EtCO2 Nasal Sampling Cannula
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4103, 4108, 4200, 4208, 4300 and Associated
SO PNs

Salter Style®

&) Etco2 Nasal Sampling Cannula

DEVICE DESCRIPTION: The device is a non-sterile, disposable, single
patient use cannula that allows sampling of patients exhaled gases.

INTENDED PURPOSE: The Nasal EtCO2 Sampling Cannula is intended
to be used to sample exhaled gas.

INDICATIONS FOR USE: The Nasal EtCO2 Sampling Cannula is intended

to be used to sample exhaled gas in spontaneously breathing patients
requiring expired gas monitoring.

ENVIRONMENT: Hospital, sub-acute, pre-hospital.
PATIENT TARGET GROUP: Infant, pediatric, adult.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS: Capnography provides early detection

and wqrmr)[%pf changes in a patient’s ventilatory status and cardiac
perfusion. This enables to clinicians to adjust medication dosage or
apply theraputic intervention to prevent hypoventilation.
CONTRAINDICATIONS: None Known.

/I WARNINGS:
- If oxygen is in use, do not use near flame or heat source.
« Position tubing to avoid strangulation.
« Patient may become hypoxic if oxygen flow is interrupted.
+ Keep excess tubing Ioosel&/ coiled and out of the way to prevent
kinking and tripping hazard.
« To reduce the risk of misconnections and patient injury, always trace
tubing from gas source to the medical device before connecting.
@ - Contains Tris(nonylphenyl) phosphite (TNPP) above 0.1% w/w.

CAUTIONS:

- Consult physician if patient develops infection, skin irritation or
material sensitization.

+ Do not place anything on supply tubing that may obstruct flow.

+ Not for use on patients with obstruction of both nostrils.

« Excessive patient secretion or a buiId—uP of liquids in the tubing may
occlude the sampling and require more frequent replacement.

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: Follow instructions to avoid risk of infection and
contamination.

1) Connect the gas sampling line to the capnography monitor.

2) Insert prongs into nares.

3) Wrap headset loop up and over ears.

4) Squeeze the sides of the bolo and glide up under the chin.

5) Check monitor display for EtCO2 value.

This product is disposable and is not intended for prolonged use greater

than 7 days.

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:

EtCO2 Cannulas
Cannula 4000 | 4001 | 4701 [4702/4703 | 4707 | 4793 | 4797 | 4950
FlowRate [ 6LPM |6LPM [3LPM | 6LPM |6LPM | 6LPM |6LPM [6LPM
Nare Size 0.062" [0.063" [ 0.073"| 0.093" | 0.114"| 0.093" | 0.114" (0.114"

Patient
Population

Adult | Adult | Infant | Pediatric | Adult |Pediatric | Adult | Adult

Canule Nasal Sampling EtCO2

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Canule Sampling Nasal EtCO2. Le
dispositif est une canule non stérile, jetable et a usage unique qui permet
I'échantillonnage des gaz expirés par les patients.

USAGE PREVU : La canule Sampling Nasal EtCO2 est congue pour étre
utilisée pour I'échantillonnage du gaz expiré.

MODE D’EMPLOI : La canule Sampling Nasal EtCO2 est congue pour étre
utilisée pour I'échantillonnage du gaz expiréci)ar les patients respirant
spontanément nécessitant une surveillance du gaz expiré.
ENVIRONNEMENT : Hopital, service de soins subaigus, service
pré-hospitalier.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS : Nourrisson, enfant, adulte.

BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES : La capnographie permet une
détection précoce et avertit de tout changement dans |'état respiratoire
et la perfusion cardiaque du patient. Cela'permet au clinicien d'ajuster le
dosage des médicaments ou de procéder a une intervention thérapeu-
tique afin d’éviter I'nypoventilation.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.

AVERTISSEMENTS :

« En présence d'oxygeéne, n'utilisez pas a proximité d'une flamme ou
d’une source de chaleur.

« Positionnez la tubulure de maniére a éviter tout risqué d’étranglement.
« Le patient peut souffrir d’hypoxie si le débit d'oxygéne est interrompu.
« Conservez la tubulure en excés enroulée sans serrer et hors du passage
pour éviter les vrillages et les chutes.

« Pour réduire le risque de mauvaises connexions et de blessures aux
patients, retracer toujours les tubes et les lignes vers leur point d'origine
pour vérifier que les connexions sont faites correctement.

- 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.

« Ne placezrien sur la tubulure d'alimentation pouvant bloquer le debit.
« Ne |'utilisez pas sur des patients souffrant d’une obstruction des deux
narines.

« Des sécrétions excessives du patient ou une accumulation de liquides
dans la tubulure sont susceptibles d’obstruer la ligne d'échantillonnage
et de nécessiter un remplacement plus fréquent.

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 qualifications
particulieres nécessaires pour pouvoir utiliser ce dispositif.
CONSIGNES : Siga las instrucciones para evitar el riesgo de infeccién y
contaminacion.

1) Connectez la conduite d'échantillonnage de gaz au moniteur de
capnographie.

2) Insérez les sondes dans les narines.

3) Faites passer la boucle sur les oreilles.

4) Pressez les deux cotés de la bague et faites-la glisser sous le menton.
5) Vérifiez la valeur d’'EtCO2 affichée sur le moniteur.

Ce produit est jetable et n'est pas destiné a une utilisation prolongée
au-dela de 7 jours.

ELIMINATION SURE : Eliminez le dispositif conformément aux
réglementations locales, nationales ou de I'Etat.

SIGNALEMENT D’INCIDENT : Contactez I'autorité compétente de votre
pays et le fabricant pour signaler tout incident grave.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES :

La Canule EtCO2

Canule 4000 | 4001 | 4701 |4702/4703 | 4707 | 4793 | 4797 | 4950

Débit 61/min | 61/min | 31/min | 61/min | 6/min | 61/min | 61/min | 61/min

Taille de

narine 0,062 po[0,063 po|0,073 po| 0,093 po {0,114 po (0,093 po|0,114 po |0,114 po

Population | e | Adulte |NOUTS | Enfant | Adulte | Enfant | Adulte | Adulte
de patients son

Canula de muestreo nasal de EtCO2

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: Canula de muestreo nasal de EtCO2.
El dispositivo es una cénula no estéril, desechable y de uso para un solo
paciente que permite el muestreo de los gases espirados de los
pacientes.

USO PREVISTO: La cdnula de muestreo nasal de EtCO2 esta disefiada
para tomar muestras de gas exhalado.

INDICACIONES DE USO: La canula de muestreo nasal de EtCO2 esta
disefiada para tomar muestras de gas exhalado en pacientes con
respiracion espontaneay que requieren un control de los gases
espirados.

ENTORNO: Hospitales, centros para subagudos, centros prehospitalari-
0s.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Lactantes, pediatricos, adultos.
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: La capnografia permite detectar
y advertir de forma temprana los cambios en el estado respiratorio y el
riego cardiaco del paciente. Esto permite a los médicos ajustar la dosis
de'medicacién o aplicar una intervencion terapéutica para prevenir la
hipoventilacion.

CONTRAINDICACIONES: No se conoce ninguna

ADVERTENCIAS:

- Si se esta usando oxigeno, no utilizar cerca de llamas o de una fuente
de calor.

« Posicione el tubo para evitar estrangulamientos.

« El paciente puede llegar a padecer hipoxia si el flujo de oxigeno se
interrumpe.

» 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 las canulas'y vias hasta su punto de
origen para verificar que se han conectado correctamente.

- Contiene fosfito de tris(nonilfenilo) (TNPP) por encima del 0,1 % m/m.

PRECAUCIONES:

- Consulte al médico si el paciente presenta infeccion, irritacion de la

piel o sensibilidad al material.

th coloque nada sobre el tubo de suministro que pueda obstruir el
ujo.

+ No apto para uso en pacientes con obstrucciéon de ambas fosas

nasales.

« Una secrecién excesiva del paciente o una acumulacion de liquidos en

el tubo podria ocluir el muestreo y requerir un reemplazo mas

frecuente.

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: Respectez les consignes pour éviter tout risque
d'infection et de contamination.

1) Conecte el tubo de muestras gaseosas al capnografo.

2) Inserte las puntas nasales en los orificios nasales.

3) Coloque el tubo hacia arriba sobre las orejas.

4) Apriete los laterales del bolo y deslicelo por debajo de la barbilla.
5) Compruebe el valor de EtCO2 en la pantalla del capnégrafo.

This product is disposable and is not intended for prolonged use
greater than 7 days.

ELIMINACION SEGURA: Elimine el dispositivo segun las normativas
locales, provinciales o nacionales.

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

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

La Canula de EtCO2

Cénula 4000 | 4001 | 4701 |4702/4703| 4707 | 4793 | 4797 | 4950

Tasa de flujo | 61/min | 61/min | 31/min | 61/min | 61/min | 61/min | 61/min | 61/min

Tamario de
los orificios | 0,062” | 0,063" | 0,073" | 0,093" | 0,114" | 0,093 | 0,114" | 0,114"
nasales

Poblacion de| 4 j1os | Adutos | 2 | Pedidtricos | Adultos |Pedidtri-{ Adultos | Adultos
pacientes tantes s

Cannula per campionamento nasale per EtCO2

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Cannula per campionamento nasale
per EtCO2. Il dispositivo € una cannula monouso non sterile che consente
il campionamento dei gas espirati dai pazienti.

USO PREVISTO: La cannula per campionamento nasale per EtCO2 &
destinata al campionamento del gas espirato.

INDICAZIONI PER L'USO: La cannula per campionamento nasale per
EtCO2 ¢ indicata nel camﬁlonamenvto deldgas espirato in pazienti con
respirazione spontanea che necessitano di monitoraggio del gas espirato.

AMBIENTE: Ospedali, unita subintensive, strutture preospedaliere.
GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Lattanti, eta pediatrica, adulti.

BENEFICI CLINICI PREVISTI: La capnografia consente di rilevare e
segnalare precocemente i cambiamenti della funzionalita respiratoria e
della perfusione cardiaca del paziente. Cio permette ai medici di regolare
il dosaggio dei farmaci o di attuare un intervento terapeutico per
prevenire I'ipoventilazione.

CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione nota.

/I\ AVVERTENZE:

+Quando & in uso l'ossigeno, non utilizzare in prossimita di fiamme libere

o fonti di calore.

« Posizionare i tubi in modo da evitare il rischio di strangolamento. Il

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

ossigeno.

+ 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 sempretraccia dei tubi e delle linee fino al loro punto di origine,

per verificare che i collegamenti siano corretti.

« 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.

+ Non collocare alcun oggetto in grado di ostruire il flusso sul tubo

dell'ossigeno.

- Non utilizzare su pazienti con entrambe le narici ostruite.

- Leccessiva secrezione del paziente o un accumulo di liquidi nel tubo puo

occludere la linea di campionamento e richiedere una sostituzione pil

frequente.

RISCHI RESIDUI: Fare riferimento a Avvertenze e Precauzioni.

QUALIFICHE DELL'UTENTE RICHIESTE: Il dispositivo & limitato alla

vendita da parte o su prescrizione di un medico. Non esistono requisiti

aggiuntivi per strutture speciali, formazione speciale o qualifiche

particolari per I'uso del dispositivo.

ISTRUZIONI: Attenersi alle istruzioni per evitare il rischio di infezioni e

contaminazione.

%) Collegare la linea di campionamento dei gas al monitor per capnogra-
a.

2) Inserire i tubicini nelle narici.

3) Far passare la cannula sopra le orecchie.

4) Unire le estremita della cannula e portare il dispositivo per vincolare la
cannula sotto il mento.

5) Controllare il valore di EtCO2 sul display del monitor.

Questo prodotto &€ monouso e non & destinato all’'uso per periodi
prolungati superiori ai 7 giorni.

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:

La Cannula per EtCO2
Cannula 4000 | 4001 | 4701 |[4702/4703| 4707 | 4793 4797 | 4950
Portata 6LPM | 6LPM [ 3LPM 6LPM 6LPM | 6LPM [ 6LPM | 6LPM

0,062 | 0,063 | 0,073 0,114 | 0,093 | 0,114 | 0,114
pollici | pollici | pollici pollici | pollici | pollici | pollici

Lume narice 0,093 pollici

Popolazione | gy | Adulti |Lattanti|  E@ | Adulti | E@ | aduiti | Adulti
di pazienti pediatrica pediatrica

Pwikn kavoula SetypatoAnyiag EtCO2

MEPIFTPA®H ZYZKEYHZX: Pwvikr) kdvoula SetypatoAnyiag EtCO2. H
OUOKEUN Elval In amooTEIPWHEVN, WIaG XPriong KAVOUAQ yla Xprion o€
€vav novo aoBevr, n oroia Sivel Tn duvatoTnta SetypatoAniag Twv
EKTIVEOUEVWVY OEPIWV TWV ACOEVWV.

MPOBAEMOMENOX ZKOMOZ: H pwikr kdvouAa SetypatoAnypiag EtCO2
mpoopileTal yia xprion yla tn SelypHatoAnypia EKTTVEOEVOU QEPQ.
ENAEIZEIZ XPHXHZX: H pvikn kavoula detypatohnyiag EtCO2
mpoopiCeTal yia xprion yla Tn SelyHaToAnyic EKTTVEOUEVOU aépa OE
acBeveic Tou avamnvéouv povol kal xpeldovtal mapakoholBnon Tou
EKTIVEOUEVOL aépa.

MEPIBAAAON: Nocokoueia, umo&eia mepi@aln, TPOVOOOKOUELOKH
mepiBaiyn.

OMAAA-ZTOXOXZ AZOENQN: Bpépn, maidiatpikoi aoOeveic, eVAAIKEG.
ANAMENOMENA KAINIKA ODEAH: H karvoypagia mapéxel £ykaipn
Siayvwon kat mpoeldomoinon yia aANAYEG TNG TTVEUHOVIKHG KATAOTAONG
KAl TNG KApSIAKNAG AldTwong Tou acBevoud. AuTO EMTPETEL OTOUG
1atpoUg TNV Mpocappoyn TN SocoAoyiag @appAKwY H TNV epapuoyn
BepameuTIKWOV MaPEUPBACEWY TTPOKEIUEVOU va amopeuxBei o
UTTOQEPIOHOG.

ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoTn.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

A - Ze mepintwon éprﬁor]c 0&uyovou, UnV To XPNOIUOTIOIEITAL KOVTA OF

@AOyeC 1 yEg Beppotnrag.

+ TomoBETAOTE TOV CWAVA £TOL WOTE VA AMTOPUYETE TUXOV OTPAYYONIOHO.
» O aoBevng evdéxetal va umooTei umo&ia av dlakorei n por) o§uyovou.

« AlaTNPAOTE TOV CWARVA TTOU TIEPICOEVEL XOAPA TUNYHEVO Kal OE
onpeio omou Sev gival e0KOAN N TPAGRAOT yia VA AOTPEPETE TOV
KivOuvo OTPEBAWONG 1} VA AmOPUYETE VO OKOVTAYETE TTAVW OE AUTOV.

« Ma va PHEIWOETE TOV KivEUVO E0QAAPEVWY OUVEECEWV KAl TPAUHATIOHOU
Tou aoBevoUg, ENEYXETE TAVTATOUG CWANVEG KL TIG YPOAUUES £WG TO
onpeio MPoENEVOC TOUG Yila va eMaANBeUoETE OTL EXOUV

@ TIPAYHATOTOINOEl CWOTEG CUVOETEIG.

bl',lepléxsl PWoPopwSEeC Tpig(evvedAo@atvuAio) (TNPP) dvw Ttou 0,1% katd
dapoc.

MNPOOYAAZEIX:

« YUPBOUAEUTEITE TOV LATPO AV 0 ACOEVIG EKSNAWOEL pOAUVOT), EpEBIOUS TOU
Séppatog 1) onpavTiki evatedntomnoinon. Mnyv tomobeteite Timota otov
OWAVa TTAPOXNG TO o100 eVOEXETAL vVa eumodilel Tn por).

« Agv mpoopiletal yla xprion oe aoBeveic pe Epepadn kat twv §Uo pouBouviwv.
« O1uniePBOAIKEG EKKPITELG OTTO TOV AGBEVH 1} N CUCCWPEUCN LYPWV OTO
OwAva prmopei va @pagouv Tov owirva Setypatohnyiag Kat va amarteitat
OUXVOTEPN AVTIKATACTAON.

ENAMOMENONTEZ KINAYNOI: Avatpé€te oTig Mpogidomolnoeig kat
TIPOQPUAAEELC.

AMAPAITHTA MPOZONTA XPHZTH: Autrj n cuokeun meplopiletat yia mwAnon
Hbvo amo 1atpd 1) KAatomy eVIOANG LaTpoU. Agv UTTAPXOUV TPOCOETEG
QATTAUTACELG YIa EIOIKEG EYKATAOTACELG, EISIKN EKTTAIOEVUON 1) CUYKEKPIUEVA
TIPOCOVTA YIa TN XPHON AUTAG TNG CUOKEUNG.

OAHTIEX: Tnpeite TG 08nYieg, yla va amo@UyeTe Tov Kivouvo Aoipwéng i
uéAuvong.

1) ZuvdéoTe T ypappr} SelypaTtoAnYiag aepiwv PE TO HOVITOP KATTVOYpaiac.
2) Eloayayete Toug 066vTeg ota poubolvia.

3) TuNi§Te Tov IHAvTa KEPAAG TAvw amo Ta auTid.

4) NMigoTe Ta MAaivé Tou PUBHICTIKOU KAt CUPETE TO TTPOG TA TTAVW, KETW a6 T0
oayovl.

5) ENéy&te tv 006vn mapakoAoUBnong yia tnv tipr EtCO2.

To mpoidv givat amoppiPipo kat dev mpoopileTal yia mapateTapévn xprnon avw
TWV 7 NUEPWV.

AZOANHZ AMOPPIWH: ArroppiTe TN CUOKEUH CUMPWVA PE TOUG TOTTIIKOUG,
TONTEIAKOUG I} €BVIKOUG KAVOVIGHOUG.

ANAQ®OPA MEPIZTATIKQN: EMKOWVWVAOTE HE TNV appoSia apxr TNG Xwpeag
0ag Kal TOV KATAOKEUAOTH YIa VO QVaEPETE TUXOV 00BapA TIEPIOTATIKA.

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ:

Kdavouha EtCO2

Kavouha 4000 | 4001 | 4701 |4702/4703 | 4707 4793 4797 | 4950

Pubpéc poric | 6LPM | 6LPM | 3LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM

gﬁfggﬁgjm 0,062 | 0,063 | 0,067 | 0,003 | 0114" | 0,093 | 0114 | 0,114
MAnBuopdg . . . [madlatpikoi| ¢ nadlatpiko| . - X
a6BEvey evihikee| evihikec| Bpépn aoBeveic evihiKeg { aoBeveic evijhikeg | evihike

Céanula de amostragem nasal EtCO2

DESCRICAO DO DISPOSITIVO: Canula de amostragem nasal EtCO2. O
dispositivo € uma canula descartavel, ndo esterilizada e descartavel para
uso em pacientes, que permite a amostragem dos gases expirados pelos
pacientes.

FINALIDADE: A canula de amostragem nasal EtCO2 é utilizada para
recolher amostras de gas exalado.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO: A canula de amostragem nasal EtCO2 é
utilizada para recolher amostras de gas exalado na réspiracao por
pacienées em respiragdo espontanea que exijam monitorizacao de gas
expirado.

MEIO AMBIENTE: Hospital subagudo, pré-hospitalar.
GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, pediatria, adulto.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: A capnografia permite a detecao
precoce e o aviso de alteracdes no estado respiratorio e perfusdo
cardiaca de um paciente. Isto permite aos médicos ajustar a dosagem da
Iquicagéo ou aplicar intervencdo terapéutica para €evitar a hipoventi-
acao.

CONTRA-INDICAGOES: Nenhum conhecido.

AVISOS:

- Se estiver em uso oxigénio, ndo use perto de chamas ou fontes de calor.
Posicione a tubulacéo para evitar estrangulamento.

- O paciente pode se tornar hipoxico se o fluxo de oxigénio for
interrompido.

« Mantenha o excesso de tubulagdo frouxamente enrolada e afastada
para evitar riscos de tor¢ao e tropeco.

« Para reduzir o risco de ligagdes incorretas e lesdes no paciente,
verifique sempre a tubagem e as linhas até ao respetivo ponto de
origem para confirmar se as ligagdes estdo corretas.

- Contém Fosfito de tris(nonilfenilo) (TNPP) acima de 0,1% w/w.

CUIDADOS:

« Consulte um médico se o paciente desenvolver infeccdo, irritagao da
pele ou sensibilizagdo do material.

+ Nao coloque nada na tubulacéo de suprimento que possa obstruir o
fluxo.

+Nao deve ser usado em pacientes com obstrucéo de ambas as narinas.
« Secrecao excessiva do paciente ou acimulo de liquidos no tubo podem
obstruir a amostragem e exigir substituicao mais frequente.

RISCOS RESIDUAIS: Consulte Avisos e precaugoes.

QUALIFICAGOES DO UTILIZADOR NECESSARIAS: A venda deste
dispositivo estd restringida a médicos ou mediante a prescricdo de um
médico. Nao existem requisitos adicionais para instalagoes especiais,
formacao especial ou qualificagdes em particular para a utilizagao deste
dispositivo.

INSTRUg()Eﬁ: Siga as instrucdes para evitar o risco de infecéo e
contaminagéo.

1) Ligue a linha de amostragem de gas ao monitor de capnografia.

2) Insira os fixadores nas narinas.

3) Passe a fita sobre a cabeca e sobre as orelhas.

4) Aperte os lados do bolo e deslize para cima por baixo do queixo.

5) Verifique o visor do monitor sobre o valor EtCO2.

Este produto é descartavel e nao se destina a utilizacdo prolongada
superior a 7 dias.

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:

A Canula de EtCO2

Gula [ 4000 | 4001 | 4701 [4702/4703] 4707 | 4793 | 47197 | 4950
Taxa defluxo | 6LPM | 6LPM | 3LPM | GLPM_| 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM
Dimenstes | o062 | 0063 | 0073 | 0093 | 0114|0083 | 114" | 01147

Populacaode| pyitg | Adulto | Infantil | Pediatria | Adulto Pediatria| Adulto | Adulto
pa(|ente$

@ EtCO2 Nasenbrille zur Probenahme

PRODUKTBESCHREIBUNG: EtCO2 Nasenbrille zur Probenahme. Bei der
nicht-sterilen Vorrichtung zur einmaligen Verwendung und zum Einsatz
an einem Patienten mit anschlieBender Entsorgung handelt es sich um
eine Kantile zur Probenahme der vom Patienten ausgeatmeten Gase.

VERWENDUNGSZWECK: Die EtCO2 Nasenbrille zur Probenahme dient
der Aufnahme der ausgeatmeten Gase.

GEBRAUCHSHINWEISE: Die EtCO2 Nasenbirille zur Probenahme dient der
Aufnahme der ausgeatmeten Gase bei Patienten mit Spontanatmung, die
eine Uberwachung der ausgeatmeten Gase benétigen.

UMGEBUNG: Krankenhaus, subakut, prastationar.
PATIENTENZIELGRUPPE: Séuglinge, padiatrisch, Erwachsene.
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Kapnometrie bietet die Friiherken-
nung von und Warnung bei Anderungen im Atmungszustand und in der
Pumpleistung des Herzens des Patienten. Dies ermdglicht es Klinikarzten,
Medikamentendosierungen zu andern oder therapeutisch einzugreifen ,
um Hypoventilation zu verhindern.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt

WARNHINWEISE:

« Beim Einsatz von Sauerstoff nicht in der Nadhe von Flammen oder

Warmequellen verwenden.

E)Potsitri]?nieren Sie die Schlduche so, dass keine Strangulierungsgefahr
esteht.

-Wec?n der Sauerstofffluss unterbrochen wird, kann der Patient hypoxisch

werden.

« Lagern Sie nicht benétigte Schlduche locker aufgerollt und separat, um

ein Abknicken bzw. ein Stolperrisiko zu vermeiden.

« Um das Risiko von inkorrekten Verbindungen und Schaden fiir den

Patienten zu vermeiden, ist der Verlauf von'Schlduchen und Versorgung-

skanadlen an ihren Ausgangspunkt zuriickzuverfolgen um sicherzustellen,

dass die korrekte Verbindung hergestellt wurde.

« Enthélt mehr als 0,1 % Tris(nonylphenyl)phosphit (TNPP).

VORSICHTSMABNAHMEN:

« Konsultieren Sie bitte einen Arzt, falls der Patient eine Infektion,

Hautreizung oder Sensibilisierung entwickelt.

« Legen Sie keine Gegenstdnde auf den Schlduchen ab, die den Durchfluss

behindern kénnten.

« Nicht zur Verwendung bei Patienten mit beidseits verstopften

Nasenlochern geeignet.

« UbermaBige Sekretionen des Patienten bzw. Fluissigkeitsansammlungen

im Schlauchsystem kénnen die Probenahme erschweren und erfordern

haufigeres Austauschen von Komponenten.

RESTRISIKEN: Siehe Warnungen und Hinweise.

ERFORDERLICHE QUALIFIKATIONEN FUR ANWENDER: Dieses Gerat

darf nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft werden.

Die Verwendung dieses Gerdts unterliegt keinen zusatzlichen Anforderun-

gen an spezielle Einrichtungen, eine besondere Ausbildung oder
esondere Qualifikationen.

ANWEISUNGEN: Befolgen Sie die Anweisungen, um das Risiko einer

Ansteckung oder Kontamination zu vermeiden.

1) Verbinden Sie die Gasleitung zur Probenahme mit dem Kapnome-

trie-Monitor.

2) Fuihren Sie die Kunststoffenden in die Nasenlécher ein.

3) Fhren Sie die Schlaufe des Kopfteils tiber die Ohren.




@ EtCO2 Nasenbrille zur Probenahme (Cont.)

4) Driicken Sie die Seiten der Spange zusammen und schieben Sie sie
unter dem Kinn nach oben.

5) Priifen Sie die Bildschirmanzeige auf den EtCO2-Wert.

Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen und nicht fiir
einen ldngeren Gebrauch von'mehr als 7 Tagen bestimmt.

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das Gerdt gemaf 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.

LEISTUNGSMERKMALE:
EtCO2 Kaniile

Kaniile 4000 4001 4701 |4702/4703| 4707 4793 4797 4950

Durch-

flussgeschwin| 61/min | 61/min | 31/min | 61/min | 61/min | 61/min | 61/min | 61/min
digkeit

Nasenloch- ) P P , P P " P
grie 0,062 0,063" | 0,073 0,093 0,114" | 0,093" | 0,114" | 0,114

Patienten- Er- Er- - T Er- T Er- Er-

Kollektiv  |wachsene |wachsene | S3Ugtinge | Padiatrisch | hcone (Padiatrisch o one wachsene

EtCO2 neusbemonsteringscanule

BESCHRUJVING VAN HET APPARAAT: EtCO2-neusbemonsteringscanule.
Het apparaat is een niet-steriele wegwerpcanule voor eenmalig gebruik,
waarmee monsters kunnen worden genomen van de uitgeademde gassen
van patiénten.

BEOOGDE DOEL: De EtCO2-neusbemonsteringscanule is bedoeld om te
worden gebruikt voor het bemonsteren van uitgeademd gas.
GEBRUIKSAANWUZING: De EtCO2-neusbemonsteringscanule is bedoeld
voor het bemonsteren van uitgeademd gas bij spontaan ademende
patiénten bij wie het uitgeademde gas moet worden bewaakt.
OMGEVING: Ziekenhuis, subacuut, pre-ziekenhuis spoedeisende hulp.
PATIENTENDOELGROEP: Zuigeling, kindergeneeskunde, volwassene.
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Capnografie biedt vroegtijdige
detectie van en waarschuwing voor veranderingen in de ademhalingssta-
tus en hartperfusie van een patiént. Dit stelt artsen in staat de dosering
van de medicatie aan te passen of een therapeutische interventie toe fe
passen om hypoventilatie te voorkomen.

CONTRA-INDICATIES: Niet bekend

A WAARSCHUWINGEN:
« Beim Einsatz von Sauerstoff nicht in der Nahe von Flammen oder
Warmequellen verwenden.
i)Positri]onieren Sie die Schlduche so, dass keine Strangulierungsgefahr

esteht.

. Wec?n der Sauerstofffluss unterbrochen wird, kann der Patient hypoxisch
werden.
« Houd overtollige tubes los opgerold en uit de weg om knikken en
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.

@ - Bevat tris(nonylfenyl)fosfiet (TNPP) boven 0,1% w/w.

WAARSCHU-WINGEN:

+ Raadpleeg een arts als de patiént een infectie of huidirritatie ontwikkelt
of gevoelig wordt voor het material.

. Plaggs niets op de toevoerslangen zodat het debiet niet belemmerd
wordt.

« Niet voor gebruik bij patiénten met obstructie van beide neusgaten.

- Overmatige afscheiding of opeenhoping van patiéntvloeistoffen in de
tube kan de bemonstering afsluiten en moet vaker worden vervangen.
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: Volg de instructies om het risico van infectie en besmetting
te voorkomen.

1) Sluit de gasmonsterlijn aan op de capnografiemonitor.

2) Breng de uiteinden aan in de neusgaten.

3) Leid de lus van de hoofdset omhoog en over de oren.

4) Knijp de zijkanten van de klem in en schuif hem onder de kin.

5) Controleer of er een EtCO2-waarde verschijnt op het display.

Dit product is een wegwerpartikel en is niet bedoeld voor gebruik langer
dan 7 dagen.

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:
EtCO2 Canule

Canule 4000 | 4001 | 4701 |4702/4703 | 4707 4793 4797 4950
Debiet 6LPM | 6LPM | 3LPM | 6LPM 6LPM | 6LPM 6LPM | 6LPM
Omvang . " " " " " B "
neusgaten 0,062 | 0,063" | 0,073 0,093 0,114 0,093 0,14 0,114
Patiénten- | Volwass-| Volwass- Infantil Kinderge- |Volwass- | Kinderge- | Volwass- | Volwass-
populatie ene | ene |M4MU| neeskunde | ene [neeskunde | ene ene

EtCO2-naesekanyle til prevetagning

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: EtCO2-naesekanyle til prevetagning.
Anordningen er et ikke-sterilt kateter til engangsbrug pa en enkelt

patient, som
udandingslu

fgiver mulighed for preveudtagning af patientens
T.

TILSIGTET BRUG: EtCO2-nzesekanylen til prgvetagning er beregnet til at
udtage prover af udandingsluft.

INDIKATIONER FOR BRUG: EtCOZ—naesekan¥tIen til prgvetagning er

beregnet til at udtage prover af udandingsluft hos patienter me

sr)ontan vejrtraekning, hvor der er behov for overvagning af udanding-

sluften.

ANVENDELSES-MILJ@: Hospitaler, subakut, preehospitalpleje.

PASIENT-MALGRUPPE: Spzaedbarn, paediatrisk, voksen.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Kapnografi anvendes til tidlig
avisning af og advarsel om aendringer i ﬂatientens vejrtraekning og
jerteperfusion. Det giver leegerne mulighed for at tilpasse doseringen af

lzegemidler eller foretage terapeutiske indgreb med henblik pa

forebygge hypoventilering.

KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte.

/I\ ADVARSLER:
. ?/lla ikke anvendes i naerheden af aben ild eller varmekilder under brug

afilt.
« Anbring slangerne, sa de ikke udger en risiko for kvaelning. Undlad at
anbringé genstande pa tilfgrselsslangen, som kan forhindre gennem-
stramningen.
« Patienten kan komme til at lide af iltmangel, hvis ilttilfarslen afbrydes.
« Overskydende slanger skal rulles lgst op og anbringes saledes, at de
ikke knaekker, og saledes at de ikke udger en risiko for at man kan falde
over dem.
« For at mindske risikoen for forkerte tilslutninger og patientskader skal
slangen altid folges fra det medicinske udstyr (f.eks. naesekateter,
forstover), inden tilslutningen foretages.
« Indeholder tris(nonylphenyl)phosphit (TNPP) over en vaegtprocent pa
0,1 % w/w.
FORHOLDSREGLER:
« Konsulter laegen, hvis patienten udvikler infektion, hudirritation eller
materialeoverfglsomhed.
« Undlad at anbringe genstande pa tilfarselsslangen, som kan forhindre
gennemstrgmningen.
+ Ma ikke bruges pa patienter med obstruktion af begge naesebor.
« Meget sekret fra patienten eller en ophobning af vaeske i slangen kan
tilstoppe preveudtagningen og kraeve mere hyppig udskiftning.
TILBAGEVARENDE RISICI: Se Advarsler og Forholdsregler.
N@DVENDIG BRUGERKVALIFIKATION: Denne anordning ma kun
salges af eller efter ordinering fra en laege. Der er ikke %derligere krav til
seerlige faciliteter, seerlig uddannelse eller serlige kvalifikationer med
henblik pa brugen af denne anordning.
BRUGSANVISNING: Folg anvisningerne for at undga, at der er risiko for
infektion og forurening.
1) Tilslut gasprevetagningsslangen til kapnografiapparatet.
2) For studserne ind i naeseborene.
3) For headsetlgkken op og over grerne.
4) Tryk klemmen sammen, og fer den op under hagen.
5) Kontrollér den viste EtCO2-vaerdi pa skaermen.
Dette produkt skal smides vaek og er ikke beregnet til langvarig brug i
mere end 7 dage.
SIKKER BORTSKAFFELSE: Anordningen skal bortskaffes i overensstem-
melse med de lokale, regionale og nationale bestemmelser.
INDBERETNING AF HANDELSER: Kontakt dit lands kompetente
hmyngi hed og producenten for at informere om enhver alvorlig

andelse.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:

EtCO2-Kanyle
Kanyle 4000 | 4001 4701 |4702/4703| 4707 | 4793 | 4797 | 4950
Gennem- )
stromning- (6 1/min. | 61/min. | 31/min. | 61/min. |6I/min.|6/min.|6/min.|61/min.
shastighed
ﬂg’;ssg,,,,em 0,062" | 0,063 | 0,073" | 0,093" |0,114” | 0,093" | 0,114" | 0,114"
Eattifr?tmpu- Voksen | Voksen [Spaedbarn | Padiatrisk | Voksen Pﬁﬂ"? Voksen | Voksen

EtCO2 nasal provtagningskanyl

ENHETSBESKRIVNING: Nasal EtCOZ—provtaaningskan |. Enheten &ren
osteril, patientbunden kanyl for engangsbruk som mojliggor provtagning
av patientens utandningsluft.

AVSETT SYFTE: Den nasala EtCO2-provtagningskanylen &r avsedd att
anvandas for provtagning pa utandningsgaser.
ANVANDARINDIKATIONER: Den nasala EtCO2-provtagningskanylen ar
avsedd att anvédndas for provtagning av utandningsgas fran patienter
med spontanandning som behover 6vervakning av utandad gas.

MILJO: Sjukhus, subakut, pre-sjukhus.

PATIENT-MALGRUPP: Spadbarn, pediatrisk, vuxen.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Kapnografi tillhandahaller tidig
upptéckt och varning om foérandringar i patientens ventilationsstatus och
kardiella perfusion. Detta gor det mojligt for lakare att justera
lakemedelsdosering eller fillimpa terapeutiskt ingrepp for att forebygga
hypoventilering.

KONTRAINDI-KATIONER: Inga kanda.

/\ VARNINGAR:
« N&r syrgas anvands ska det inte vara nara eld eller varma kéllor.
- Sétt slangen sa att risk for strypning undviks.
« Patienten kan fa syrebrist om syrgasflodet avbryts.
«Rulla UBE och héll undan 6verflodig slang for att férebygga knickning
och snubbling.
« For att minska risken for felkopplingar och patientskador, folj alltid
slangarna fran gaskallan till den medicintekniska produkten innan
anslutning.

@ « Innehaller Tris(nonylfenol)fosfit (TNPP) Gver 0,1 % w/w.
FORSIKTIGHETS-ATGARDER:
+ Radgor med ldkare om patienten utvecklar infektion, hudirritation eller
kanslighet for material.
- Stall ingenting pa tillforselslangen som kan stoppa flodet.
- Ska inte anvandas pa patienter med bada nésborrarna tappta.
- Overdriven patientsekretion eller en pasamling av vatska i slangarna kan
stoppa provtagningen och kraver oftare utbyten.

RESIDUALRISKER: Hanvisar till varningar och forsiktighetsatgarder.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER: Enheten far endast séljas

av eller pa ordination av |akare. Det finns inga ytterligare krav for

specialinrattningar, specialutbildning eller speciella kvalifikationer for att

anvanda denna’enhet.

INSTRUKTIONER: Folj instruktionerna for att undvika risk for infektion

och kontamination.

1) Koppla gasprovsslangen till kapnografmonitorn.

2) For in piggarna i nasborrarna.

3) Satt headsetet upp och dver éronen.

4) Kldm ihop sidorna pa bolon och fér upp under hakan.

5) Kontrollera évervakningsskarmen for EtCO2-vérde.

Denna produkt &r engangs och inte avsedd fér anvandning i mer an 7
agar.

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:

EtCO2-Kanyl
Kanyl 4000 | 4001 | 4701 [4702/4703| 4707 | 4793 | 4797 | 4950
Flodestakt | 6LPM | 6LPM | 3LPM 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM
Storlek pa . " " " " " " "
néshorre 0,062" | 0,063" | 0,073 0,093" | 0,114" | 0,093" | 0,114" | 0,114
IPa'gientpopu- Vuxen | Vuxen [Spadbarn | Pediatrisk | Vuxen SPad- | yuyen | Vuxen
ation bamn

{9 EtCO2 nasal provekanyle

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Nasal EtCO2-prevekanyle. Enheten er
ikke-steril, til engangsbruk, med kanyle for én pasient som gjor
provetaking av pasienters utandede gasser mulig.

TILSIKTET FORMAL: Den nasale EtCO2-pravekanylen skal brukes til & ta
prever av utandet gass.

INDIKASJONER FOR BRUK: Den nasale EtCO2-provekanylen skal brukes
til & ta prover av utdndet gass hos spontant pustende pasienter der det
kreves overvaking av utandet gass.

MILJ@: Sykehus, subakutt, pre-sykehus.

PASIENT-MALGRUPPE: Spedbarn, pediatrisk, voksne.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Kapnografi gir tidlig oppdaPeIse og
varsel om endringer i en pasients respirasjonsstatus og hjerteperfusjon.
Dette gjer at leger kan justere medisindose eller utfgre terapeutisk
intervensjon for a forhindre hypoventilasjon.

KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjent.

ADVARSLER:

« Ma ikke brukes naer flamme eller varmekilde hvis oksygen er i bruk.
Plasser slangen slik at fare for kvelning unngas.

- Plasser ikke noe pa tilferselsslangen som kan hindre flyten.

« Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenflyten blir avbrutt.

+ Hold overskytende slanger lgst opprullet og ut av veien for a forhindre
knekk pa dem og at noen snubler i dem.

« For & redusere faren for feilkoblinger og pasientskader ma du alltid spore

tubene fra gasskilden til det medisinske apparatet fgr du kobler dem til.
« Inneholder Tris(nonylfenyl) fosfitt (TNPP) over 0,1% w/w.

FORHOLD-SREGLER:

« Kontakt lege hvis pasienten utvikler infeksjon, hudirritasjon eller er
allergisk mot utstyrets materialer.

« Plasser ikke noe pa tilfarselsslangen som kan hindre flyten.

« Ikke til bruk for pasienter med obstruksjon i begge neseborene.

« Overdreven pasientsekresjon eller oppbygging av veesker i slangen kan
utelukke prevetakingen og krever hyppigere utskifting.

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: Fglg instruksjonene for @ unnga risiko for infeksjon og
forurensning.

1) Koble gassprevetakingslinjen til kapnografi-monitoren.

2) Sett inn gafler i nesebor.

3) Vikle hodesettlgkke opp og over grer.

4) Klem sidene av boloen, og skli opp under haken.

5) Sjekk monitorskjerm for EtCO2-verdi.

Dette produktet er til engangsbruk og er ikke beregnet for langvarig bruk
mer enn 7 dager.

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:

EtCO2-Kanyle
Kanyle 4000 | 4001 4701 |4702/4703| 4707 | 4793 | 4797 | 4950
stromning- | ¢ oy | GpM | 3LPM | 6LPM | 6LPM [6LPM | 6LPM | 6LPM
shastighet
Neseborstor | o062 | 0063" | 0073" | 0,093 | 114" |0,093" | 0,114 | 014"
r;?:?tp()pu_ Voksne | Voksne | Spedbarn | Pediatrisk |Spedbarn |Voksne | Voksne | Voksne

Nenin kautta kaytettiva EtCO2-naytteenottokanyyli

LAITTEEN KUVAUS: Nenin kautta kdytettdva EtCO2-ndytteenotto-
kanyyli. Laite on ei-steriili, kertakdyttdinen kan?/yli,joka on tarkoitettu
kéytettavaksi yhdelld potilaalla ja joka mahdollistaa néytteiden oton
potilaan ulos hengittamistd kaasuista.

KAYTTOTARKOITUS: Nenan kautta kaytettavia EtCO2-naytteenotto-

kanyyleita kdytetdan uloshengitetyn kaasun ndytteenottoon.

KAYTTOAIHEET: Nenin kautta kdytettavid EtCO2-ndytteenotto-
kanyyleita ké{tetéén uloshengitetyn ndytteen ottamiseen ulos
hengritetygté

ulos

POTILASKOHDERYHMA: Vauvat, lapset, aikuiset.

ODOTETUT KLIINISET EDUT: Kapnografia mahdollistaa potilaan
sydanlihaksen perfuusion aikaisen tunnistamisen ja varoittaa

hengitystilan muutoksista. Ndin ladkari pystyy muuttamaan ladkkeen

aasusta itsendisesti hengittavien potilaiden kohdalla, kun
engitetyn kaasun valvominen on vaélttamatonta.

YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, ensihoito.

annostelua tai suorittamaan tarvittavan hoidon hypoventilaation
estamiseksi.

VASTASYYT: Ei mitdan tunnettuja.

VAROITUSKSET:
+ Happea ei saa kayttaa liekkien tai ldmmonlédhteiden lahella.

- Sijoita letkut niin, ettd kuristumiselta voidaan valttya.
« Potilaan hapensaanti voi vdahentyd, jos happivirtaus keskeytyy.
« Pida ylimaardinen osa letkusta keralld ja pois tielta kiertymis- ja

kompastumisvaaran vélttamiseksi.
«Vdhennd virheellisten liitantdjen ja potilasvamman mahdollisuutta
seuraamalla aina letkuja kaasuldhteestd ladkinnalliseen laitteeseen

(esim. nenakanyyliin, ladkesumuttimeen) ennen lopullista liittamista.

- Sisaltaa tris(nonyylifenyyli)fosfiittia (TNPP) yli 0,1 % w/w.

VAROTOIMET:
« Ota yhteyttd ladkariin, jos potilas alkaa karsid infektiosta, drtyneesta

ihosta ja materiaaliyliherkkyydesta.
@ - Ald aseta syottoletkujen paalle mitadn, mika voisi estdd hapen
virtausta.
- Ei saa kayttaa potilailla, joiden molemmat sieraimet ovat tukossa.
- Liiallinen potilaseritteiden tai nesteiden kerdantyminen letkuihin

saattaa estdd ndytteiden ottamisen ja johtaa lyhyempiin vaihtovéleihin.

JAANNOSRISKIT: Katso kohta Varoitukset ja huomautukset.

VAADITTU KAYTTAJAN PATEVYYS: Tit4 laitetta voi m
tai ladkarin maarayksesta. Taman laitteen kaytto ei ede
erikoiskoulutusta tai muita erityisia patevyyksia.

OHJEET: Noudata ohjeita valttaaksesi infektioiden ja kontaminaation

riskin.

i

1) Liitd kaasun ndytteenottoputki kapnografiamonitoriin.
2) Laita viikset sieraimiin.
3) Kaanna letkusto ylos ja aseta korvien ylle.
4) Purista kiristimen sivuja ja liu'uta leuan alle.
5) Tarkasta EtCO2-arvo monitorin néytolta.

Tama tuote on kertakayttoinen, eikd sitd ole tarkoitettu pidempiaikai-

seen, yli 7 pdivan kayttoon.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Havité laite paikallisten, alueellisten tai

kansallisten maaraysten mukaan.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI: Kaikista vakavista vaaratilanteista

yda vain laakari
yta erikoistiloja,

on ilmoitettava kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle sekd
valmistajalle.

TEHO-OMINAISUUDET:

ZAGROZENIA REZYDUALNE: Patrz: Ostrzezenia i przestrogi.
NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Wyréb moze byc
sprzedawany wyfacznie lekarzom lub na ich zamowienie. Nie ma
zadnych do atkowzch wymagan dotyczchch specjalnych udogodnien,
specjalnego przeszkolenia ani szczegolnych uprawnier do uzytkowania
tego wyrobu.

INSTRUKCJE: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, aby uniknaé
ryzyka zakazenia i zanieczyszczenia.

1. Podtaczy¢ przewdd do prébkowania gazu do monitora kapnografii.
2. Wprowadzi¢ koncéwki nosowe do nozdrzy.

3. Poprowadzi¢ przewody stuchawkowe za uszami.

4. Scisna¢ boki suwaka bolo i przesuna¢ go pod brode.

5. Sprawdzi¢ wyswietlang na monitorze wartos¢ EtCO2.

Produkt ten jest wyrobem jednorazowym i nie jest przeznaczony do
stosowania dtuzej niz przez 7 dni.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA: Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z
lokalnymi, stanowymi lub krajowymi przepisami.

ZGELASZANIE INCYDENTOW: Aby zgtosi¢ powazne wypadki, nalezy
skontaktowac sie z wtasciwym organem w danym kraju i producentem.

SPECYFIKACJA DZIALANIA:

EtCO2 Kaniula
Kaniula 4000 | 4001 | 4701 |4702/4703] 4707 | 4793 | 4797 | 4950
Natezenie 6lna | 6lna 3 namin | 61na mi 6lna | 6lna | 6Lina | 6lna
przeptywu | min | min namin| 6tnamin | yin | min | min | min
mfgﬁg;‘ 0062 | 0,063 | 007" | o003 |0,114" | 0,093 | 0,114 | 0,114”
gggg':;;gv Dorosli | Dorogli NieTa"W"? Daieci | Dorodl | Dzieci | Dorosli | Dorosli

EtCO2-Kanyyli
Kanyyi 4000 | 4001 | 4701 [4702/4703] 4707 | 4793 | 4797 | 4950
‘;‘erl‘;“m' 6LPM | 6LPM | 3LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM
Sierainkoko | 0,062" | 0,063" 0093 | 0,114" 0114 | 0,114”
anttiilgspopu— Aikuiset | Voksne | Vauvat | Lapset |Aikuiset |Aikuiset|Aikuiset |Aikuiset

Kaniula donosowa EtCO2 do prébkowania

OPIS URZADZENIA: Kaniula donosowa do prébkowania EtCO2.
Urzadzenie to niejatowa, jednorazowa i przeznaczona do uzycia u

jednego pacjenta kaniula, ktéra umozliwia pobieranie prébek gazéow

wydechowych pacjenta.

PRZEZNACZENIE: Kaniula donosowa do probkowania EtCO2 jest
przeznaczona do pobierania probek wydychanego gazu.

WSKAZANIA DO UZYCIA: Kaniula donosowa do prébkowania EtCO2

jest przeznaczona do pobierania prébek wydychanego gazu u

pacjentéw oddychajacych spontanicznie, ktérzy wymagaja monitorowa-
nia wydychanego gazu.

SRODOWISKO: Szpitale, warunki podostre, warunki przedszpitalne.
DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Niemowleta, dzieci, dorosli.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Kapnografia umozliwia wczesne
wykrywanie zmian stanu wentylacji pacjenta i
sercowego. Pozwala to lekarzom dostosowac
podja¢ interwencje terapeutyczng w celu przeciwdziatania hiperwentyl-

acji.

&

awkowanie lekow i

erfuzji miesnia

PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA:

W ;?rzypadku stosowania tlenu nie uzywac w poblizu ognia ani zrédet
ciepta.

« Przewdd nalezy umiescic tak, aby uniknac ryzyka uduszenia. U pacjenta
nﬂoie wystapi¢ niedotlenienie, jesli dojdzie do przerwania przeptywu
tlenu.

» Nadmiar przewodu nalezy luzno zwina¢ i umiescic tak, aby uniknaé
ryzyka jego zagiecia i potkniecia sie.

« Aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego podtaczenia i obrazen u
pacjenta, przed podfaczeniem nalezy zawsze przesledzi¢ przewody od
zrédta gazu do urzadzenia medycznego.

« Zawiera tris(nonylofenylo)fosfit (TNPP) w ilosci powyzej 0,1% w/w.
PRZESTROGI:

«Jedliu ﬁacjenta wystapi infekcja, podraznienie skory lub uczulenie,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

« Na przewodzie doprowadzajacym nie wolno umieszczac zadnych
przedmiotdéw, ktére mogtyby ograniczy¢ przeptyw.

- Nie stosowac u pacjentéw z niedroznoscia obu nozdrzy.

- Zbyt duza ilos¢ wydzielin pacjenta lub nagromadzenie sie ptynow w
przewodzie moze spowodowac niedrozno3¢ linii prébkowania, co
wymaga zwiekszenia czestotliwosci jej wymiany.

HasanbHasa npo6ooT60pHas KaHona gnAa aHanmnsa EtCO2

OMUCAHUE U3JEJNNA: HazanbHas NpobooTHOpHanA KaHoNsA Ana aHanusa
EtCO2. M3penue npefcTaBniAaeT coboii HeCTepUIbHYI0 ORHOPA30BYO
KaHIoMo, KoTopas NpeAHa3HayeHa 14 NCMNOJb30BaHNA Y OAHOTO
nayueHTa 1 No3BonAeT OTOMPaTb NPOObI BblgbIXaeéMbIX ra30B Yy NayueHTa.
MPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHMUE: HazanbHaa npo6ooT6opHas
KaHtona ana aHanvsa EtCO2 npepHasHayeHa Ana ot6opa npob
Bbl[IbIXa€MbIX ra3oB..

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO: HazanbHas npobooT6opHasn KaHons
nnA aHanu3a EtCO2 npepHasHavyeHa ans otbopa npob BbiabIxaeMbiX ra3oB
y NaLMeHTOB CO CMOHTAaHHbIM AblXaHueM, TpebyioLX MOHUTOPVHIa
ra3oBOro cocTaBa BblAblxaeMOro Bo3/yxa.

YCNOBUA NCNOJIb3OBAHUA: bonbHMLa, UHTEHCUBHAA Tepanua,
[OroCnmUTanbHbIN 3Tan.

LIENIEBAA M'PYMMA NMALUMEHTOB: leTn rpyaHoro Bo3pacTta, AeTu,
B3pocsble.

OXWAAEMbBIE KTMHNYECKUE MPEMMYLLECTBA: KanHorpadus
obecneynBaeT paHHee obHapy»KeHune v NpeaynpexaeHne 0o N3MeHeHUAX
BEHTUNALMOHHOTO CTaTyca U KapAnanbHOro KpOBOTOKa nauveHTa. 31o
NO3BOJIAET NleYallyM Bpayam KOPPeKTMPOBaTh JO3UPOBKY NpenapaTos
VNN NPYIMEHATb TepaneBTUYeCKOe BMeLaTelbCTBO ANA NPefoTBpaLLeHna
rmnepBeHTUNALMN.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA: HenzpecTHbI.

NPEAYNPEXAEHNA:

« [pw 1cnonb3oBaHNM KUCIOPOAA He MpUMeHsiiTe n3genve B6insmn
MCTOYHVKOB MaMeHv Un Tenna.

« Pacnonaraiite Tpy6Ku Takum 06pasom, YTobbl He AOMYCTUTD YAYLLEHNA.
« Mpu NpeKpaLleHnn nofaun KNcnopoaa y naLyeHTa MoXeT pa3BrUTbCA
TMNOKCKA.

« VI3nuniHiolo yacTb Tpy6KM HeO6X0AMMO fiepxaTb B CBOGOAHO
CKPYYEeHHOM COCTOAHWV U B CTOPOHE BO M30exaHue nepernbos n
OTCOeANHEHNA.

+ YTO6bI CHU3NTH PUCK HEMPABWIILHOTO NMOAKTIOYEHNA N TPAaBMUPOBAHNA
natuneHTa, HeoOXOAMMO NPOKOHTPONPOBATL NPOKAaAKY TPYOOK U IMHWIA
10 VX VICXOAHOW TOUKM 1 Y6 AUTLCSA, UTO MOAKIIOUEHNA BbIMOTHEHDI
Hapnexallmm obpasom.

« Copepxut 6onee 0,1 % Tpuc(HoHundpennn)docduta (TNPP) no macce

NMPEAOCTEPEXXEHUA:

« HemepneHHo obpaTtuTech K Bpayy B Clyyae NoABAeHUA y naumeHTa
NHbeKUUK, pasaparkeHNa KOXIN UK CeHCMbrnmsaumm K Matepuanam.

« He pacnonaraiite Ha Tpy6Ke nofjayn HUYero, YTo MOXET NepeKpPbITh
NOTOK.

« He ucnonb3yite n3genue y naumeHToB ¢ 06CTpyKLmen obenx Hosgpeil.
« 136bITOUHOE 06Pa3oBaHMe CeKpeTa y NaLumeHTa uan ckonneHme
JKMAKOCTN B TPyOKe MOXET NPenAaTCTBOBaTb OT60PY Npob 1 Tpebyet 6onee
4acTom 3amMeHbl TPYOKU.

OCTATOYHbIE PUCKU: Cm. paspen «MpepynpexaeHuna n
NPeaoCcTepexxeHna».

KBAJIMOUKALIMA NOJNIb3OBATENA, HEOBXOAUMASA ANA PABOTbI C
YCTPONCTBOM: lMpopaasa ycTpolicTBa pa3 €LEeHa TONbKO Bpayam nnu
no 1x NpeanncaHuio. [lononHUTeNbHbIX TPeOOBaHWIA B OTHOLWEHUM
cneuyanbHbIX NOMELeHWI, CnelyanbHoro obyyeHuns, ksanuprkauum ansa
MCMoNb30BaHWA YCTPOWCTBA He NPeAbABNAETCA.

WHCTPYKLUW: Bo nsbexxaHue prcka MHGULMPOBAHNUA 1 KOHTaMUHALMN
cobniofarnTe TpeboBaHWA UHCTPYKLWIA.

1) MopcoeanHnTe NUHUIO NPo6ooTHOpPa rasa K KanHorpady.

2) BctaBbTe KaHONM B HO34PU.

3) 3aBeaunTe TPYOKYM rONOBHOMO KPernieHysa BBEPX 1 3a YLLK,

4) CoxmuTe puKcaTop no 6okam 1 nepemecTrTe ero BBepX noj,
nop6opoaoK.

5) MNposepbTe 3HaveHne EtCO2 Ha gucnnee.

M3penue aBnsaeTca ofHOPa3oBbIM U He NpeAHa3HaueHo AN ANMTENbHOTO
MCMNOMNb30BaHNA B TeYeHre 6onee Yem 7 JHei.

BE3OMACHAA YTUWIU3ALUUA: V3penve nognexut yTunmsauyum B
COOTBETCTBMM C MECTHbIM, PErViOHaSIbHbIM N HaLMOHANbHBIM
3aKOHO[ATeNbCTBOM.

CUCTEMA NHOOPMUNPOBAHUA O MPOUCLLECTBUAX: O cepbesHbIx
NPOUCLIECTBMAX HEOOXOANMO COO6LLATh B KOMMETEHTHbIE OPraHbl CTPaHbl
3KCMyaTaLmy U3Renva 1 3aBoay-N3roToBUTENHO.

SKCMNTYATAUMOHHDBIE XAPAKTEPUCTUKW:




Kantona ina Ananusa EtCO2
Kantons 4000 4001 4701 |4702/4703| 4707 4793 4797 4950
ﬁziga;m 61/MUH | 61/MAH | 30/MUH | 6.0/MUH | 60/MUH | 6 0/MuH | 6 /MU | 6 1/MUH
Pasvep | o06) | 0063 | 0073 | 0093 | 0114 | 0093 | 0114 | 0114
:g;gsoro poiiva | goiva | goiiva | goiiva | goiva | moiiva | goiva | aioiiva
Monynauua fern
nauenrop | E3POCTbIE |B3pOCTbIE Lﬂ’;‘:f;ﬁg lletn  |B3pocnble| JleTn  B3pocrible | B3pocrble

Nosni vzorkovaci kanyla pro méreni EtCO2

POPIS PROSTREDKU: Nosnj vzorkovaci kanyla pro méfeni EtCO2.
Prostfedek je nesterilni, spotfebni kanKIa k pouziti u jednoho pacienta

umoznujici odbér vzorkd plynd vydec

ovanych pacientem.

ZAMYSLENY UCEL: Nosni vzorkovaci kanyla pro méfeni EtCO2 je ur¢ena k
odbéru vzorkl vydechovaného plynu.

INDIKACE PRO POUZITI: Nosni vzorkovaci kanyla pro méfeni EtCO2 je
uréena k odbéru vzorkl vydechovaného plynu u spontanné dychajicich
pacientt vyZadujicich monitorovéani vydechovanych plynd.

PROSTREDI: Nemocni¢ni, subakutni, prednemocni¢ni.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU: Kojenci, détsti pacienti, dospéli.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU: Kapnografie slouzi k ¢asné detekci a

upozornéni na zmé

v pacientové ventilaci a prokrveni srdecniho svalu.

n
Tyto Udaje umozni Ie'iarum upravit davkovani lékl nebo zvolit Iécebnou

strategii

prevenci hypoventilace.

KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy.

VAROVANI:

« Pokud pouzivate kyslik, neprovozujte v blizkosti otevieného plamene

nebo tepelného zdroje.
- Hadicku umistéte tak, aby nehrozilo pfiskrceni pacienta.
«V piipadé preruseni toku kysliku mdze u pacienta dojit k hypoxii.

- Pfebytecnou délku hadicek je tfeba volné svinout a odlozit stranou, aby
nedoslo k zalomeni hadi¢ky nebo aby nepiekazela pfi chizi.
- Nez provedete pfipojeni, vzdy sledujte hadicku od zdroje plynu az ke
zdravotnickému zarizéni, sniZite tak riziko chybného pfipojeni a zranéni

pacienta.

UPOZORNENI:
« Pokud se u pacienta rozvine infekce, podrazdéni klize nebo precitlivélost
na materidly, obratte se na Iékare.
« Na ptivodni hadic¢ku nepokladejte nic, co by mohlo branit pritoku.
« Neni urc¢eno k pouziti u pacientt s obstrukci obou nosnich direk.
- Nadmérna sekrece pacienta nebo nahromadéni tekutin v hadi¢ce mohou
branit odbéru vzorkl a vyzadat si ¢astéjsi vymény hadicky.
REZIDUALNI RIZIKA: Viz sekci varovani a upozornéni.
NEZBYTNE KVALIFIKACNI PREDPOKLADY UZIVATELE: Prodej tohoto
prostiedku je omezen na pokyn nebo objednavku lékare. Naci)ouil'véni

tohoto prostfedku se nevztahuiji zadné dalsi pozadavky ohle

zafizeni, odborného skoleni ani ur¢itych kvalifikaci.
POKYNY: Dodrzujte pokyny pro spravnou péci o prostiedek, abyste
predesli riziku kontaminace a poranéni.
1) K monitoru kapnografu pfipojte plynovou vzorkovaci linku.
2) Zasunte koncovky do nosnich direk.
3) Nahlavni sestavu pretdhnéte horem pres usi.
4) Stahovaci pasku po stranach stisknéte a posurite nahoru pod bradu.
5) Zkontroluijte, Ze se na monitoru zobrazuje hodnota EtCO2.
Tento produkt je uréen k jednordzovému poutziti a nelze jej pouzivat déle
nez 7 dni.
BEZPECNA LIKVIDACE: Prosttedek zlikvidujte v souladu s mistnimi,
statnimi nebo narodnimi predpisy.
HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD: Kazdou zévaznou nezédouci pfihodu
ohlaste piislusnému organu vasi zemé a vyrobci.
FUNKCNIi VLASTNOSTI:

« Obsahuje tris(nonylfenyl) fosfit (TNPP) v koncentraci vyssi nez 0,1 %
hmotnostnich.

né zvlastnich

Kanyla EtCO2
Kanyla | 4000 | 4001 | 4701 | 4702/4703 | 4707 | 4793 | 4797 | 4950
™ |stmin ovimin|3vmin| 6Umin- |6 viminl6imin| imi 6 Viin
vellost 1 0.062 | 0063 | 0073 0114|0093 | 0.114 | 0.114
nosnic Ici Ici i 0.093 palcu Icii I Ici Icii
direk palcii | palcd | palci palci | palcdi | palci | palcd
Popul A1 et T N -
pgz‘;:{: Dospéli [Dospéli | Kojenci pggt:}]'“ Dospéli pagiesnlti Dospéli| Dospéli

EtCO2 kanila za nazalno uzorkovanje

OPIS SREDSTVA: Nazalna EtCO2 kanila za uzorkovanje. Sredstvo je
nesterilna, jednokratna kanila za upotrebu kod jednog pacijenta koja
omogucava uzorkovanje izdahnutih gasova kod pacijenta.

NAMENA: Nazalna EtCO2 kanila za uzorkovanje namijenjena je da se
koristi za uzorkovanje plina koji se izdise.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU: Nazalna EtCO2 kanila za uzorkovanje

namijenjena je da se koristi za uzorkova

"

je plina ko{l

spontanim disanjem koji zahtijevaju pracenje plina koji se izdise.

OKRUZENJE: Bolnica; subakutno, pre bolni¢kog le¢enja.

CILJNA GRUPA PACIJENATA: Odojcad, pedijatrijski, odrasli.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY: Kapnografija osigurava rano otkrivanje
i upozorenje na promjene u pacijentovom respiratornom statusu i sréanoj
perfuziji. To omogucava klini¢arima da prilagode doziranje lijeka ili da
primijene terapeutsku intervenciju kako bi sprijecili hipoventilaciju.

KONTRAINDIKACIJE: Nema poznatih.

UPOZORENJA:

izdisu pacijenti sa

« Ako je kisik u upotrebi, nemojte koristiti u blizini plamena ili izvora
toplote. Postavite creva tako da se izbegne davljenje.

- Nemojte da stavljate nista na dovodna creva sto moze da blokira protok.
« Nije namenjeno za upotrebu kod pacijenata sa opstrukcijom obe
nozdrve.

- Prekomerna sekrecija kod pacijenta ili nagomilavanje te¢nosti u crevima
mogu da dovedu do blokiranja funkcije uzorkovanja'i mogu zahtevati
¢eséu zamenu.

REZIDUALNI RIZICI: Pogledajte upozorenja i mjere opreza.
NEOPHODNE KVALIFIKACIJE KORISNIKA: Prodaja ovog uredaja se
ogranicava 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: Postujte uputstva za pravilno odrzavanje sredstva u cilju
sprecavanja rizika od kontaminacije i povrede.

1) Povezite vod za uzorkovanje plina na monitor kapnografije.

2) Umetnite krakove u nosnice.

3) Zamotajte omcu za slusalice prema gore i preko usiju.

4) Stisnite strane boloa i kliznite prema gore ispod brade.

5) Provjerite displej monitora za EtCO2 vrijednost.

Ovaj proizvod je za jednokratnu upotrebu i nije namijenjen za duzu
upotrebu koja je veca od 7 dana.

SIGURNO ODLAGANJE: Odlozite sredstvo u skladu sa lokalnim,
drzavnim ili nacionalnim propisima.

PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA: Kontaktirajte nadlezno tijelo i proizvodaca
u svojoj zemlji da biste prijavili bilo kakav ozbiljan incident.

TEHNICKE KARAKTERISTIKE:

EtCO2 Kanila

Kanila 4000 | 4001 | 4701 | 4702/4703 | 4707 | 4793 | 4797 | 4950
Brzina | \/min |6 min 3 1min| Y™ | 6 min| 6 1/min| 6 /min| 6 1/min
protoka

Velicina 1 o 06> 0,063 0,073 | 0,093" | 0,114”| 03| 0,114” [ 0,114”
nosnice 0,093

Populaciia | 4eaji | 0drasti [0dojéad| Pedtjatriski | Odrasti| . 247 | odresi | Odrasli
pacijenata jatrijski
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MERERFIE:

EtCO2 &H"a1—L
BH=a—L | 4000 | 4001 | 4701 |4702/4703 | 4707 | 4793 | 4797 | 4950
hE 6LPM | GLPM | 3LPM | 6LPM | 6LPM | GLPM | 6LPM | 6LPM
71 % |00627[00637[0.0731] 0.0931> [0.114-r]0.09310.114-¢ [0.1141
- YF | F | vF | F | F | vF|vF | vF
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Ha3anHa kaHiona 3a EtCO2 npo6u

OMUCAHUE HA YCTPOMCTBOTO: HasanHa kaHiona 3a EtCO2 npo6u.
YCTpOWCTBOTO NpefCcTaBNABa HECTEPUIIHA KaHIoNa 3a eJHOKpaTHa
ynotpeba, 3a ynotpeba npu euH NaLmneHT, KOATO NO3BONABA
CcbbupaHeTo Ha NPo6Y OT U3JULLIAHM ra30Be OT NauueHTa.
NPEAHA3HAYEHUE: Ha3anHata KaHtona 3a EtCO2 npobu e
npeaHasHayeHa 3a B3eMaHe Ha Npoby OT U3MLLIaHKM ra3oBe.
NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA: HazanHaTta kaHtona 3a EtCO2 npobu e
npeaHasHayeHa 3a B3eMaHe Ha Npoby OT U3guLaHnTe ra3ose Npu
CaMOCTOATENHO AMLIALLM NALMEHTH, NPV KOWUTO Ce U3NCKBa HabroaeHne
Ha M3aullaHuTe rasose.

CPE[IA: bonHuua, cy6aKyTHa, AO60NHMYHA.

LIEJIEBA TPYINA NMAUMEHTW: MNeneHaueTa, AeLa, Bb3pacTHU.
OYAKBAHU KNNHUYHU NPEANMCTBA: KanHorpadusTa ocurypssa
paHHO OTKpUBaHe 1 NpeAynpeXaeHre 3a MPOMeHU B iuXaTeNHnA
CTaTyC Ha MauveHTa 1 cbpaeyHa nepdysms. ToBa faBa Bb3MOXHOCT Ha
KNMHNLMCTUTE Aa KOPUTMpPaT fo3aTa Ha MefuKaMeHTuTe nnm aa
npunoxart TepaneBTVYHa UHTEPBEHLUA, 3a la NPefoTBPaTAT
XVNOBEHTUNALMA.

KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy.

NPEAYNPEXAEHUA:

« AKO Ce 113M0n3Ba KUCJIOPOA, He 13MNo3BaiTe B 61130CT A0 NAaMBK UK
V3TOYHUK Ha TOMMHa.

- MocTaBeTe TpbbMUKaTa TakKa, Ye fa U3berHeTe 3aayluaBaHe.

« MauMeHTBbT MOXKe fia U3najHe B XUMOKCUA, ako NPUTOKBT Ha KNCIOpos,
e HapyLueH [pbXKTe U3NULWHUTe TPbOY CBOOGOLHO HABUTU 1 Aaney oT
nbTA, 3a Aa NPejoTBPaTUTE ONACHOCT OT NPerbBaHe 1 CMbBaHe.

« 33 fa HamanuTe pricka OT HEMPaBWITHO CBbP3BaHe 1 HapaHABaHe Ha
nauueHTa, BUHaryi npocnegasaiiTe TpbbaTta OT M3TOYHMKA Ha ra3 Jo
MeJULMHCKOTO usgenve, Npeav CBbp3BaHe.

« Cogbpxa Tpuc(HoHundennn) docodut (TNPP) Hap 0,1% w/w.
BHUMAHMUE:

« KoHcynTupaliite ce ¢ nekap, ako I'IaLlVIeHT'bTé)a3BVIe nHbekuua,
[ipa3HeHe Ha KoXaTa Unn 3HauymTenHa cCeHcMonnmusayma.

« He nocraBsaiiTe HMLWLO B 3axpaHBaLlaTa Tpbba, KOETo MoXe Aa
Bb3NPEenATCTBa NOTOKA.

« He TpsabBa Aa ce n3non3ga npu nauneHTy ¢ 06CTPYKLMM U B fBETE
Ho34pW.

« MpekomepHaTa cekpeLys Ha NaumeHTa UK HaTPyrNBaHETO Ha TEYHOCTN
B TPb6UTE MOXe Aa Bb3NpenaTCTBa B3eMaHeTo Ha Npobu 1 n3nckea
TAXHOTO MO-YECTO CMEHsIHE.

OCTATDBYHU PUCKOBE: BuxTe ,lMpeaynpexaeHnsa n BHumaHme”.
HEOBXOAUMA KBAJIMOUKALIMA HA NOTPEBUTENA: Tosa n3genvie
e orpaHu4yeHo 3a Nnpoaax6a oT UK Mo NopbYKa Ha nekap. Hama
[OMbAHNUTENHN U3UCKBAHWA 3a CNeLnanHy CbOPbXEHUA, CneLnanHo
obyyeHvie nnu cneymnantn Keanudrkawmy 3a 13non3BaHeTo Ha TOBA
n3penve.

WHCTPYKUWWN: Cnepgaiite MHCTPYKUMUTE 3a NPaBuiHa rpuxa 3a
YCTPONCTBOTO, 3a Aa n3berHeTe 3aMbpcABaHe Uy TpaBma.

1) CBbpKeTe TpbOMUKaTa 3a ra3oBM NPo6Y KbM KanHorpadpckms
MOHWTOP.

2) MNocTaBeTe HakpanHULUTe B HO3ApUTE.

3) NMocTaBeTe NpuMKaTa 3a GUKCMpaHe Npes3 rnaBaTa 1 Hag yluuTe.

4) MpuTnCHeTe cTpaHUTe Ha 60O U NTb3HeTe Nnop, 6paanuKara.
aglgé)aepem AUcnnen Ha MOHMUTOpPa 3a OTYMTaHe Ha CTONHOCTTa Ha

To3u NpoayKT e 3a efHOKpaTHa ynotpeba 1 He e NpefHa3HayeH 3a
npoab/KKTENHA yNoTpeba, HaaBMILaBaLLa 7 AHN.

BE3OMACHO U3XBBPNIAHE: /3xBbpnaAiiTe yCTPOWCTBOTO B
CbHOTBETCTBME C MECTHUTE, OOLMHCKITE AN HaLMOHanHuTe
pasnopenbu.

AOKNAABAHE HA MUHUMAEHTU: CebpikeTe ce C KOMMNETEHTHUA OpraH
BbB BallaTa cTpaHa 1 C Npoun3BoAnTeNs, 3a Aa JOKNaABaTe 3a CEPUO3HU
VHUMAEHTU.

EKCMNIOATALIMOHHU XAPAKTEPUCTUKU:

KaHtona EtCO2
Kantona 4000 | 4001 | 4701 |4702/4703 | 4707 | 4793 | 4797 | 4950
Llebur 61/min|61/min {31/min| 61/min |61/min |61/min| 61/min | 61/min
Pasmep Ha " " " " " " " "
Ho3ApaTa 0,062" | 0,063" | 0,073 0,093 0,114"10,093"| 0,114" | 0,114
MaunenTcka | Bb3pac [Bb3pacT [Menena Bb3paC Bb3pacT|Bb3pacT
nonynawn | THu | WM | wera | ACUWR | man | RSN |y Hi

Ninakaudne EtCO2-proovivétukaniiiil

SEADME KIRJELDUS: EtCO2-proovivéotukandilil. See seade on
mittesteriilne Gihekordne Gihel patsiendil kasutatav kantl, millega saab
votta proovi patsiendi valjahingatavatest gaasidest.

ETTENAHTUD KASUTUS: Ninakaudne EtCO2-proovivétukandidil on ette
nahtud proovi vétmiseks véljahingatavast gaasist.

KASUTUSJUHISED: Ninakaudne EtCO2-proovivotukantidl on ette
nahtud proovi votmiseks véljahingatavast gaasist, mida hingavad
spontaanselt valja vdljahingatava gaasi seiramist vajavad patsiendid.
KESKKOND: Haigla, aladge, haiglaeelne.

PATSIENTIDE SIHTRUHM: Imikud, lapsed, téiskasvanud.

OODATAV KLIINILINE KASU: Kapnograafia tagab varajase muutuste
avastamise ja tuvastamise patsiendi ventilatoorses staatuses nin
stidame perfusioonis. See vdimaldab arstidel kohandada ravimidoose

voi kasutada teraapilist sekkumist hiipoventilatsiooni ja apnea
ennetamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED: Pole teada.

HOIATUSED:
- Arge kasutage hapnikku leegi ega soojusallika Idheduses.
« Paigutage voolikud nii, et ei tekiks [ambumisohtu.

« Kui hapnikuvool katkestatakse, voib patsiendil tekkida hapnikupuudus.

- Hoidke tilejadvat voolikut I16dvalt kokku kerituna ja nii, et see ei jadks
ette, véltimaks murdumis- ja komistamisohtu.

- Uhendusest lahtitulemise ja patsiendi tervisekahjustuse ohu
vahendamiseks kontrolli%e voolikut ja torusid kuni nende alguspunktini
ja veenduge, et need on korralikult Gthendatud.

- Sisaldab tle 0,1 massiprotsendi tris (nonttlfentl) fosfiiti (TNPP).

ETTEVAATUSABINOUD:

« Kui patsiendil tekib nakkus, nahaérritus voi tlitundlikkus materjali

vastu, pidage néu arstiga.

- Arge asetage juurdevooluvoolikule midagi, mis v6ib voolu takistada.

- Arge kasutage patsientidel, kellel on mélemas ninasdérmes takistus.

« Kui patsiendil eritub liiga palju sekreeti vi voolikusse koguneb

vedelikku, vaib see proovivétmist takistada ning nduda sagedasemat

vahetamist.

JAAKRISKID: vt jaotist,Hoiatused ja ettevaatusabinbud”.

KASUTAJA VAJALIK KVALIFIKATSIOON: Seda seadet v6ib muuta

ainult arst v6i tema korraldusel. Selle seadme kasutamiseks puuduvad
lisanduded eriasutuste, erikoolituse véi teatavate kvalifikatsioonide

osas.

JUHISED: See toode on tihekordselt kasutatav ja see ei ole ette nahtud
pikemaajaliseks kasutuseks.

1) Uhendage gaasi proovivotuvoolik kapnograafiamonitoriga.

2) Sisestage harud ninasdoérmetesse.

3) Libistage peakomplekti aas ile pea kérvade taha.

4) Pigistage boolo kiilgi ja libistage I6ua alla.

5) Kontrollige monitori ekraanil EtCO2 véartust.

Toode on kérvaldatav ning ei ole méeldud kasutamiseks enam kui 7
pdeva valtel.

OHUTU KORVALDAMINE: Kérvaldage seade vastavalt kohalikele voi
riiklikele eeskirjadele Jargige seadmé néuetekohase hoolduse juhiseid,

et valtida saastumise ja vigastuste ohtu.

JUHTUMITEST TEAVITAMINE: Mis tahes tosisest juhtumist

:ea\éitamiseks votke Gihendust oma riigi pddeva ametiasutuse ja
ootjaga.

TOIMIVUSNAITAJAD:
EtCO2 Kaniiiil

Kaniiil 4000 | 4001 | 4701 |4702/4703 | 4707 | 4793 | 4797 | 4950
Voolukiirus | 6LMP | 6LMP [ 3LMP | 6LMP | 6LMP | 6LMP | 6LMP | 6LMP
Ninasoorme . M M " " " " B
qures | 00627 006" [0073”| 0,093" | 0,114"|0,093"| 0,114 | 0,114
Patsiendip- | Taiskas |Taiskasv Imikud|  Lapsed tdiskasv Lased Taiskasv | Taiskasv
opulatsioon | vanud | anud |'™KUd| Lapsed | anyg | MPSEC) Gnud | anud

EtCO2 nazalis mintavevé kaniil

ESZKOZLEIRAS: Nazalis EtCO2-mintavételi kanil. Ez a termék egy nem
steril, egyszer hasznélatos,Aegm)éaensen hasznalhaté .

kantl, amely lehetévé teszi a kilélegzett leveg6bdl torténé mintavételt.
RENDELTETES: A nazalis EtCO2-mintavételi kaniil a kilélegzett leveg6
mintavételezésére szolgal.

JAVALLATOK: A nazélis EtCO2-mintavételi kaniil a kilélegzett levegd
mintavételezésére szolgal olyan spontén légzés(i paciensek esetében,
akiknél a kilélegzett leveg6é monitorozasa sziikséges.

KORNYEZET: K6rhazi, szubakut, kérhazi ellatas elstti.
PACIENSEK CELCSOPORTJA: Csecsemék, gyermekek, felnéttek.
VARHATO KLINIKAI ELONYOK: A kapnografia a beteg légzési

allapotaban és szivperfuzidjaban tortént valtozasok korai kimutatasara
és az azokra valo figyelmeztetésre szolgal. Ez lehet6vé teszi a
kezel6orvos szamara, hogy a gyogyszerek adagolasat megvaltoztassa
vagy terapias céli beavatkozast alkalmazzon a hipoventilacié
megakadalyozasara.

ELLENJAVALLAT: Nem ismert.

FIGYELMEZTETESEK:

« Arge kasutage hapnikku leegi ega soojusallika ldheduses.

« Paigutage voolikud nii, et ei tekiks [ambumisohtu.

- Semmilyen targyat ne helyezzen a csére, amely akadalyozhatja a
leveg6 dramlasat.

« Kui hapnikuvool katkestatakse, voib patsiendil tekkida hapnikupuudus
A maradék csovet tartsa lazan feltekercselve, félreesé helyen, igy a cs6
nem csavarodik meg vagy jelent botlasveszélyt.

« A hibés csatlakoztatas és a beteg sériilésének elkeriilése érdekében
csatlakoztatas el6tt mindig kovesse végig a csovet a gazforrastol az
orvostechnikai eszkozig.

+0,1 tt’)me%%—nél nagyobb mennyiségben tartalmaz trisz(nonilfenil)fo-
szfitot (TNPP).

VIGYAZAT:

« Forduljon orvoshoz, ha a paciensnél fertézés, bérirritacié vagy
szenzibilizacié tapasztalhato.

- Semmilyen térgyat ne helyezzen a csére, amely akadalyozhatja a
levegé aramlasat.

- Nem haszndlhat6 olyan paciensek esetében, akiknek mindkét
orrlyukaban obstrukcio észlelhetd.

- Ha a paciens nagy mennyiség(i valadéka vagy mas folyadék gyqilik
Ossze a csében, az'a mintavételi vezeték elzarodasat okozhatja.
FENNMARADO KOCKAZATOK: Lasd a Figyelmeztetések és Vigyazat c.
részeket.

A FELHASZNALO SZAMARA SZUKSEGES KEPESITESEK: Az eszkoz
kizérélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithet6. Az eszkoz
hasznalatdhoz nem sziikséges specidlis felszerelés, specidlis képzés vagy
kilon képesités.

UTASITASOK: A fert6zés- és sériilésveszély csokkentése érdekében
kovesse az eszkdz helyes kezelésére vonatkozo utasitasokat.

1) Csatlakoztassa a gazmintavételi vezetéket a kapnografids monitorhoz.

2) Helyezze be az orrillesztéket az orrjaratba.

3) Helyezze fel a fejrész pantjat, ra a fulekre.

4) Nyomja 0ssze a sz(ikitégy(rd oldalait és csusztassa fel az all alatt.
5) Nézze meg a monitor kijelzéjén az EtCO2-értéket.

A termék egyszer hasznélatos, 7 napot meghaladé hosszu tava
hasznélatra nem alkalmas.

BIZTONSAGOS ARTALMATLANITAS: Az eszkdzt a helyi, allami vagy
orszagos elbirasoknak megfelel6en artalmatlanitsa.

VARATLAN ESEMENYEK BEJELENTESE: Minden sulyos varatlan

eseményt jelentsen az adott orszdg felelés hatdsaga és a gyartd felé.
TELJESITMENYJELLEMZOK:

EtCO2-Kaniil
Kaniil 4000 | 4001 | 4701 |4702/4703] 4707 | 4793 | 4797 | 4950
Aramlasi , A A ) A . ) A
sebesség 61/min | 61/min | 3I/min | 6l/min | 61/min | 61/min | 61/min | 61/min
Omdrat | o060 | 0063" | 0073" | 0,093 | 014" | 0093 | 0,114" | 0,114"
mérete
SSaPOP" eelnsttk | etk | Csecsemdk Gyermekek| Fensttek| /™" Fenttk| Fensttek

02/EtCO2 deguna paraugu kanula

IERICES APRAKSTS: EtCO2 deguna paraugu nemsanas kanula. lerice ir

nesterila, vienreizlietojama, vienam pacientam paredzéta kanula, kas lauj
nemt paraugus no pacientu izelpotajam gazém.
LIETOSANAS MERKIS: Deguna EtCO2 paraugu nemsanas kanula ir
paredzéta izelpotas gazes paraugu nemsanai.

LIETOSANAS PAMACIBA: EtCO2 deguna paraugu nemsanas kanulas ir
paredzétas izelpotas gazes paraugu nemsanai spontani elpojosiem
pacientiem, kuriem nepieciesama izelpotas gazes uzraudziba.

VIDE: Slimnicas, subakata arstésana, pirms slimnicas posms.
PACIENTU MERKA GRUPA: Zidaini, bérni, pieaugusie.
SAGAIDAMIE KLINISKIE IEGUVUMI: Kapnografija bridina par izmainam

pacienta plausu ventilacijas stavokli un sirds perfuzija un nodrosina 5o_
izmainu agrinu atklasanu. Tas kliniskajiem specialistiem |auj pielagot zalu
devas un veikt arstniecisku iejauksanos, lai nepielautu hipoventilaciju.
KONTRINDIKACIJAS: Nav zinamas.

BRIDINAJUMI:

- Ja tiek izmantots skabeklis, nelietojiet to liesmas vai karstuma avota
tuvuma.

« lzvietojiet caurules, lai novérstu noznaugsanos.

« Ja tiek partraukta skabekla pldsma, pacientam var rasties hipoksija.
« Lai novérstu savérpsanas vai paklupsanas risku, glabajiet atlikuso
caurules dalu satitu un novaciet to no cela.
- Lai mazinatu nepareiza savienojuma un pacienta savainojuma gusanas
risku, pirms savienosanas vienmer izsekojiet caurulei visa garuma no

UZMANIBU:
« Ja pacientam rodas infekcija, adas kairinajums vai sensibilizacija pret
materialu, konsultéjieties ar arstu.
- Nenovietojiet uz padeves caurulém priekSmetus, kas varétu traucét
gaisa plasmu.
« Nav paredzéts pacientiem ar abu nasu obstrukciju.
- Parmériga pacienta sekrécija vai skidruma uzkrasanas caurulés var

gizkavét paraugu nemsanu un izraisit biezakas nomainas nepieciesami-

u.

gazes padeves avota lidz mediciniskajai iericei.
« Satur tris(nonilfenil) fosfitu (TNPP) koncentracija, kas augstaka par 0,1 %
masas procentu.

ATLIKUSIE RISKI: Skatit bridindjumus un pazinojumus.

LIETOTAJA KVALIFIKACLJA: So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta pasatijuma. Lai izmantotu 3o ierici, nav vajadzigas ipasas telpas,

speciala apmaciba vai ipasa kvalifikacija.
INSTRUKCIJAS: Sis produkts ir vienreizlietojams un nav paredzéts

ilgstosai izmantosanai.

1) Pievienojiet gazu paraugu nemsanas liniju kapnografijas monitoram.
2) levietojiet atzarus nasis.
3) Izritiniet austinu cilpu virziena uz augsu un parlieciet to pari ausim.
4) Saspiediet “bolo” malas un paslidiniet to uz augsu zem zoda.
5) Parbaudiet EtCO2 vértibu monitora ekrana.
Sis produkts ir vienreizlietojams un nav paredzéts izmantosanaiilgak par
7 dienam.
DROSA IZNICINASANA: Atbrivojieties no ierices saskana ar vietéjiem vai
valsts noteikumiem. levérojiet ierices pareizas kop$anas instrukcijas, lai

novérstu inficédanas un ievainojumu risku.
1ZINOJUMI PAR ATGADIJUMIEM: Sazinieties ar savas valsts kompetento
iestadi un razotaju, lai zinotu par jebkuru nopietnu atgadijumu.

VEIKTSPEJAS IPASIBAS:

EtCO2 Kanula

Kanula 4000 4001 4701 |4702/4703( 4707 4793 4797 4950
Plismas

Strums 6lpm | 6lpm 3lpm 6lpm | 6lpm | 6lpm | 6lpm | 6lpm
Atzara 0,062" | 0,063 | 0,073 | 0093" | 0,114" | 0,093" | 0,114" | 0,114"
izmeérs

Pacientu pieau- | pieau- X - pieau- = . | pieau- | pieau-
grupa qusie | qusie |Csecsemdk| Bemi | Ty | Bemi | T | gusie

EtCO2 nosies méginiy paémimo kaniulé

PRIETAISO APRASYMAS: EtCO2 méginiy émimo nosies kaniulé.
Prietaisas yra nesterili, vienkarting, vienam pacientui skirta iskvepiamy
dujy méginio émimo kaniule.
NAUDOJIMO PASKIRTIS: EtCO2 méginiy émimo nosies kaniulé skirta
iSkvepiamy dujy méginiams imti.
NAUTOJIMO INSTRUKCIJOS: EtCO2 méginiy émimo nosies kaniulé
skirta spontaniskai kvépuojanciy pacienty, kuriems reikia atlikti
isSkvepiamy dujy stebéjimg, iskvepiamy dujy méginiui imti.

APLINKA: Ligoninég, poumis, iki ligoninés.
PACIENTY TIKSLINE GRUPE: Kudikiai, vaikai, suaugusieji.




EtCO2 nosies méginiy paémimo kaniulé (Cont.)

NUMATOMA KLINIKINE NAUDA: Kapnografija leidZia anksti aptikti ir

jspéja apie paciento ventiliavimo busenos bei Sirdies perfuzijos pokycius.
ai klinikos specialistams leidZia koreguoti vaisty doze arba taikyti terapine

intervencija, kad bty iSvengta hipoventiliacijos.

KONTRAINDIKACIJOS: Nenustatyta.

ISPEJIMAI:

« Jei naudojamas deguonis, nenaudokite netoli liepsnos ar $ilumos 3altinio.
» Saugokite, kad vamzdeliai nesusisukty. Nieko nedékite ant vamzdeliy,
kad nesutrikdytuméte srauto.

« Nutraukus deguonies srautg, pacientui gali pasireiksti hipoksija.

« Perteklinj vamzdelj laisvai susukite ir patraukite, kad jo nesulenktuméte
ar uz jo neuzkliGtuméte.

- Siekiant sumaZinti netinkamy sujungimy ir pacienty suzeidimo rizika
pries prijungima visuomet patikrinkite dujy vamzdelio pravedima nuo
dujy saltinio iki medicininio jrenginio.

« Sudétyje yra tri-(nonilfenil) fosfito (TNPP) daugiau kaip 0,1 % tario taryje.
PERSPEJIMAL:

« Jei pacientui pasireiskia infekcija, odos sudirgimas ar didelis jsijautrini-
mas, kreipkités j gydytoja.

+ Nieko nedékite ant vamzdeliy, kad nesutrikdytuméte srauto.

+ Netinka naudoti pacientams, kuriems uzgultos abi Snervés.

« Dél per didelés paciento sekrecijos ar skysciy kaupimosi vamzdelyje gali
nepavykti paimti méginio ir gali reikéti dazniau keisti vamzdelius.
LIEKAMOJI RIZIKA: Zr. jspéjimus ir atsargumo priemones.

BUTINOS NAUDOTOJO KVALIFIKACIJOS: 5 prietaisa %alima parduoti tik
gydytojui arba gydytojo nurodymu. Specialios infrastruktaros, specialaus
paruosimo ar konkrediy kvalifikacijy naudojant $j prietaisa nereikia.
INSTRUKCIJOS: Kad isvengtuméte uztersimo ir suzalojimo rizikos,
vadovaukités instrukcijomis, kaip tinkamai priziaréti prietaisa.

1) Prie kapnografijos monitoriaus prijunkite dujy méginiy paémimo linija.
2) Strypelius jkiskite j Snerves.

3) Galvos dirzeliy kilpa uzdékite ant galvos ir virs ausy.

4) Sutraukite kaklajuostés sonus ir nustumkite ja po smakru.

5) Monitoriuje patikrinkite rodomg EtCO2 verte.

Sis gaminys yra vienkartinis, jo negalima naudoti ilgiau nei 7 dienas.

SAUGUS SALINIMAS: Prietaisg utilizuokite pagal vietines, regionines ar
salies taisykles.

PRANESIMAS APIE INCIDENTUS: Apie sunkius incidentus reikia pranesti
savo $alies kompetentingajai institucijai ir gamintojui.

EKSPLOATACINES SAVYBES:

EtCO2 Kaniulé

Kaniule 4000 4001 4701 |4702/4703| 4707 4793 4797 4950
Srauto 6lper | 61per (3| permin.|61permin.| 6/per | 61per | 6lper | 61per
greitis min. min. min. min. min. min.
hzara 006" | 0063” | 0073 | 009" | 0,114" | 0093 | 0,114” | 0,114"
izmérs ! g g ! ! ! ! !

Pacientu pieau- | pieau- p P pieau- sni | pieau- | pieau-
grupa qusie | qusie |Csecsemdk Berni gusie Berni gusie | gusie

@) canuli nazala de prelevare EtCO2

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: Canula nazald de prelevare a probelor
EtCO2. Dispozitivul este un tub nesteril, de unica folosinta pentru un
singur pacient care permite prelevarea probelor de gaze expirate ale

pacientului.
SCOPUL UTILIZARII: Canula nazala de prelevare a probelor EtCO2 este
destinata utilizarii in scopul prelevarii probelor de aer expirat.

INDICATII PENTRU UTILIZARE: Canula nazala de prelevare a probelor
EtCO2 este destinata utilizarii in scopul prelevdrii probelor de gaz expirat
la pacientii cu respiratie spontand care necesita monitorizarea gazelor

expirate.

MEDIU: Spital, unitati pentru afectiuni subacute, prespital.

GRUPUL DE PACIENTI TINTA: Sugari, copii, adulti.

AVANTAJE CLINICE PRECONIZATE: Capnografia asigura detectarea

precoce si avertizarea asupra modificdrilor stérii de ventilatie si a perfuziei

cardiace ale pacientului. Acest lucru le permite clinicienilor sa ajusteze
doza de medicament sau sa efectueze interventii terapeutice pentru a

preveni hipoventilatia.

CONTRAINDICATII: Nu se cunosc.

AVERTISMENTE:
« Dacd se utilizeazd oxigen, nu utilizati in apropierea focului deschis sau a

surselor de caldura.
« Pozitionati tubul astfel inct sd evitati strangularea.
« Pacientul poate deveni hipoxic daca fluxul de oxigen este intrerupt.
+ Mentineti tubulatura stransa lejer si in siguranta pentru a preveni

pericolele de indoire sau impiedicare.
« Pentru a reduce riscul de erori ale conexiunii si ranire a pacientilor,

intotdeauna urmariti tubul de la sursa de gaz pana la dispozitivul medical

inainte de a realiza conexiunea.
@ « Contine Tris (nonilfenil) fosfit (TNPP) peste 0,1% g/g.
ATENTIE:
« Consultati medicul daca pacientul sufera de infectii, iritare a pielii sau
sensibilizare la material.
+ Nu asezati pe tubul de alimentare niciun obiect care ar putea
obstructiona fluxul.

+ A nu se utiliza in cazul pacientilor cu obstructii ale ambelor néri.
« Secretiile excesive ale pacientului sau acumularea de lichide in tub pot
impiedica prelevarea probelor si necesita inlocuiri mai frecvente.

RISCURI REZIDUALE: Consultati Avertizdri si precautii.

CALIFICARI NECESARE PENTRU UTILIZATOR: Vanzarea produsului este
restrictionatd, cu exceptia prescrierii de catre un medic. Nu existd cerinte
suplimentare de dotari speciale, pregétire de specialitate sau orice fel de

calificari specifice pentru utilizarea acestui dispozitiv.
INSTRUCTIUNI: Urmati instructiunile privind intretinerea corespun-

zatoare a dispozitivului pentru a evita riscul de contaminare si de

accidentare.
1) Conectati linia de prelevare a gazelor la monitorul de capnografie.
2) Introduceti varfurile in nari.
3) Infasurati bucla pentru urechi in sus si peste urechi.

g)usgénge’gi partile laterale ale elementului bolo si treceti-le in sus pe sub
arbie.

5) Verificati valoarea EtCO2 pe afisajul monitorului.

Acest produs este de unica folosinta si nu este destinat unei utilizari care
sa depdseasca 7 zile.

ELIMINAREA IN SIGURANTA: Eliminati dispozitivul in conformitate cu
reglementdrile locale, regionale sau nationale.

RAPORTAREA INCIDENTELOR: Ciddi vakalari bildirmek icin tlkenizdeki
Yetkili Kurum ve Uretici ile iletisime gegin.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA:

Canula EtCO2

Ganuls | 4000 | 4001 | 4701 | 4702/4703 | 4707 | 4793 | 4797 | 4950
Debit 6LPM | 6LPM |3LPM | 6LPM | 6LPM | GLPM | 6LPM | 6LPM
Dimensi- " " " " " " " "
uneanse [ 0062°| 0,063 [0,073°| 0093 [0,114" |0093"| 0,114" | 0114
ngi‘;ffi'ade Adulti | Adulti | Sugari | Copii | Adulti | Copii | Adulti | Adulti

Nosova kanyla na odber vzoriek EtCO2

OPIS POMOCKY: Nosova kanyla na odber vzoriek EtCO2. Tato pomdcka
je nesterilna jednorazova kanyla urcend na pouzitie len na jednom
pacientovi, ktord umoznuje odber vzoriek vydychovanych plynov
pacienta.

UCEL POUZITIA: Nosovd kanyla na odber vzoriek EtCO2 je uréena na
poutzitie pri odbere vzoriek vydychovaného plynu.

NAVOD NA POUZITIE: Nosova kanyla na odber vzoriek EtCO2 je uréend
na pouzitie pri odbere vzoriek VKdychovaného plynu u spontanne
dychajucich pacientov, u ktorych sa vyzaduje monitorovanie
exspirovaného plynu.

PROSTREDIE: Nemocnicné, subakutne, prednemocnicné.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV: Doj¢at3, deti, dospeli.

OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY: Kapnografia umoziuje véasnu
detekciu a upozornenie na zmeny stavu ventilacie a perfuzie srdca u
pacienta. To umoznuje lekarom nastavit davkovanie liekov alebo
aplikovat terapeuticku intervenciu, aby sa zabranilo hypoventilécii.
KONTRAINDIKACIE: Nie su zndme.

VYSTRAHY:

+ Ak je zapojeny kyslik, nepouzivajte blizko ohna alebo tepelného zdroja.
« Hadicky umiestnite tak, aby nedoslo k Skrteniu.

+V pripade prerusenia toku kyslika moze pacient upadnut do
hypoxického stavu.

« Prebyto¢nu hadicku udrzujte volne sto¢ent a mimo dosahu, aby ste
predisli riziku zalomenia a zakopnutia.

« Aby ste zniZili riziko nesprévneho pripojenia a poraneniaci)acienta,
pred pripojenim vZzdy trasujte hadicku od zdroja plynu k zdravotnickej
pomocke.

+ Obsahuje tris(nonylfenyl) fosfit (TNPP) viac ako 0,1% hmotnosti na
hmotnost.

UPOZORNENIA:

« Ak sa u pacienta rozvinie infekcia, podrazdenie pokozky alebo
citlivost na materidl, konzultujte to s lekdrom.

+ Na privodné hadicky neumiestiujte ni¢, ¢o by mohlo prekazat vo
volnom prietoku.

+ Nepouzivat u pacientov s upchatim oboch nozdier.

- Nadmerna sekrécia u pacienta alebo nahromadenie kvapalin v
hadi¢kach méze zablokovat odber vzorky a vyzadovat ¢astejsiu vymenu.
REZIDUALNE RIZIKA: Prestudujte si vystrahy a upozornenia.
POTREBNE KVALIFIKACIE POUZIVATELOV: Predaj tejto poméocky je
obmedzeny na lekdra alebo na jeho objednavku. Neexistuju Ziadne
dalsie poziadavky na Specialne vybavenie, Specidlne $kolenie alebo
osobitnu kvalifikaciu na pouZivanie tejto pomdcky.

POKYNY: DodrZiavajte pokyny o riadnej starostlivosti o pomocku, aby
sa predislo riziku kontaminacie a trazu.

1) Hadi¢ku na odber vzorky pripojte k monitoru kapnografu.

2) Rurky zavedte do nosnych dierok.

3) Slu¢ku néhlavnej stpravy navirte nahor a cez usi.

4) Stlacte strany kruzka a posunte ho pod bradu.

5) Skontrolujte hodnotu EtCO2 na displeji monitora.

Tento vyrobok je jednorazovy a nie je ur¢eny na dlhotrvajlce pouZzitie
dlhsie ako 7 dni.

BEZPECNA LIKVIDACIA: Pomocku zlikviduijte v sulade s miestnymi,
oblastnymi alebo vnutrostatnymi predpismi.

HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI: Ak chcete ohlasit akukolvek
zavaznu neziaducu udalost, obratte sa na prislusny organ a vyrobcu vo
vasej krajine.

PREVADZKOVE CHARAKTERISTIKY:

Kanyla EtCO2

Kanyla 4000 | 4001 | 4701 |4702/4703 | 4707 | 4793 | 4797 | 4950

Prietok 6 1/min.|61/min. |3 1/min.| 61/min. |61/min.|6|/min.{61/min. |6 |/min.

Velkost 0,062 | 0,063 0,073 | 0,093 |0,114 | 0,093 | 0,114 | 0,114

nosnej dierky | palcov | palcov | palcov | palcov | palcov | palcov | palcov | palcov
’F:gzlélr?tc(;e Dospeli| Dospeli |Dojcatd| ~ Deti  |Dospeli| Deti |Dospeli | Dospeli

Nosna kanila za odvzem vzorca EtCO2

OPIS PRIPOMOCKA: Nosna kanila za vzor¢enje EtCO2. Pripomocek je
nesterilna kanila, ki je namenjena enkratni uporabi pri enem bolniku in
omogoca vzorcenje bolnikovih izdihanih plinov.

NAMEN UPORABE: Nosna kanila za vzor¢enje EtCO2 je namenjena
vzorcenju izdihanih plinov.

INDIKACIJE ZA UPORABO: Nosna kanila za vzor¢enje EtCO2 je
namenjena vzorcenju izdihanih plinov pri spontano dihajocih bolnikih,
pri katerih je potreben nadzor izdihanih plinov.

OKOLJE UPORABE: Bolni3nica, subakutna uporaba, uporaba pred
sprejemom v bolnisnico.

CILJNA SKUPINA BOLNIKOV: Dojencki, pediatri¢ni bolniki, odrasli.
PRICAKOVANE KLINICNE KORISTI: Kapnografija zagotavl{a zgodnje
zaznavanje in opozorila o spremembah v bolnikovem dihalnem stanju in
perfuziji srca. To zdravnikom omogoca prilagajanje odmerka zdravil
Iozi_r_oma uporabo terapevtske intervencije za preprecevanje hipoventi-
acije.

KONTRAINDIKACIJE: Kontraindikacije niso znane.

OPOZORILA:

- Ce uporabljate kisik, pripomocka ni dovoljeno uporabljati v bliZini
odprtih plamenov ali virov toplote.

- Cev je treba namestiti tako, da se prepreci strangulacija.

- Ce je dovajanje kisika prekinjeno, lahko bolnik postane hipoksicen.

«» Odvecna cev naj bo ohlapno zvita in umaknjena s poti, da preprecite
prepogibanje in nevarnost spotikanja.

+ Da bi zmanjsali tveganje za napacne povezave in telesne poskodbe
bolnika, pred prikljucitw{(o vedno sledite cevi od vira plina do
medicinskega pripomocka.

- Vsebuje tris(nonilfenil) fosfit (TNPP) nad 0,1 % m/m.

PREVIDNOSTNI UKREPI:

« Ce se pri bolniku pojavi vnetje, razdrazena koza ali ob¢utljivost na
material, se posvetujte z zdravnikom.

« Na cev za dovajanje ne postavljajte nicesar, kar bi lahko zaviralo pretok.
« Ni primerno za uporabo pri bolnikih, ki imajo zamaseni obe nosnici.

- Ce bolnik prekomerno izloca tekocine ali pa prihaja do nakopicenja
tekocin v ceveh, lahko to prepreci vzorcenje in je zaradi tega treba
pripomocek veckrat zamenjati.

PEEQSTALA TVEGANJA: Glejte poglavje z opozorili in previdnostnimi
ukrepi.

POTREBNE UPORABNIKOVE KVALIFIKACLJE: Prodaja tega pripomocka
je omejena le na zdravnika ali zdravniski recept. Dodatne zahteve za
posebne naprave, posebno usposabljanje ali dolocene kvalifikacije za
uporabo tega pripomocka ne obstajajo.

NAVODILA: Upostevajte navodila za primerno vzdrZzevanje pripomocka,
da preprecite tveganje kontaminacije in poskodbe.

1) Cev za vzorcenje plina prikljucite na zaslon za kapnografijo.

2) Zaticka vstavite v nosnici.

3) Naglavni komplet ovijte navzgor in prek uses.

4) Stisnite stranice bolona in ga potisnite pod brado.

5) Preverite prikaz vrednosti EtCO2 na zaslonu.

Ta pripomocek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovoljeno
uporabljati dlje’kot 7 dni.

VARNO ODLAGANJE: Pripomocek zavrzite skladno z lokalnimi, zveznimi
ali nacionalnimi predpisi.

POROCANJE O INCIDENTIH: Vse resne incidente sporocite pristojnemu
organu v vasi drzavi in proizvajalcu.

4) Stisnite cijevi sa strane i povucite ih gore do brade.

5) Potrazite vrijednost EtCO2 na prikazu monitora.

Ovo je proizvod za jednokratnu upotrebu i nije namijenjen dugotrajnoj
upotrebi duljoj od 7 dana.

SIGURNO ODLAGANLJE: Proizvod odlozite u skladu s lokalnim,
regionalnim ili drzavnim propisima.

PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA: Obratite se nadleZznom tijelu u svojoj
drzavi i proizvodacu da biste prijavili bilo kakav ozbiljan incident.
1IZVEDBENE ZNACAJKE:

EtCO2 Kanila
Kanila 4000 | 4001 | 4701 |4702/4703] 4707 | 4793 | 4797 | 4950
Protok 61/min|61/min [ 31/min | 61/min |61/min|61/min|6|/min|61/min
Velidina | o 06> 0,063" | 0,063" | 0,003 | 0,114|0,093| 0,114 | 0,114"
nosnica
Populaciia | 4eali| Odrasli |Dojencad | Djeca | Ocrasli| Djeca | Odrasli | Odresli
pacijenata

ZNACILNOSTI ZMOGLIJIVOSTI:

Kanila EtCO2
Kanila 4000 4001 4701 | 4702/4703 | 4707 4793 4797 4950
Hitrost 6litre/ | 6litre/ | 3litre/ | 6lire/ | 6Glitre/ | 6litre/ | 6litre/ | 6litre/
pretoka minuto | minuto | minuto | minuto | minuto | minuto | minuto | minuto
Velikost " " " " 7 " " "
nosnice | 0062 | 00637 | 0073 | 0,003 | 0,114" [ 0,093" | 0,114” | 0,114
Populacija ’ N e | Pediatricni - |Pediatricni ) )
banikovJ Odresli | Odrasli | Dojencki | "o | Odrasti |y | Odrasli | Odrasli

@R Nosna kanila za uzorkovanje EtCO2

OPIS PROIZVODA: Nosna kanila za uzorkovanje EtCO2. Proizvod je

nesterilna, jednokratna kanila za jednog pacijenta koja omogucuje

uzorkovanje pacijentovih izdahnutih plinova.

NAMJENA: Nosna kanila za uzorkovanje EtCO2 namijenjena je za

uzorkovanje izdahnutog plina.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU: Nosna kanila za uzorkovanje EtCO2

namijenjena je upotrebi za uzorkovanje izdahnutog plina u pacijenata

koji spontano disu i kojima se treba pratiti izdahnuti plin.

OKRUZENJE: Bolnica, subakutno, prije bolnice.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA: Dojencad, djeca, odrasli.

OCEKIVANE KLINICKE PREDNOSTI: Kapnografija omogucava rano

otkrivanje i upozoravanje na promjene u ventilacijskom stanju bolesnika

:jprok(yl enosti srca. To omogucava klinickim djelatnicima da prilagode
ozu lijeka ili da primijene terapeutsku intervenciju za sprjecavanje

hipoventilacije.

KONTRAINDIKACIJE: Nepoznate.

UPOZORENJA:

« Ako se daje kisik, nemojte upotrebljavati u blizini plamena ili izvora
topline.

- Postavite cijev tako da izbjegnete davljenje.

« Pacijent moze postati hipoksican ako se prekine dovod kisika.

« Drzite visak cijevi labavo namotanim i na udaljenosti kako biste sprijecili
opasnost od savijanja i spotaknuca.

« Kako biste smanjili rizik od pogresnog spajanja i ozljeda pacijenata,
uvijek prije spajanja pratite cijevi od izvora plina do medicinskog
proizvoda.

« Sadrzi tris (nonilfenil) fosfit (TNPP) iznad 0,1 % w/w.

MJERE OPREZA:

« Posavjetujte se s lije¢nikom ako pacijent razvije infekciju, nadrazenost
koze ili osjetljivost na material.

« Ne postavljajte nista na dovodnu cijev sto moze ometati protok.

- Nije namijenjeno za upotrebu na pacijentima sa zacepljenjem obje
nosnice.

- Pacijentovo pretjerano izlu¢ivanje ili nakupljanje tekucine u cijevi moZe
blokirati uzorkovanje te moze biti potrebna ¢esca zamjena.

OSTALI RIZICI: Procitajte Upozorenja i Mjere opreza.

POTREBNE KVALIFIKACIJE KORISNIKA: Ovaj je proizvod ograni¢en na
prodaju koju vrsi lijecnik ili koja se vr3i prema nalogu lije¢nika. Ne postoje
dodatni zahtjevi za posebne prostorije, posebnu izobrazbu ili posebne
kvalifikacije za upotrebu ovog proizvoda.

UPUTE: Slijedite upute za pravilnu brigu o proizvodu kako biste sprijecili
rizik od oneciscenja i ozljeda.

1) Spojite cijev za uzorkovanje s monitorom za kapnografiju.

2) Umetnite zupce u nosnice.

3) Omotajte traku za glavu iznad i preko usiju.
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