:

« Ota yhteytta ladkariin, jos potilas alkaa karsid infektiosta, artyneesta ihosta ja

materiaaliyliherkkyydesta.

+Yli 6 LPM:n virtausnopeudet voivat lisdta vastusta tai vastapainetta letkussa.

- Al anna lasten leikkid happiletkulla hoidon keskeytymisen tai loukkaantumisen

estamiseksi.

- Ald kdytd lammittavan ilmankostuttimen kanssa, jotta letkuun ei kerdantyisi

ylimaaraista kosteutta.

- Ald anna lemmikkieldinten leikkid happiletkulla, jotta laite ei vaurioidu ja/tai hoito ei

keskeydy.

- Alé aseta letkua mattojen tai muiden esineiden alle, koska ne voivat estaa virtauksen.

« Esta letkun sotkeutuminen asettamalla letku eteesi ennen kuin kdannyt istumaan tai

seisomaan.

VAADITTU KAYTTAJAN PATEVYYS: T4t4 laitetta voi myyda vain laakari tai lagkarin

madrdyksestd. Taman laitteen kaytto ei edellyta erikoistiloja, erikoiskoulutusta tai muita

erityisia patevyyksia.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Havit laite paikallisten, alueellisten tai kansallisten

madrdysten mukaan.

OHJEET:

1. Valitse potilaalle sopivankokoinen kanyyli.

2. Liita letkun toinen paa Demand-saatimen tunnistusliitantaan.

3. Liita letkun jaljella oleva paa Demand-saatimen happiliitantaan.

4. Saada virtauksensaatonapilla maaratty virtaus litroina ja tarkasta happiviiksien

virtaus.

5. Aseta nendkanyyli niin, ettd viikset osoittavat kaarevasti ylospdin kohti kasvoja. Laita

viikset sieraimiin.

6. Kdanna letkusto ylos ja aseta korvien ylle laittaen silmukan leuan alle, tai saada ja

varmista letkusto paan taakse.

7. Purista kiristimen sivuja ja liu'uta leuan alle tai kirista niin, etta kiristin on napakasti

paan ymparilla.

8. Kiristimen ja leuan vilille on jaatava vahintdan kahden sormen levyinen tila.

9. Jos kanyyli likaantuu tai vaurioituu, vaihda tilalle uusi kanyyli ja hédvita vanha. Ei saa

steriloida.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI: Kaikista vakavista vaaratilanteista on ilmoitetta-

va kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle sekd valmistajalle.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI: Kaikista vakavista vaaratilanteista on ilmoitetta-

va kdyttomaan toimivaltaiselle viranomaiselle seka valmistajalle.

TEHO OMINAISUUDET:

Happikanyyli 4804 4805 4807 4824 4827
Virtausnopeus 6LPM | 6LPM 6LPM 6LPM 6LPM
Viiksen koko — 3,30mm (3,30mm | 3,30mm |2,36mm | 2,76 mm
"sisahalkaisija”  |(0,130”) {(0,130”) |(0,130”) |(0,093") | (0,109")
Potilaspopulaatio Aikuiset Lapset




. [l Kaniula tlenowa - dzielona, na zadanie

OPIS URZADZENIA: Kaniula donosowa,Na zadanie”. Urzadzenie jest niejatowe, jednora-

zowe i przeznaczone do uzycia u jednego pacjenta. W modelu,,na zadanie” pomiedzy

nozdrzami znajduje sie przegroda, a w zmodyfikowanym modelu,,na zadanie” znajduje sie

przegroda pozioma, dzieki ktérej pomiar i podawanie moga odbywac sie w obrebie obu

nozdrzy. Kaniule sa wyposazone w dwukanatowy przewéd i standardowe ztacza wciskane.

PRZEZNACZENIE: Donosowa kaniula tlenowa to wyposazone w dwa wasy urzadzenie

stuzace do podawania tlenu pacjentowi przez oba nozdrza. W zaleznosci od typu kaniuli

natezenia przeptywu beda miescic sie w zakresie od > 0 [/min do < 6 I/min.

WSKAZANIA: Urzadzenie jest stosowane z przeno$nym urzadzeniem oszczedzajacym tlen

w celu pomiaru wzorca oddychania i podawania tlenu tylko podczas wdechowej fazy cyklu

oddechowego.

SRODOWISKO: Szpitale, warunki podostre, klinki, warunki przedszpitalne, warunki

domowe, osrodki chirurgiczne, wykwalifikowane placéwki opiekuricze.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Populacja docelowa obejmuje dzieci i dorostych. Osoby

oddychajace samodzielnie, z réznymi schorzeniami uktadu oddechowego, wymagajace

dodatkowego tlenu.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE:

- Kaniule donosowe to przewody, ktére dostarczaja dodatkowy tlen do nosogardzieli

pacjenta w celu leczenia lub zapobiegania niedotlenieniu w ostrych i przewlektych

chorobach ukfadu oddechowego. Stan monitoruje sie na podstawie poprawy wartosci

SpO,, Pa0,, parametréw zyciowych i/lub wysitku oddechowego.

« Suplementacja tlenem pomaga zmniejszy¢ powiktania POChP poprzez stabilizacje

nadci$nienia ptucnego, zmniejszenie wtérnej policytemii lub zmniejszenie czestosci

wystepowania arytmii.

« Suplementacja tlenem moze zmniejszy¢ niepokoj, poprawic¢ sen, zwiekszy¢ czujnosé

psychiczng i/lub poprawic jako$¢ zycia zwigzang ze zdrowiem u 0s6b z przewlekta choroba

uktadu oddechowego.

« Suplementacja tlenem podczas wysitku moze poprawic¢ wytrzymatos¢, zwiekszy¢

wydolnos¢ organizmu i/lub zmniejszy¢ uczucie dusznosci. Pomaga to pacjentom w

wykonywaniu aktywnosci fizycznych, poprawia zdolno$¢ do chodzenia i/lub wykonywania

innych aktywnosci fizycznych przez dtuzszy czas.

- Trzykanatowy przewéd pomaga ograniczy¢ zatamania i umozliwia zapewnienie ponad

75% poczatkowego przeptywu w przypadku zatamania przewodu.

PRZECIWW-SKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.

/\\ OSTRZEZENIA:

- U pacjenta moze wystapic¢ niedotlenienie, jesli dojdzie do przerwania przeptywu tlenu.

« Jesdli uzywany jest tlen, nie stosowac w poblizu ognia lub Zrédet ciepta.

- Utozy¢ przewody, aby zapobiec zaplataniu sie w nie pacjenta lub uduszeniu.

« Nadmiar przewodu nalezy luzno zwina¢ i umiescic tak, aby unikna¢ ryzyka zgiecia

przewodu lub potkniecia sie.

- Aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego podtaczenia i obrazen u pacjenta, zawsze nalezy

sprawdzi¢ utozenie przewodu i linii do miejsca poczatkowego, aby potwierdzi¢, ze

przewody podtaczono w prawidtowy sposéb.

- Wysokie stezenia tlenu moga by¢ przyczyna hipowentylacji indukowanej tlenem,

hiperkapnii indukowanej tlenem lub toksycznosci tlenu. U wczesniakéw moga by¢ réwniez

przyczyna pozasoczewkowego rozrostu widknistego.

@ « Cze$¢ twarzowa zawiera tris(nonylofenylo)fosfit (TNPP) w ilosci powyzej 0,1% w/w.

PRZESTROGI:

« Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta rozwinie sie zakazenie, podraznienie

skory lub materialne uczulenie.

- Natezenie przeptywu wyzsze niz 6 I/min moze powodowac zwiekszony opér lub

powstanie przeciwcisnienia w przewodach.

« Aby zapobiec przerwaniu terapii lub urazom, nie nalezy pozwala¢ dzieciom bawic sie

przewodem tlenowym.

« Aby zapobiec nadmiernemu gromadzeniu sie wilgoci w przewodach, nie nalezy uzywac

ich z podgrzewanym systemem nawilzania.

« Aby zapobiec uszkodzeniu sprzetu i/lub przerwaniu terapii, nie nalezy pozwalac

zwierzetom domowym bawic sie przewodem tlenowym.

« Nie nalezy umieszcza¢ przewodoéw pod dywanami lub innymi przedmiotami, poniewaz

mogg one utrudniac przeptyw.

- Aby zapoblec zaplqtanlu sie w przewody, przed zajeciem pozycji siedzacej lub wstaniem

nalezy umiesci¢ przewody przed soba.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Wyréb moze by¢ sprzedawany wylacznie

lekarzom lub na ich zamoéwienie. Nie ma zadnych dodatkowych wymagan dotyczacych

specjalnych udogodnien, specjalnego przeszkolenia ani szczegélnych uprawnien do

uzytkowania tego wyrobu.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA: Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi, stanowymi

lub krajowymi przepisami.

INSTRUKCJE:

1. Wybra¢ odpowiedni rozmiar kaniuli dla pacjenta.

2. Podtaczyc jeden koniec przewodu do portu czujnika regulatora zapotrzebowania.

3. Podfaczy¢ drugi koniec przewodu do portu tlenu regulatora zapotrzebowania.

4. Ustawic pokretto regulacji przeptywu na zalecany przeptyw w litrach i sprawdzic¢

przeptyw z wasow.

5. Ustawi¢ kaniule donosowa tak, aby wasy byty skierowane do gory i wygiete w kierunku

twarzy. Wtozy¢ dwa wasy do nozdrzy.

6. Zawingc¢ petle elementu zaktadanego na gtowe w gére i na uszy, a nastepnie wsunac

petle pod brode lub wyregulowac i zamocowac petle elementu za gtowa.

Z‘. Sc}i{anc’ boki bolo i przesuwac je pod brode lub do momentu, az bedzie dobrze przylegac
o glowy.

B.J%zdostyawié wystarczajgco duzo miejsca, aby zmiesci¢ co najmniej dwa palce miedzy bolo

abroda.

9. Jesll?(anlula ulegnie zabrudzeniu lub uszkodzeniu, nalezy ja wyrzuci¢ i wymieni¢ na

nowa. Nie sterylizowac.

ZGLASZANIE INCYDENTOW: Aby zgtosi¢ powazne wypadki, nalezy skontaktowac sie z

wiasciwym organem w danym kraju i producentem.

ZGLASZANIE INCYDENTOW: Aby zgtosi¢ powazne wypadbki, nalezy skontaktowac sie z

wiasciwym organem w danym kraju i producentem.

SPECYFIKACJA DZIALANIA:

Kaniula tlenowa 4804 4805 4807 4824 4827
Natezenie przeptywu| 61/m 61/m 61/m 61/m 61/m

i _p” 13,30mm (3,30mm |3,30mm |2,36mm | 2,76 mm
Rozmiarwasa —,I0" | 43y |{6130") | (6:130) | (8,093") | (6,109")
Populacja pacjentow Dorosli Dzieci

KucnopopHasa KaHIonA ¢ perynnpoBKoil KonnyecTsa no noTpe6HoCTN nayeHTa
— C pa3geneHnem

OMUCAHUE U3AEJNUNA: HazanbHan KaHiona Demand. M3penve nocTaBnseTca HeCTepUIbHbIM,
npefHa3HaueHo AnA 0fHOPA30BOro MCMOJb30BaHUA Y OAHOTO NaumeHTa. M3penua tuna Demand
VIMeIoT pasfeneHne Mexay Ho3apamy, a ngenua Tuna Modified Demand umetoT ropusoHTanbHbIn
pasgenvTenb Mexay noTokamu nogauv u otbopa npob Ana Kaxaon Ho3apw. KaHionn ocHalleHbl
Tpy6Kamu € ABOVIHbIM MPOCBETOM 1 CTaHAAPTHBIMW BCTAaBHbIMU pasbemamu.
MPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHME: HazanbHasa KNCnopoaHas KaHiona npeactaBnaeT cobomn
usgenve c iByMa OTBETBNIEHUAMMU, NCMONb3yeMoe AJisi Mofaun KACIOPOoAa NaumeHTy Yepes obe
HO3ApW. B 3aBNCMOCTH OT TUMa KaHIoNKW, CKOPOCTb MOTOKa BapbupyeTca oT > 0 1/MWH Ao < 6
N/MUH.

MOKA3AHMUA: Vicnonb3yeTca C NepeHOCHbIM YCTPONCTBOM XPaHEHMA KCIopofa C Lesbio
onpepeneHna abixaTeNlbHOro naTTepHa v NoAaymn K1cnopoaa Tonbko B Gpasy Baoxa.

YCJI0BUA UCNOJIb3OBAHUA: BonbHMUa, KNMHKKA, fOMALLHWE YCIOBUA.

LIENIEBAA IPYMMA NMALMUEHTOB: K LieneBoit nonynAaumy OTHOCATCA AT U MOAPOCTKY, a TakKe
B3pOC/Ible MaLneHTbl. JIoAn € pasfnyHbIMM fbIXaTeNbHbIMU 3a60/1eBaHNAMY, KOTOPbIE AbilaT
CaMOCTOATENbHO 1 KOTOPbIM TPebyeTcA JONONHUTENbHAA Nofaya K1ciopoaa.

OXWAAEMbIE KITMHNYECKUE MPEMMYLLEECTBA:

+ HazanbHble KaHonv NpeAcTaBnsaioT CO60M KOHTYP, N0 KOTOPOMY B HOCOTNOTKY NauyeHTa
nocTynaeT JOMONHUTENbHOE KOIMUYECTBO KNCIOPOa B LIENAX NeYeHUsA v NpefoTepalleHmns
TMMOKCEMUM MPU OCTPbIX U XPOHUYECKMX PecnpaTopHbIX 3aboneBaHusax. Vx paboty
OTCNEXMBAIOT MO YNyULIeHUIO 3HauYeHn SpO,, PaO,, NoKasaTenem XU3HEHHO BaXHbIX GYHKLMIA
n/vnu paboTbl AbIXaHUA.

+ [lononHnTeNbHOE KONMYECTBO KUCNIOPOAa CMOCOBCTBYET YMEHbLLIEHWIO OCIIOKHEHW npy XOBJT
3a CYeT CTabunM3aumnm NeroYHo rMnepTeH3nm, yMeHbLIEHUA BTOPUYHON NOAULUTEMUMN 1
CHUXKEHUA KONTMYECTBA C/lyyaeB apuTMUi.

« [onyyeHvie AOMONHNTENIbHOIO KONMYECTBA KAC/IOPOAA MOXET NPUBECTY K CHUXKEHIO TPEBOTW,
YNYYLLEHWIO CHa /U KauecTBa XU3HW, CBA3aHHOTO CO 3[J0POBbeM, MOBbILIEHNI0 YMCTBEHHOW
AKTUBHOCTW Y NIIOAEN C XPOHUYECKUMY PECMPATOPHBIMM 3a60N1eBaHNAMM.

+ Vicnonb3oBaHue K1cnopofa Bo BpeMa GpU3nyeckoi Harpysku MOXeT yiyuyllnTb BbIHOCIMBOCTb,
MOBbICUTb PE3yNbTaThbl U/WN YMEHBLUWTb OLLYLIEHWE OfbILKL. DTO NOMOraeT naumeHTam
BbIMONHATb TPEHVMPOBKU [0 KOHLA, CNOCOOCTBYET y/yyLleHunto noKasaTteneii npw xogbbe n/vnun
Ipyroii Gr3nYecKoi akTMBHOCTW B TEYEHWE ANIUTENIBHOTO BPEMEHMU.

+ 3-kaHanbHasA Tpybka obecrneurBaeT ymeHbLUeHVe Nepernba TpyoKku, a TakxKe nogady 6onee 75 %
MICXORHOTO MOTOKa B C/lyyae Takoro nepervba.

MPOTUBOMOKA3AHWA: HenssecTHbI.

NMPEAYNPEXAEHNA:

« Mpwn NpeKkpaLeHn Noaauy KUCNopoaa y NauyeHTa MOXeT Pa3BUTbCA TMMOKCHA.

« [pr ncnonb3oBaHMK KUCIOPOAA He NPUMEHANTe usgenve B6113n CTOYHUKOB MAaMeHn 1nm
Tenna.

« Pacnonoxute cuctemy Tpy6KU Tak, 4Tobbl MaLMEHT He 3anyTancA B Hell UKW YTobbI He
NpOoV30LWNO yayLIeHune.

+ M3n1LWHI0I0 YacTb TPYOKM HEOBXOAMMO fepKaTb B CBOOOAHO CKPYYEHHOM COCTOAHWN 11 B
CTOpOHe BO M13bexaHne nepernbos 1 0TCoefUHEHNS.

+ YT06bI CHV3UTL PUCK HEMPABUIIbHOTO NMOAKIOUYEHUA 11 TPABMUPOBaHUA NaLyeHTa, He06Xoa1uMo
MPOKOHTPONMPOBATh NMPOKNAAKY TPYOOK 1 IMHUIA O NX MCXO[HOW TOUKM U YyOEeANTbCS, YTO
NOAK/IOYEHNA BbINOMHEHBI HAA/IEXALUMM 06Pa3oM.

+ BbICOKMI1 ypOBEHb KNCIOPOAA MOXET BbI3BaTb MMMNOBEHTUAALMIO, TUNEPKAMNHUIO UN OTpaBneHne
KNCNOpoaoM. Y He[JOHOLLEHHbIX AETEl OH Tak»Ke MOXET Bbl3blBaTb PETPONEHTaNIbHYI0
dubponnasmio.

« Yactb Ana nuua copepxut 6onee 0,1 % Tpuc(HonundeHon)pocduta (TNPP) no macce.
MPEOOCTEPEXXEHUA:

+ HemepneHHO o6paTuTeCh K Bpayy B C/lyyae NoABNeHVA y NaumneHTa UHGEeKLMK, pa3apaxeHus
KOXW M ceHcMbunmsaumm K matepranam.

+ CKOpPOCTb MOTOKa Bbllle 6 JI/MVH MOXET Bbl3BaTb MNOBbILEHHOE CONPOTUBMIEHNE UNN
NpoTVBOAaBNeHne B Tpy6Ke.

+ Bo n36exaHvie npepbiBaHUA Tepanvu 1y TPaBM He No3BONANTE JETAM UrpaThb C KUCIOPOLHON
TPY6KOIA.

+ Yto6bl NpefoTBpaTUTL HaKomnneHne n36bITOUHO Bnaru B Tpy6Ke, He NCMONb3yinTe yBnaXHeHue C
noforpeBoM.

« Bo n36exaHue nospexaeHna obopynoBaH1a v/mnm npepbiBaHKAa Tepanuy He No3BonanTe
[OMALLHVIM XMBOTHbIM UrpaTh C KNCNIOPOLHON TPYOKOIA.

+ He pa3meluaiite Tpy6Ky Nof KOBprKaMu nnv Apyrumm npeaMeTamu, Tak Kak 3To MOXKeT
NpenATCTBOBaTb MPOXOX/AEHMIO NOTOKa.

+ YTo6bI He 3amyTaTbCA B CYCTEME TPYOKM, pacrnonoxunTe ee nepef cobom nepeq Tem, Kak
NOBEPHYTbCA, YTOObI CECTb N BCTaTb.

OCTATOYHDIE PUCKW: Cm. pasgen «[peaynpexaeHna v npeaocTepexxeHns.
KBAnMd’I/IKALl,VIﬂ MOJIb30OBATEJIAA, HEOBXOAUMASA AJ1A PABOTbI C YCTPOMNCTBOM:
Mpopaxa ycTpoicTBa pa3peLleHa TobKo Bpayam Ui no nx npeanucaHunio. JononHUTeNbHbIX
TpeboBaHWii B OTHOLIEHUY CMeLuanbHbIX MOMELLEHWA, CneLyuanbHOro obyyeHus, Ksanuoukauum
ANA NCNONb30BaHNA YCTPOWCTBA He NPeAbABNAETCA.

MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO:

1. BbibepuTe NoaXoAALMIA pa3Mep KaHioNM AN naumneHTa.

2. MopcoenuHUTE OANH KOHEL, TPYOKM K M3MEPUTENbHOMY NOPTY perynatopa Konmyecrsa
Kuncnopopa, HeobxoAMMOro NaLlyeHTy.

3. MopcoenviHMTE BTOPOI KOHEL|, TPYOKU K KCIOPOJHOMY MOPTY PeryniaTopa Konmyectsa
Kuncnopopa, HeobxoAMMOro naLlyeHTy.

4. C nomoLLblo pyuKy ynpaBfieHVA nopayen ycTaHoBMTe NpeAnMcaHHoe 3HaueHre pacxoaa B
NUTPax v NPOBepbTE NMPOXOXKAEHNE NMOTOKa Yepe3 OTBETBIEHUA.

5. Pacnonoxute Ha3anbHyO KaHoMio Tak, 4ToObl OTBETBIEHWA Obl 06paLLeHbl BBEPX, @ U3rvbbl
— K nuuy. BctaBbTe Ba OTBETBNEHUA B HO3APU.

6. MpoeeawTe TPYOKM BBEPX OT HOCa Haf yLLamMu U 3adprKCUpPyNTe NONyUMBLLYIOCA NETIIO NOJ
noa6bopoAKOM UV OTPErynnpyinTe 1 3aKpenuTe ee 3a roIoBON.

7. CoxmuTE NON3yHOK C BOKOB U CABVHbLTE €ro BBEPX, YTOObI OH OKa3anca nog noabopoakom, nnm
[0 NIOTHOTO NMPWEraHnA K ronose.

8. OcTaBbTe JOCTATOYHO MeCTa, YTOObI PacCTOAHME MEXAY NON3YHKOM 1 NoA60POAKOM PaBHANOCH
MO MeHbLUEe Mepe WVpKHe ABYX MasbLeB.

9. Ecnu KaHiona 3arpAsHeHa Unm NoBpeXaeHa, yTUn3npyniTe ee 1 UCNONb3ynTe HOBYIO.
MpoBoanTb CTepUAN3aLMio 3anpeLlaeTca.

BE3OMACHAA YTUIN3ALUMUA: M3penvie noanexuT yTuan3aumm B COOTBETCTBUM C MECTHBIM,
PernoHanbHbIM UNY HaLMOHANbHbBIM 3aKOHOAATENIbCTBOM.

CUCTEMA UHOOPMUPOBAHUNA O MPOUCLLECTBUAX: O cepbe3HbiX MPOMCLLECTBMAX
Heo6xoAMMO coo6LaTb B KOMMETEHTHbIE OpraHbl CTPaHbl SKCMyaTaLuy N3genvs n
3aBO/y-U3roTOBUTENIO.

PABOUYMUE XAPAKTEPUCTUKWU:

Kucnopoaan kautons 4804 4805 4807 4824 4827

CkopocTb nogaum 61/MUH | 6n/MUH | 6n/MuH | 6n/Mmun | 6 n/MUH
OTBETENeHIA — BHYTPEHHMii (36?103'3'“ (36,3103"6'"' (363103'3“" (263069"3""” (20716 0
AvameTp & MM (atoiimax) awiima) | poiima) | A0imMa) | proiima) Atoiima)
TonynAuwa nauneHToB B3pocnbie Jletu u nogpocTKM

Kanila za kisik - podijeljen zahtjev

OPIS SREDSTVA: Demand nazalna kanila. Sredstvo je nesterilno, jednokratno i za upotrebu na
jednom pacijentu. Stil sredstva Demand je takav da postoji razdelnik izmedu nozdrva, dok stil
Modified Demand poseduje horizontalni razdelnik tako da kod obe nozdrve postoji funkcija
detekcije i dopremanja. Kanile imaju dvostruki lumen i standardne potisne prikljucke.
PREDVIDENA NAMJENA: Nazalna kanila za kisik je uredaj s dva zupca koji se koristi za davanje
kisika pacijentu kroz obje nosnice. Ovisno o stilu kanile, brzine protoka ¢e varirati od > 0 I/min do
<61/min.

INDIKACIJE: Koristi se sa prenosnim uredajem za skladistenje kiseonika za detekciju obrasca
disanja i dopremanije kiseonika samo tokom faze udisaja tokom disanja.

OKRUZENVJE: Bolnica, klinika, kod kuce.

CILJNA GRUPA PACIJENATA: Namijenjena populacija ukljucuje pedijatrijske i odrasle pacijente.
Osobe koje disu spontano s raznim stanjima disanja koje zahtijevaju dodatni kisik.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI:

« Nazalne kanile su kanali koji isporu¢uju dodatni kisik u pacijentov nazofarinks za lijec¢enje ili
prevenciju hipoksemije u akutnim i hroni¢nim respiratornim stanjima. Prati se poboljsanjem
vrijednosti SpO,, vrijednosti PaO,, vitalnih znakova i/ili rada pri disanju.

+ Dodatni kisik pomaze u smanjenju komplikacija kod HOBP-a stabilizacijom plu¢ne hipertenzije,
smanjenjem sekundarne policitemije i smanjenjem aritmija.

« Dodatni kisik moze smanjiti anksioznost, poboljsati spavanje, poboljsati mentalnu budnost i/ili
poboljsati kvalitet Zivota vezano za zdravlje ljudi s hroni¢nim respiratornim bolestima.

- Koristenje kisika tokom vjezbanja moze poboljsati izdrzljivost, povecati performanse i/ili
smanjiti osjecaj nedostatka daha. To pomaze pacijentima da zavrse fizicke aktivnosti, poboljsaju
sposobnost hodanja i/ili da obave druge fizicke aktivnosti tokom duzeg perioda.

« Cijev s 3 kanala pomaze u smanjenju savijanja i omogucuje isporuku vise od 75% pocetnog
protoka ako se cijev savije.

KONTRAINDIKACIJE: Nema poznatih.

/I\ UPOZORENJA:

« Pacijent moZe postati hipoksi¢an ako dode do prekida protoka kisika.

« Ako je kisik u upotrebi, nemojte koristiti u blizini plamena ili izvora toplote.

« Postavite cijevi kako biste sprijecili zaplitanje pacijenta u cijevi ili gusenje.

- Visak cijevi drzite labavo namotanim i dalje od puta kako biste sprijecili opasnost od savijanja i
saplitanja.

« Da biste smanijili rizik od pogresnih spajanja i ozljede pacijenta, uvijek pratite cijevi i vodove
nazad do njihove izvorne tacke kako biste potvrdili da su napravljeni ispravni spojevi.

« Visoki nivoi kisika mogu uzrokovati hipoventilaciju induciranu kisikom, hiperkapniju induciranu
kisikom ili toksi¢nost kisika. Kod prijevremeno rodene djece takoder moze uzrokovati
retrolentnu fibroplaziju.

@ + Dio za lice sadrzi Tris (nonilfenol) fosfit (TNPP) iznad 0,1% w/w.

OPREZ:

- Posavjetujte se s lije¢nikom ako se kod pacijenta razvije infekcija, iritacija koze ili znacajna
preosjetljivost.

+ Brzine protoka iznad 6 I/min mogu izazvati povecan otpor ili povratni pritisak u cijevima.

- Da biste sprijecili prekid terapije ili ozljedu, nemojte dopustiti djeci da se igraju s cijevima za
kisik.

- Da biste sprijecili prekomjerno nakupljanje vlage u cijevima, nemojte koristiti sa zagrijavanim
ovlazivanjem.

- Da biste sprijecili oste¢enje opreme i/ili prekid terapije, nemojte dopustiti ku¢nim ljubimcima
da se igraju s cijevima za kisik.

» Nemojte stavljati cijevi ispod prostirki ili drugih predmeta jer to moze ometati protok.

« Da biste sprijecili zapetljavanje u cijevima, postavite cijevi ispred sebe prije nego se okrenete da
sjednete ili stojite.

REZIDUALNI RIZICI: Pogledajte upozorenja i mjere opreza.

NEOPHODNE KVALIFIKACIJE KORISNIKA: Prodaja ovog uredaja se ogranic¢ava na prodaju koju
vrsi ljekar ili prodaju po nalogu ljekara. Ne postoje dodatni zahtjevi za posebne prostorije,
posebnu obuku ili posebne kvalifikacije za koristenje ovog uredaja.

UPUTSTVA:

1. Izaberite ta¢nu veli¢inu kanile za pacijenta.

2. Spojite jedan kraj cijevi na senzorski priklju¢ak regulatora zahtjeva.

3. Spojite drugi kraj cijevi na prikljucak za kisik regulatora zahtjeva.

4. Podesite dugme za kontrolu protoka da propisani litarski protok i provjerite protok iz krakova.
5. Postavite nazalnu kanilu s krakovima okrenutim prema gore i zakrivljenim prema licu.
Umetnite dva kraka u nosnice.

6. Omotajte omcu seta za glavu prema gore i preko usiju i provucite om¢u ispod brade, ili
podesite i osigurajte om¢u seta za glavu iza glave.

7. Stisnite bolo sa strane i povucite bolo prema gore ispod brade ili dok se ne pripije oko glave.
8. Ostavite dovoljno prostora da izmedu bolo i brade moze stati barem 3irina dva prsta.

9. Odbacite i zamijenite kanilu ako je zaprljana ili ostecena. Nemojte sterilizirati.

SIGURNO ODLAGANJE: Uredaj odlozite u skladu s lokalnim, drzavnim ili nacionalnim propisima.
PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA: Kontaktirajte nadlezno tijelo i proizvodaca u svojoj zemlji da biste
prijavili bilo kakav ozbiljan incident.

TEHNICKE KARAKTERISTIKE:

Kanila za kisik 4804 4805 4807 4824 4827
Brzina protoka 61/m 61/m 61/m 61/m 61/m
Velicina kraka - 3,30mm |3,30mm | 3,30mm |2,36mm | 2,76 mm
Unutrasnji precnik ("ID") [ (0,130”) [(0,130”) | (0,130") |(0,093") | (0,109")
Populacija pacijenata Dorosli Dzieci
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Kyslikova kanyla - délena podle potfeby

POPIS PROSTREDKU: Nosni kanyla Demand. Prosttedek je nesterilni, spotfebni material,
uréeny k pouziti u jednoho pacienta. Typ Demand obsahuje pfepazku mezi nosnimi
dirkami, typ Modified Demand ma horizontaIni pfepazku, takze obé nosni dirky zajistuji
snimdni i pfivod. Kanyly maji dvojluminaini hadicky a standardni pfitlacné konektory.
ZAMYSLENY UCEL: Nosni kyslikova kanyla je prostfedek se dvéma koncovkami, ktery
privadi kyslik k pacientovi pfes obé nosni dirky. V zavislosti na provedeni poskytuje kanyla
pritok kysliku 0 az 6 I/min.

INDIKACE: Pouziva se s prenosnym zafizenim pro usporu kysliku, které snimd respiracni
vzorec a podava kyslik pouze béhem inspira¢ni fize dechového cyklu.

PROSTREDI: Nemocni¢ni, klinické, domaci prostredi.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU: Zamysleni uzivatelé zahrnuji détské a dospélé pacienty.
Spontanné dychajici jednotlivci s rliznymi respira¢nimi onemocnénimi, ktefi vyzaduiji
suplementaci kysliku.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY:

+ Nosni kanyly predstavuji vedeni, které dodava dodatecny kyslik do nosohltanu pacienta
za Ucelem lécby nebo prevence hypoxemie u akutnich a chronickych respiracnich
onemocnéni. Toto je sledovano na zakladé zlepseni hodnot SpO,, hodnot Pa0,, Zivotnich
funkci anebo dechové prace.

+ Suplementace kysliku poméha snizovat komplikace pfi chronické obstrukéni plicni
nemoci tim, ze stabilizuje plicni hypertenzi, snizuje sekundérni polycytemii a snizuje
arytmie.

+ Suplementace kysliku snizuje Uzkost, zlepsuje spanek, zlepsuje kvalitu védomi a zlep3uje
kvalitu Zivota spojenou se zdravotnim stavem u lidi s chronickymi chorobami dychacich
cest.

« Pouziti kysliku v prabéhu cvi¢eni mize zlepsit vytrvalost, zvysit vykonnost a sniZit pocit
dusnosti. Pomahd pacientdim provadét fyzické aktivity, zlepsuje schopnost chiize a jiné
dlouhodobé fyzické aktivity.

« Tiikanalova hadicka omezuje zalamovani pfi ohybu, a kdyz uz k nému dojde, hadi¢kou
stale proudi vice nez 75 % puvodniho pritoku.

KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy.

VAROVANI:

«V pripadé preruseni toku kysliku mGze u pacienta dojit k hypoxii.

« Pokud pouzivate kyslik, neprovozujte prostiedek v blizkosti otevieného plamene nebo
tepelného zdroje.

«Vedte hadicku tak, aby se do ni pacient nezamotal a neuskrtil.

« Pfebyte¢nou délku hadicky je tfeba volné svinout a odlozit stranou, aby nedoslo k
zalomeni hadi¢ky nebo aby nepfekazela pfi chizi.

« Z ddvodu snizeni rizika chybného pfipojeni a zranéni pacienta vzdy sledujte hadicku a
vedeni az k plivodnimu mistu, abyste ovéfili spravnost pfipojeni.

- Vysoké hladiny kysliku mohou zptsobit kyslikem vyvolanou hypoventilaci, kyslikem
vyvolanou hyperkapnii nebo kyslikovou toxicitu. U predc¢asné narozenych déti maze také
zplsobit retrolentarni fibroplazii.

« Oblicejova ¢ast obsahuje tris (nonylfenol) fosfit (TNPP) v koncentraci vy$si nez 0,1 % w/w.
UPOZORNENI:

« Pokud se u pacienta rozvine infekce, podrazdéni kiize nebo precitlivélost na materialy,
obratte se na lékare.

« Priitoky vyssi nez 6 I/min mohou zvysit odpor nebo zpétny tlak v hadicce.

+ Nedovolte détem, aby si hraly s kyslikovou hadi¢kou, jinak by mohlo dojit k preruseni
1é¢by nebo vzniku zranéni.

+ Aby nedochézelo k nadmérnému hromadéni vlhkosti v hadicce, nepouzivejte prostiedek
na mistech s vysokou vlhkosti vzniklou v dusledku tepla.

+ Nedovolte domécim zvifatiim, aby si hrala s kyslikovou hadickou, jinak by mohlo dojit k
poskozeni prostiedku anebo preruseni [écby.

+ Nedavejte hadi¢cku pod koberecky ani jiné predméty, aby nebyl omezen jeji pratok.

« Abyste se do hadicky nezamotali, umistéte ji pred sebe dfive, nez si budete sedat nebo
naopak vstavat.

REZIDUALNI RIZIKA: Viz sekci varovani a upozornéni.

NEZBYTNE KVALIFIKACNi PREDPOKLADY UZIVATELE: Prodej tohoto prostiedku je
omezen na pokyn nebo objednévku lékare. Na pouzivani tohoto prostfedku se nevztahuji
zadné dalsi pozadavky ohledné zvlastnich zafizeni, odborného skoleni ani urcitych
kvalifikaci.

POKYNY:

1. Vyberte spravnou velikost kanyly pro pacienta.

2. Piipojte jeden konec hadi¢ky ke snimacimu portu regulatoru pozadovaného pratoku.
3. Pfipojte druhy konec hadicky ke kyslikovému portu regulatoru pozadovaného pritoku.
4. Nastavte regulator priitoku na predepsanou hodnotu (I/min) a zkontrolujte proud
kysliku z koncovek.

5. Umistéte nosni kanylu tak, aby koncovky smérovaly nahoru a zahnutou stranou k
obliceji. Vlozte dvé koncovky do nosnich direk.

6. Nahlavni sestavu pretahnéte horem pies usi a potom ji vedte dolt pod bradu, nebo ji
upravte a upevnéte vzadu za hlavou.

7. Stahovaci pasku po stranach stisknéte a posurite nahoru pod bradu, respektive dokud
tésné nepfilehne k hlavé.

8. Mezi stahovaci paskou a bradou ponechte dost mista, aby se mezi né vlezly alespor dva
prsty na sirku.

9. Pokud dojde ke znecisténi nebo poskozeni kanyly, zlikvidujte ji a vyménte za jinou.
Nesterilizujte.

BEZPECNA LIKVIDACE: Prosttedek zlikvidujte v souladu s mistnimi, statnimi nebo
narodnimi predpisy.

HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD: Kazdou zavaznou nezadouci piihodu ohlaste
piislusnému organu vasi zemé a vyrobci.

FUNKCNI VLASTNOSTI:

Kyslikové kanyla 4304 4805 4807 4824 4827
Priitokova rychlost 61/m 61/m 61/m 61/m 61/m
Velikost koncovky — |3,30mm {3,30mm | 3,30mm (2,36 mm | 2,76 mm
nitini primér” (0,130”) 1(0,130”) |(0,130”) |(0,093") | (0,109")
Populace pacienti Dospéli Malé déti
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