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DEVICE DESCRIPTION: Use A. ETCO2/02 Filtered Oral/Nasal
Sampling Cannula. B. ETCO2/02 Filtered Nasal Sampling Cannula The
device is a non-sterile, disposable, single patient use cannula that
provides supplemental oxygen to one nare while orally and nasally
sampling exhaled gas.
INTENDED PURPOSE: The Oral / Nasal 02/CO2 Divided Cannula is
intended to be used where low flow oxygen is administered and
exhaled gas is monitored orally or nasally. INDICATIONS: The 02
Delivery with Oral / Nasal CO2 Sampling Cannula is intended to be
used with spontaneously breathing patients who require
supplemental oxygen and exhaled gas monitored orally or nasally.
ENVIRONMENT: Hospital, sub-acute, pre-hosptial
PATIENT TARGET GROUP: Pediaric, adult Shelf life: 3 years
EXPECTED CLINICAL BENEFITS: 1) Improve oxygen saturation
2)Notifies clinicians of change in patient's ventilator status 3)
Improves accuracy of ETCO2 value while delivering oxygen flow
CONTRAINDICATIONS: None known
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.
CAUTIONS: Consult physician if patient develops infection, skin
irritation or material sensitization Do not place anything on supply
tubing that may obstruct flow Excessive patient secretion or a build-
up of liquids in the tubing may occlude the sampling and require more
frequent replacement.

INSTRUCTIONS: Contact your country’s Competent Authority to
report any serious incident Dispose of device in accordance with local,
state or national regulations Follow instructions for proper care of
device to prevent risk of contamination and injury. This product is
disposable and is not intended for prolonged use Check for leaks at
connections and for proper placement prior to use Check for proper
position to ensure detection of exhaled gas. Replace sampling line
when blockage is indicated by the capnography monitor.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF Canule nasale divisée d'etC02/02.
Adulte Canule nasale pour échantillonnage d'etCO2 et de distribution
d'oxygéne. Le dispositif est une canule non stérile, jetable et a usage
unique qui fournit de I'oxygéne supplémentaire dans une narine
durant I’échantillonnage des gaz expirés par la bouche et 'autre
narine.
USAGE PREVU La canule double Oral / Nasal 02/C0O2 Divided Cannula
est congue pour étre utilisée lors de I'administration d’oxygene a
faible débit et de la surveillance du gaz expiré par la bouche ou par le
nez.
INDICATIONS : La canule d’échantillonnage 02 Delivery with Oral /
Nasal CO2 est congue pour étre utilisée chez les patients respirant
spontanément nécessitant de I'oxygéne supplémentaire et une
surveillance du gaz expiré par la bouche ou par le nez.
ENVIRONNEMENT: Hopital, service de soins subaigus, service pré-
hospitalier
GROUPE CIBLE DE PATIENTS: Enfant, adulte Durée de conservation: 3
ans
BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES: 1) Améliore la saturation en
oxygene 2) Informe les cliniciens des changements de I'état de
ventilation du patient 3) Améliore la précision de la valeur ETCO2
durant I'administration d’oxygéne
CONTRE-INDICATIONS: Aucune connue
AVERTISSEMENTS: En présence d’oxygéne, n’utilisez pas a proximité
d’une flamme ou d’une source de chaleur. Positionnez la tubulure de
maniére a éviter tout risque d’étranglement Le patient peut souffrir
d’hypoxie si le débit d’oxygéne est interrompu.
MISES EN GARDE: Consultez un médecin si le patient développe une
infection, une irritation cutanée ou une sensibilité au matériau Ne
placez rien sur la tubulure d’alimentation pouvant bloquer le débit
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.
CONSIGNES: Contactez I'autorité compétente de votre pays pour
signaler tout incident Eliminez le dispositif conformément aux
réglementations locales, nationales ou de I'Etat Respectez les
consignes pour une bonne utilisation du dispositif afin d’éviter les
risques de contamination et de blessure. Ce produit est jetable et
n’est pas destiné a une utilisation prolongée. Vérifiez I'absence de
fuite au niveau des connexions et le positionnement correct avant
toute utilisation Vérifiez le positionnement correct pour garantir la
détection des gaz expirés. Remplacez la ligne de contrdle lorsqu’une
obstruction est indiquée par le moniteur de capnographie.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: Canula nasal dividida EtC02/02
Adultos. Canula nasal para muestra de EtCO2 y suministro de oxigeno.
El dispositivo es una canula no estéril, desechable y de uso para un
solo paciente que suministra oxigeno adicional a una narina mientras
realiza el muestreo de gases espirados tanto por via oral como nasal.
USO PREVISTO: La canula nasal/oral dividida de 02/CO2 estd
disefiada para su uso en los casos en lo que se administra el oxigeno
de flujo bajo y se supervisa el gas espirado tanto por via oral como
nasal.
INDICACIONES: La canula de suministro de O2 con muestreo
nasal/oral de CO2 esta disefiada para su uso en pacientes que
respiran de forma espontanea y que requieren el monitoreo del gas
espirado por via oral o nasal.
ENTORNO: Hospitales, centros para subagudos, centros
prehospitalarios
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Pediatricos, adultos Periodo de
conservacion: 3 afios
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS 1) Mejora la saturacién de oxigeno
2) Notifica a los médicos sobre el cambio en el estado de respirador
del paciente 3) Mejora la precision del valor de ETCO2 mientras se
suministra el flujo de oxigeno
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 E|
paciente puede llegar a padecer hipoxia si el flujo de oxigeno se
interrumpe.
PRECAUCIONES: Consulte al médico si el paciente presenta infeccion,
irritacion de la piel o sensibilidad al material No coloque nada sobre el
tubo de suministro que pueda obstruir el flujo Una secrecidn excesiva del
paciente o una acumulacion de liquidos en el tubo podria ocluir el
muestreo y requerir un reemplazo mas frecuente.
INSTRUCCIONES: Contacte a la Autoridad Competente en su pais para
informar sobre cualquier accidente grave Elimine el dispositivo segun las
normativas locales, provinciales o nacionales Siga las instrucciones para un
adecuado cuidado del dispositivo para evitar el riesgo de contaminaciony
lesion. Este producto es desechable y no estd disefiado para su uso
prolongado Compruebe que no haya fugas en las conexiones y que la
colocacidn sea correcta antes del uso Verifique la posicion correcta para
asegurar la deteccion del gas espirado. Reemplace la linea de muestreo
cuando en el monitor de capnografia se indique un bloqueo.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Cannula nasale EtC02/02 a due vie
Adulti. Cannula nasale per campionamento EtCO2 ed erogazione di
ossigeno.
Il dispositivo & una cannula monouso non sterile per la somministrazione
di ossigeno supplementare attraverso una narice durante il
campionamento per via orale e nasale dei gas espirati.
USO PREVISTO: La cannula nasale divisa orale / nasale per 02/C02 &
destinata alla somministrazione di ossigeno a basso flusso e al
monitoraggio del gas espirato per via orale o nasale.
INDICAZIONI: La cannula per la somministrazione di ossigeno con
campionamento nasale / orale della CO2 é indicata per 'uso in pazienti
con respirazione spontanea che necessitano di ossigeno supplementare e
monitoraggio del gas espirato per via orale o nasale.
AMBIENTE: Ospedali, unita subintensive, strutture preospedaliere
GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Eta pediatrica, adulti Periodo di validita: 3
anni
BENEFICI CLINICI PREVISTI: 1) Migliora la saturazione di ossigeno 2)
Segnala ai medici le variazioni nello stato ventilatorio del paziente 3)
Migliora I'accuratezza del valore ETCO2 durante I'erogazione dell’ossigeno
CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione nota
AVVERTENZE: Quando & in uso I'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.
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
L’eccessiva secrezione del paziente o un accumulo di liquidi nel tubo puo
occludere la linea di campionamento e richiedere una sostituzione piu
frequente.
ISTRUZIONI: Per segnalare qualunque incidente di grave entita, contattare
I'autorita competente nel proprio paese Smaltire il dispositivo in
conformita con le normative locali, statali o nazionali Attenersi alle
istruzioni per una corretta gestione del dispositivo al fine di evitare il
rischio di contaminazione e lesioni. Questo prodotto & monouso e non &
destinato all’uso per periodi prolungati Prima dell’uso controllare il
corretto posizionamento e I'eventuale presenza di perdite in
corrispondenza dei raccordi Controllare la corretta posizione per
assicurare il rilevamento del gas espirato. Sostituire la linea di
campionamento quando il monitor del capnografo indica la presenza di
un’ostruzione.
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MNEPITPA®H ZYZKEYHZ: Pk Stapolpevn k&voula EtCO2/02 evnAikwv.
Pwikn k&voula yia etypotoAnio EtCO2 kat xopriynon o§uyovou.
H cuokeun gival pun amootelpwpévn, piag xprnong kavoula yla xprion o€
€vav povo aobevr), n onoia MapEXEL CUUMANPWHATIKO 0§UYOVO O€ €va
pouBouvL evw mpaypatomnolel SelypatoAnia Twv eKMVEOUEVWVY aepiwv
Qo TO OTOWA Kol amd Tn putn.
MPOBAENOMENOZ $KOMOZ: H otopatikr/ pwikr kKavoula Slaxwplopol
02/C0O2 mpoopiletal yla xprion O€ MEPUTTWOELS OTLS OTIOLEG TTAPEXETAL
0&uyovo XaunAng pong Kat mapakoAouBoUvTal Ta EKTVEOUEVA APLa AT
TO OTOMA A Ao TN KUTN.
ENAEIZEIZ: H ocuokeur mapoxig 02 He OTOUATIKS/PLVIKE KAVOUAa
SewypatoAnyiag CO2 npoopiletal yla xprion o€ aoBEeVELG TTOU AVATVEOUV
UOVOL TOUG OL oTto{oL XPELATOVTOL CUUITANPWHATIKO 0§UYOVO Kat
TIPAKOAOUBONGN TWV EKTIVEOUEVWY OEPIWV OO TO OTOMA/TN HUTN.

NEPIBAANAON: Noookopeia, urogeia mepiBaln, TpOVOCOKOUELOKT
nepiBaAn
OMAAA-ITOXOZ ATOENQN: Mawdiatpikoi aoBevels, eviAikeg ALGpKELa
wng: 3 €
ANAMENOMENA KAINIKA ODEAH: 1) BEATLWVEL TOV KOPEGHO TOU
ofuyovou 2) Etbomotei Toug KAWVIKOUG LaTpoUg yLa TUXOV LETABOAEG oTnV
KATAOTAON QVATVELOTAPA Tou acBevolq 3) BEATLWVEL TNV akpiPela tng
g ETCO2 katd tnv mapoxr thg porg o§uyovou
ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwotn
MNPOEIAONOIHZEIL: 3€ mepintwon xpriong ofuyovou, pnv to
XpnotuomnoLeital kovtd og GAOYEG ) TinyEG BeppotnTog TormoBetrote Tov
oWV £T0L WOTE va Ao UYETE TUXOV oTpayyaAlopd O acBevrg
evéxetat va unootel unogia av Slakomei n por ouyovou.
NPOMYANAZEIZ: ZupPouleuteite Tov LATpd av 0 aoBevng ekSNAWOEL
poAuvon, epeBlopd tou §€ppatog fi onuavtiki evalcdntonoinon Mnv
TomoBeTelte TinoTa 0TOV CWARVO TTAPOXG TO omoio evééxetal va epmodilet
™ por Ot uTtepPBOAKEG EKKPIOELG OO TOV A.0BEVH 1} N CUGCWPEUGN LYPWV
oto owAAva pnopei va ppagouv tov cwhfva SetypatoAniog Kot va
amnartteitol cUXVOTEPN QVTIKATAoTAOH.
OAHTIEZ: EMkoWwVAOTE PE TNV appodia apxn TN XwPos oag yLa va
avadépete éva coBapod neplotatikd Aroppidte tn cuokeur cUpdwva Pe
TOUG TOTILKOUG, TIOALTELAKOUG 1] €BVIKOUG Kavoviopoug ThpAoTe TG 0dnyieg
yla T owoth dppovtida thg CUOKEUNG, YLa va amoTtpEPeTe Tov Kivouvo
MOAUVONG KaL TPAUMATIONOU. AUTO To TIPOIOV eival piag xprong kot ev
nipoopiletal ya pakpoyxpovia xprion EAEyETe yia Tuxov SlappoEg oTig
OUVSEDELG KaL yLa TNV 0pBn tomoBétnon mpLy and tn xprion EAéyéte tn
owoTth tornoBétnon yla va SlachalioETe TNV AviXVEUCT TOU EKVITEOUEVOU
aepiou. Avtikataotiote tov owAniva SetypatoAndiog otav urmodelkvieTat
dpayn and tov kanvoypddo.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO: Canula dividida nasal de EtC02/02 Adulto.
Canula nasal para amostragem de EtCO2 e distribuigdo de oxigénio.
O dispositivo é uma canula descartavel, ndo esterilizada, descartdvel para
uso em um paciente que fornece oxigénio suplementar a um paciente
enquanto coleta amostras de gas exalado por via oral e nasal.
FINALIDADE: A canula dividida oral/nasal de 02/CO2 destina-se a ser
usada onde o oxigénio de baixo fluxo é administrado e o gds expirado é
monitorado por via oral ou nasal.
INDICAGOES: A entrega de 02 com a canula de amostragem oral/nasal de
CO2 destina-se a ser usada em pacientes com respiragdo espontanea que
necessitam de oxigénio suplementar e gds expirado monitorados por via
oral ou nasal.
MEIO AMBIENTE: Hospital subagudo, pré-hospitalar
GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, adulto Prazo de validade: 3 anos
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: 1) Melhorar a saturacdo de oxigénio 2)
Notifica os médicos sobre a mudanga no status do ventilador do paciente
3) Melhora a precisdo do valor de ETCO2 fornecer fluxo de oxigénio
CONTRA-INDICAGOES: Nenhum conhecido AVISOS: Se estiver em uso
oxigénio, ndo use perto de chamas ou fontes de calor Posicione a
tubulagdo para evitar estrangulamento O paciente pode se tornar hipéxico
se o fluxo de oxigénio for interrompido.
CUIDADOS: Consulte um médico se o paciente desenvolver infecgdo,
irritagdo da pele ou sensibilizagdo do material Ndo coloque nada na
tubulagdo de suprimento que possa obstruir o fluxo Secre¢do excessiva do
paciente ou acumulo de liquidos no tubo podem obstruir a amostragem e
exigir substituicdo mais frequente.
INSTRUGOES: Entre em contato com a autoridade competente do seu pais
para relatar qualquer incidente grave Descarte o dispositivo de acordo com
os regulamentos locais, estaduais ou nacionais Siga as instrugdes para o
cuidado adequado do dispositivo para evitar riscos de contaminagdo e
ferimentos. Este produto é descartdvel e ndo se destina ao uso prolongado
Verifique se ha vazamentos nas conexdes e se o local é adequado antes do
uso Verifique a posicdo correta para garantir a detecgdo de gas expirado.
Substitua a linha de amostragem quando o bloqueio for indicado pelo
monitor de capnografia.
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PRODUKTBESCHREIBUNG: EtCO2/02 Geteilte Nasenkaniile Nasenkaniile
fur EtCO2-Messung und Sauerstoffzufuhr. Bei der nicht-sterilen
Vorrichtung zur einmaligen Verwendung und zum Einsatz an einem
Patienten mit anschlieRender Entsorgung handelt es sich um eine Kaniile,
Uber die in ein Nasenloch zusétzlicher Sauerstoff wahrend der Probenahme
der durch Mund und Nase ausgeatmeten Gase zugefiihrt werden kann.
VERWENDUNGSZWECK: Die Kaniile zur oralen/nasalen O2-Abgabe/C0O2-
Aufnahme ist zur Verwendung vorgesehen, wenn ein geringer
Sauerstofffluss verabreicht und die ausgeatmeten Gase oral oder nasal
Uberwacht werden.

INDIKATIONEN: Die orale/nasale Kaniile zur 02-Abgabe/C02-Aufnahme
ist zur Verwendung bei Patienten mit Spontanatmung vorgesehen, die
zusatzlichen Sauerstoff und eine orale oder nasale Uberwachung der
ausgeatmeten Gase bendtigen.

UMGEBUNG: Krankenhaus, subakut, prastationar
PATIENTENZIELGRUPPE: Padiatrisch, Erwachsene Haltbarkeit: 3 Jahre
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: 1) Verbesserung der
Sauerstoffsattigung 2) Meldet dem Klinikpersonal Verdnderungen des
Beatmungszustands des Patienten 3) Verbessert die Genauigkeit des
ETCO2-Werts wahrend der Sauerstoffgabe
KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt
WARNHINWEISE: Beim Einsatz von Sauerstoff nicht in der Ndhe von
Flammen oder Warmequellen verwenden Positionieren Sie die Schlduche
so, dass keine Strangulierungsgefahr besteht Wenn der Sauerstofffluss
unterbrochen wird, kann der Patient hypoxisch werden.
VORSICHTSMABNAHMEN: Konsultieren Sie bitte einen Arzt, falls der
Patient eine Infektion, Hautreizung oder Sensibilisierung entwickelt.
Legen Sie keine Gegenstande auf den Schlduchen ab, die den Durchfluss
behindern kénnten. UbermiRige Sekretionen des Patienten bzw.
Flussigkeitsansammlungen im Schlauchsystem kénnen die Probenahme
erschweren und erfordern haufigeres Austauschen von Komponenten.
ANWEISUNGEN: Wenden Sie sich an die zustdndige Behoérde lhres Landes,
um einen schweren Vorfall zu melden. Entsorgen Sie das Gerat gemaR
den lokalen, regionalen oder nationalen Vorschriften. Befolgen Sie die
Anweisungen zur ordnungsgemalen Pflege des Geréts, um das Risiko
einer Kontamination und Verletzung zu vermeiden. Dieses Produkt ist fur
den Einmalgebrauch vorgesehen und nicht fir den ldngeren Gebrauch
bestimmt. Uberpriifen Sie vor der Verwendung an den Anschliissen auf
Undichtigkeiten und achten Sie auf eine korrekte Platzierung. Achten Sie
auf die korrekte Platzierung, um die Aufnahme der ausgeatmeten Gase
sicherzustellen. Ersetzen Sie die Probenahmeleitung, wenn der
Kapnografie-Monitor eine Verstopfung anzeigt.
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BESCHRUJVING VAN HET APPARAAT: Gescheiden nasale EtC02/02-canule
Nasale canule voor EtCO2-bemonstering en zuurstoftoediening.

Het apparaat is een niet-steriele wegwerpcanule voor eenmalig gebruik
die extra zuurstof naar één neusgat stuurt, terwijl het monsters neemt
van het uitgeademde gas uit de mond en neus.

BEOOGDE DOEL: De Oral/Nasal 02/C0O2 Divided-canule is bedoeld voor
gebruik bij het toedienen van zuurstof met een laag debiet en bij het
monitoren van uitgeademd gas dat via de mond of neus wordt
uitgeademd.

INDICATIES: The 02 Delivery with Oral/Nasal CO2-monstercanule is
bedoeld voor gebruik bij spontaan ademende patiénten die monitoring
nodig hebben van extra zuurstof en het uitgeademd gas, zowel via de
mond als de neus.

OMGEVING: Ziekenhuis, subacuut, pre-ziekenhuis spoedeisende hulp
PATIENTENDOELGROEP: Kindergeneeskunde, volwassene
Houdbaarheidsperiode: 3 jaar
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: 1) Verbetert de zuurstofsaturatie 2)
Brengt artsen op de hoogte van veranderingen in de beademingsstatus
van de patiént 3) Verbetert de nauwkeurigheid van de ETCO2-waarde
tijdens het toedienen van de zuurstofstroom
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend
WAARSCHUWINGEN: Als zuurstof wordt gebruikt, gebruik het dan niet in
de buurt van een vlam of warmtebron Plaats de tubes om verstikking te
voorkomen Patiént kan hypoxisch worden als de zuurstofstroom
onderbroken wordt.

WAARSCHUWINGEN: Raadpleeg een arts als de patiént een infectie of
huidirritatie ontwikkelt of gevoelig wordt voor het materiaal Plaats niets
op de toevoerslangen zodat het debiet niet belemmerd wordt Overmatige
afscheiding of opeenhoping van patiéntvloeistoffen in de tube kan de
bemonstering afsluiten en moet vaker worden vervangen.

INSTRUCTIES: Neem contact op met de bevoegde autoriteit van uw land
om ernstige incidenten te melden Gooi het apparaat weg in
overeenstemming met de lokale of nationale voorschriften Volg de
instructies voor een juiste behandeling van het apparaat om het risico op
besmetting en verwonding te voorkomen. Dit product is voor eenmalig
gebruik en is niet bedoeld voor langdurig gebruik Controleer voor gebruik
of er geen lekken zijn bij de verbindingen en of deze correct zijn geplaatst
Controleer de juiste plaatsing om de detectie van uitgeademd gas te
garanderen. Vervang de monsterlijnen wanneer er een verstopping
wordt aangegeven door de capnogram.
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BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Opdelt nasalt EtCO2/02-kateter Til

voksne. Nasalkateter til Opdelt nasalt EtCO2/02-kateterEtCO2 -




DA (cont.)
prgveudtagning og iltforsyning.
Anordningen er et ikke-sterilt kateter til engangsbrug pa en enkelt
patient med henblik pa supplerende tilfgrsel af ilt igennem det ene
naesebor ved prgveudtagning af patientens udandingsluft nasalt og
oralt.
TILSIGTET BRUG: Det opdelte orale/nasale 02/CO2-kateter er
beregnet til at blive brugt ved tilfgrsel af ilt ved en lav
gennemstrgmningshastighed og oral eller nasal monitorering af
udandingsluften. INDIKATIONER: Kateteret til O2-tilfgrsel med
oral/nasal CO2-prgveudtagning er beregnet til brug pa patienter med
spontan vejrtraekning, som har behov for supplerende ilt og oral eller
nasal monitorering af udandingsluften.
ANVENDELSESMILI@: Hospitaler, subakut, preehospitalpleje
PATIENTMALGRUPPE: Padiatrisk, voksen Holdbarhed: 3 &r
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: 1) Forbedrer iltmaetningen 2)
Underretter lzegerne om andringer i patientens respiratorstaturs 3)
Forbedrer ngjagtigheden af ETCO2-vaerdien under ilttilfgrsel
KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte
ADVARSLER: M3 ikke anvendes i nerheden af aben ild eller
varmekilder under brug af ilt. Anbring slangerne, sa de ikke udggr en
risiko for kvaelning. Patienten kan komme til at lide af iltmangel, hvis
ilttilfgrslen afbrydes.
FORHOLDSREGLER: Konsulter laegen, hvis patienten udvikler
infektion, hudirritation eller materialeoverfglsomhed. Undlad at
anbringe genstande pa tilfgrselsslangen, som kan forhindre
gennemstrgmningen. Meget sekret fra patienten eller en ophobning
af vaeske i slangen kan tilstoppe prgveudtagningen og kraeve mere
hyppig udskiftning.
BRUGSANVISNING: Alvorlige haendelser skal indberettes til den
ansvarlige myndighed i landet. Anordningen skal bortskaffes i
overensstemmelse med de lokale, regionale og nationale
bestemmelser. Fglg vejledningen i korrekt vedligeholdelse af
anordningen for at forebygge risikoen for kontaminering og
personskader. Dette produkt er til engangsbrug og ikke beregnet til
laengere tids brug. Kontrollér for laekager ved tilslutningerne og for
korrekt placering forud for brugen. Kontrollér for korrekt placering for
at sikre registreringen af udandingsluften. Udskift
prgveudtagningsslangen, hvis kapnografimonitoren registrerer
tilstopning.
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ENHETSBESKRIVNING: EtCO2/02 grimma, nasal, Grimma, nasal, for
EtCO2-provtagning och syrgastillférsel. Enheten &r en osteril,
patientbunden kanyl fér engangsbruk som tillhandahaller
kompletterande syrgas till en nasborre medan provtagning gors pa
utandningsluften oralt och nasalt.
AVSETT SYFTE: Oral/nasal 02/CO2-delad naskanyl ar avsedd att
anvandas da laga fléden syrgas administreras och utandningsgaser
Overvakas oralt eller nasalt. INDIKATIONER: O2-tillférseln med
oral/nasal CO2-provtagningskanyl ar avsedd att anvdndas pa
patienter med spontanandning som behdver kompletterande syrgas
och 6vervakning av utandningsgaser oralt eller nasalt.
MILIO: Sjukhus, subakut, pre-sjukhus
PATIENTMALGRUPP: Pediatrisk, vuxen Hallbarhetstid: 3 &r
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: 1) Forbattrar syremattnaden 2)
Informerar lakarna om dndringar i patientens ventilationsstatus 3)
Forbattrar korrektheten av ETCO2-vardet medan syrgasflodet
levereras
KONTRAINDIKATIONER: Inga kdnda
VARNINGAR: Nar syrgas anvands ska det inte vara néra eld eller
varma kallor Satt slangen sa att risk for strypning undviks Patienten
kan fa syrebrist om syrgasflodet avbryts.
FORSIKTIGHETSATGARDER: Radgor med lakare om patienten
utvecklar infektion, hudirritation eller kanslighet for material Stall
ingenting pa tillférselslangen som kan stoppa flodet Overdriven
patientsekretion eller en pasamling av vatska i slangarna kan stoppa
provtagningen och kraver oftare utbyten.
INSTRUKTIONER: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet for att
rapportera allvarliga incidenter Kassera enheten i enlighet med lokala,
regionala eller nationella bestammelser Folj instruktionerna for
korrekt omhédndertagande av enheten for att forebygga risken for
kontamination och skada. Denna produkt ar for engangsbruk och inte
avsedd for utdragen anvandning Kontrollera om det finns lackor vid
kopplingarna och att placeringen ar korrekt innan anvdandning
Kontrollera att den ar korrekt placerad for att sakra upptackten av
utandad gas. Byt ut provtagningsslangen nar blockering indikeras av
kapnografimonitorn.
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BESKRIVELSE AV ENHETEN EtCO2/02 nesekanyle, delt
Voksen. Nesekanyle for EtCO2-prgvetaking og oksygentilfgrsel.
Enheten er ikke-steril, til engangsbruk, med kanyle for én pasient for
levering av ekstra oksygen til ett nesebor mens prgvetaking tas av
utandet gass gjennom nese og munn.
TILSIKTET FORMAL: Oral / nasal 02 / CO2-delt kateter er beregnet pa
bruk der oksygen med lav flyt administreres og utandet gass
overvakes oralt eller nasalt.
INDIKASJONER: O2-tilfgringen med Oral / Nasal CO2-prgve-kanyle er
beregnet pa a brukes med spontant pustende pasienter som trenger
at ekstra oksygen og utandet gass overvakes oralt eller nasalt. MILI@:
Sykehus, subakutt, pre-sykehus
PASIENT-MALGRUPPE: Barn, voksne Holdbarhet: 3 &r
FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: 1) Forbedre oksygenmetning 2)
Varsler klinikere om endring i pasientens ventilatorstatus 3) Forbedrer
ngyaktigheten av ETCO2-verdien under tilfgrselen av oksygenflyt
KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjent
ADVARSLER: M3 ikke brukes naer flamme eller varmekilde hvis
oksygen er i bruk Plasser slangen slik at fare for kvelning unngas
Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenflyten blir avbrutt.
FORHOLDSREGLER: Kontakt lege hvis pasienten utvikler infeksjon,
hudirritasjon eller er allergisk mot utstyrets materialer. Plasser ikke
noe pa tilfgrselsslangen som kan hindre flyten Overdreven
pasientsekresjon eller oppbygging av vaesker i slangen kan utelukke
prgvetakingen og krever hyppigere utskifting.
INSTRUKSJONER: Kontakt ditt lands kompetente myndighet for
rapportering om alvorlige lidelser Avhend enheten i samsvar med
lokale, statlige eller nasjonal forskrifter Fglg instruksjonene for a ta
vare pa denne enheten slik at risiko for forurensning og personskade
kan forhindres. Dette produktet er til engangsbruk og er ikke
beregnet pa langvarig bruk. Sjekk for lekkasjer ved tilkoblinger og for
korrekt plassering fgr bruk. Kontroller om den er riktig plassert for a
sikre pavisning av utandet gass. Skift ut prgvetakingslinjen nar
blokkering indikeres av kapnografi-maleren.
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LAITTEEN KUVAUS: EtCO2/02-happiviikset (jaettu) Aikuisille.
Happiviikset EtCO2-ndytteenottoon ja hapensaantiin.
Laite on ei-steriili, kertakayttdinen kanyyli, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdelld potilaalla ja joka sy6ttaa lisahappea toiseen
sieraimeen samalla, kun potilaan sekd nendn etta suun kautta ulos
hengittamista kaasuista otetaan naytteita.
KAYTTOTARKOITUS: Jaettu 02/CO2-syéttokanyyli (suun tai nenédn
kautta) on tarkoitettu heikosti virtaavan hapen antamiseen ja
uloshengitetyn kaasun valvontaan suun tai nenan kautta.
INDIKAATIOT: 02-sy6ttokanyylia ja CO2-ndytteenottokanyylia
(suun/nenin kautta) kaytetaan sellaisten itsendisesti hengittavien
potilaiden kohdalla, jotka tarvitsevat lisahappea ja joiden ulos
hengittdamaa ilmaa on valvottava suun tai nenan kautta.
YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, ensihoito
POTILASKOHDERYHMA: Lapset, aikuiset Varastointiaika: 3 vuotta
ODOTETUT KLIINISET EDUT: 1) Parantaa happisaturaatiota 2)
limoittaa kliinikolle muutoksista potilaan hengityksessa 3) Parantaa
ETCO2-arvon tarkkuutta happivirtaa syGtettaessa
VASTASYYT: Ei mitdan tunnettuja
VAROITUSKSET: Happea ei saa kayttaa liekkien tai lammanlahteiden
lahelld Sijoita letkut niin, ettd kuristumiselta voidaan vélttya Potilaan
hapensaanti voi vdahentya, jos happivirtaus keskeytyy.
VAROTOIMET: Ota yhteytta laakariin, jos potilas alkaa karsia
infektiosta, drtyneestd ihosta ja materiaaliyliherkkyydestd Al aseta
syGttoletkujen paalle mitaan, mika voisi estaa hapen virtausta
Liiallinen potilaseritteiden tai nesteiden keraantyminen letkuihin
saattaa estaa ndytteiden ottamisen ja johtaa lyhyempiin
vaihtovaleihin.
OHIEET: Kaikista vaarallisista tilanteista on ilmoitettava kdyttdmaassa
toimivalle, asiaan kuuluvalle viranomaiselle Havita laite paikallisten,
alueellisten tai kansallisten maardysten mukaan Follow instructions
for proper care of device to prevent risk of contamination and injury.
Tama tuote on kertakayttoinen eika sita ole tarkoitettu
pidempiaikaiseen kdyttoon Tarkasta ennen kayttoa, etteivat liitannat
vuoda ja etta ne on kunnolla paikoillaan Tarkasta oikea asento
varmistaaksesi ulos hengitetyn kaasun tunnistuksen. Vaihda
naytteenottolinja, jos kapnografiamonitorilla ilmoitetaan tukoksesta.
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OPIS URZADZENIA: Dzielona kaniula donosowa EtC02/02 Dla
dorostych. Kaniula donosowa do prébkowania EtCO2 i dostarczania
tlenu.
Urzadzenie to niejatowa, jednorazowa i przeznaczona do uzycia u

jednego pacjenta kaniula, ktéra podaje suplementacje tlenem do jednego
nozdrza i umozliwia pobieranie probek gazéw wydechowych droga
przeznosowa.
PRZEZNACZENIE: Dzielona doustna/donosowa kaniula 02/CO2 jest
przeznaczona do stosowania w sytuacjach, w ktérych podawany jest
przeptyw tlenu oraz prowadzi sie monitorowanie gazéw wydechowych
droga przezustng lub przeznosowa.
WSKAZANIA: Doustna/donosowa kaniula do podawania 02 /
prébkowania CO2 jest przeznaczona do stosowania u pacjentdéw
oddychajacych spontanicznie, ktérzy wymagaja suplementacji tlenem,
oraz monitorowania gazéw wydechowych droga przezustng lub
przeznosowg. SRODOWISKO: Szpitale, warunki podostre, warunki
przedszpitalne
DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Dzieci, dorosli Okres waznosci: 3 lata
OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: 1) Poprawia saturacje tlenem 2)
Powiadamia lekarzy o zmianach statusu wentylacji pacjenta 3) Zwigksza
doktadno$¢ wartosci ETCO2 w trakcie podawania tlenu
PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.
OSTRZEZENIA: W przypadku stosowania tlenu nie uzywaé w poblizu ognia
ani zrodet ciepta. Przewdd nalezy umiescic tak, aby uniknac ryzyka
uduszenia. U pacjenta moze wystgpic niedotlenienie, jesli dojdzie do
przerwania przeptywu tlenu.
PRZESTROGI: Jesli u pacjenta wystgpi infekcja, podraznienie skéry lub
uczulenie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Na przewodzie
doprowadzajgcym nie wolno umieszczac zadnych przedmiotéw, ktére
mogtyby ograniczy¢ przeptyw. Zbyt duza ilo$¢ wydzielin pacjenta lub
nagromadzenie sie ptyndw w przewodzie moze spowodowacé niedroznosé
linii prébkowania, co wymaga zwiekszenia czestotliwosci jej wymiany.
INSTRUKCIJE: Aby zgtosi¢ powazny incydent, nalezy skontaktowac sie z
krajowym organem odpowiedzialnym. Urzadzenie nalezy usuna¢ zgodnie z
przepisami lokalnymi, wojewddzkimi i krajowymi. Przestrzegac instrukcji
dotyczacych prawidtowej konserwacji urzadzenia, aby zapobiec ryzyku
zanieczyszczenia i obrazen. Ten produkt jest jednorazowy i nie jest
przeznaczony do dtugotrwatego stosowania. Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢ szczelno$é potaczen i prawidtowosé potozenia. Sprawdzié
prawidtowos¢ potozenia, aby zapewnié¢ wykrywanie gazéw wydechowych.
Wymieni¢ linie prébkowania, gdy monitor kapnograficzny wskaze blokade.
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OMWUCAHUE U3OENUA: A. OpanbHas/Ha3anbHas Npo600T6opHas KaHwonA
ETCO2/02 ¢ ¢punbtpom. B. HazanbHas npobooTbopHas KaHtons ETCO2/02
¢ dunbTpom. Hactoslee nsgenune npeacTaBnsaeT coboit HecTepuIbHyo
KaHIo/110, NpeAHa3HauyeHHYo A1 OAHOPA30BOro UCNO/Ib30BAHWUA Y O4HOTO
naumeHTa, Kotopan obecneymBaeT NoJayy KMCI0POAA B OAHY HO3APIO U
Nno3Bo/IAET NPOBOANUTL OTOOP NPO6 BblABIXaEMOro BO3yXa U3 HOCa U U30
pTa.
NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHMUE: PaznensHas opanbHas/HasanbHan
02/C02 npegHasHayeHa A1 NPOBEAEHNA HU3KOMNOTOYHOM
OKCUTeHOTepPanuM Y MOHWTOPUHIA Fa30BOrO COCTaBa BO3AyXa,
BblAbIXaeMOro Yepes poT UM HoC.
MOKA3AHMA: MNpo6ooT6opHas opanbHas/Ha3anbHasA KaHoAA ans
nogaun 02/aHanusza CO2 npefHasHayYeHa ANA UCMO/b30BAHNUA Y
NaLMEHTOB CO CMIOHTAHHbIM AblXaHWEM, KOTOPbIe HY}KAAlTCA B nojave
AOMNOIHUTENIbHOTO KUCN0POAA M B MOHUTOPUHIE ra30BOrO COCTaBa
BO3/yXa, BblAbIXaeMOro Yepes poT U/IU HoC.
YCNOBUA UCMOJIb3OBAHUA: BonbHULA, MHTEHCUBHAA Tepanus,
[0roCnuTaNbHbI 3Tan
LLENEBAA MPYNNA NALUUEHTOB: [eTu, B3pocnblie Cpok roaHocTu: 3 roga
OXWUAAEMbIE KTMHNYECKUE NPEMMYLLIECTBA: 1) Mosbiwaet
caTypauumio Kucaopogom. 2) OnoselaeT MeanLMHCKIUIA nepcoHan 06
M3MEHEHUAX COCTOAHMA AbIXaHWA NaumeHTa. 3) MoBbIlWaeT TOYHOCTb
nokasatena ETCO2 npu nogadye kucnopoga.
NPOTUBOMNOKA3AHUA: HenssecTHbl.
NPEAYNPEXAEHUA: NMpu ncnonb3oBaHUMKM KUCNOPOAA HE NPUMEHSANTE
nsaenve 86131 UCTOYHUKOB NAameHn uam Tenna Pacnonaraiite Tpybku
Takum 06pa3om, 4Tobbl n3bexaTb yayweHua Mpu npekpaweHny nogaumn
KMCNI0POAA Y NaLMEHTa MOXKET Pa3BUTLCA TMMNOKCHA.
NPEOOCTEPEXEHUA: HemeaneHHo obpatuTech K Bpady B C/lyyae
NosABAEHUA Yy NaLMEHTa UHOEKLMW, PAa3APAXKEHNUA KOXKMN UK
ceHcMbunmsauum K matepmanam He pacnonaraiite Ha Tpybke nogauu
HUYEro, YUTO MOXKET NEPEKPLITb NOTOK M36bITOUHOE 06pa3oBaHMe cekpeTa
Y NauMeHTa UK CKOMIEHUE KUAKOCTU B TPYOKe MOXKeT NpenaTcTBOBaTh
oTb6opy Npob v TpebyeT 6onee 4acTon 3ameHbl TPYOKM.
UHCTPYKLUMUMU: O ntobbix cepbesHbIX NPOUCLLECTBUAX CneayeT coobath B
KOMMETEHTHble OpraHbl Ballel CTpaHbl M3genve noanexuT yTunmsaumm s
COOTBETCTBUM C MECTHBIM, PETMOHA/IbHBIM U/ HALLMOHA/IbHBIM
3aKOHOAATENbCTBOM Bo M3bekaHue pUcKa KOHTaMMUHALMM 1
TPaBMaTM3aLMKN HeobxoAMMO cobtoAaTb MHCTPYKLMM MO HaZ/1exallemy
yxoay. HacToALmnin NnpoayKT ABAAETCA OAHOPA30BbIM U He NpefHa3HayYeH

ANA ANINTEIbHOTO UCMO/b30BaHMA MNepes Ucnob3oBaHWEM NPoBeauTe
NPOBEPKY BCEX COEAUHEHUIN Ha MPeaMET YyTEUKU U NPaBUNbHOW YCTaHOBKM
MpoBepbTe NPaBUAbHOCTL PACNONOKEHUA U3Aenusa ans obecneyeHus
obHapyKeHun BblabIXaeMoro rasa. B cayvae ecnv kanHorpad nokasbisaet
3aKyNnopKy, HE0HXOAMMO 3aMEHUTb MPOBOOTHOPHYIO NHUIO.
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OPIS SREDSTVA: Koris¢enje A. ETCO2/02 filtrirana oralna/nazalna kanila
za uzorkovanje. B. ETCO2/02 filtrirana nazalna kanila za uzorkovanje
Sredstvo je nesterilna, jednokratna kanila za upotrebu na jednom pacijentu
koja doprema dodatni kiseonik u jednu nozdrvu dok oralnim i nazalnim
putem uzorkuje izdahnuti gas.
NAMENA: Oralna/nazalna 02/CO2 podeljena kanila predvidena je da se
koristi u slu¢ajevima kada se primenjuje kiseonik niskog protoka i kada se
izdahnuti gas nadzire oralnim ili nazalnim putem.
INDIKACUE: Dopremanje 02 pomocu oralne/nazalne kanile za uzorkovanje
CO2 predvideno je da se koristi kod pacijenata sa spontanim disanjem
kojima je potreban dodatni kiseonik i kod kojih se nadzire izdahnuti gas
oralnim ili nazalnim putem.
OKRUZENIJE: Bolnica; subakutno, pre bolni¢kog le¢enja
CILINA GRUPA PACIJENATA: Pedijatrijski, odrasli Rok trajanja: 3 godine
OCEKIVANE KLINICKE KORISTI: 1) Poboljsanje zasi¢enja kiseonikom 2)
Obavestavanje medicinskog lica o statusu pacijentovog ventilatora 3)
Poboljsanje ta¢nosti vrednosti ETCO2 tokom dopremanja protoka kiseonika
KONTRAINDIKACIE: Nema poznatih
UPOZORENIJA: Ako se kiseonik koristi, nemojte da ga koristite blizu
plamena ili izvora toplote Postavite creva tako da se izbegne davljenje
Pacijent moZe postati hipoksi¢an ako dode do prekida protoka kiseonika.
OPREZI: Obratite se lekaru ako kod pacijenta dode do pojave infekcije,
iritacije koZe ili osetljivosti na materijal Nemojte da stavljate niSta na
dovodna creva $to moZe da blokira protok Prekomerna sekrecija kod
pacijenta ili nagomilavanje te¢nosti u crevima mogu da dovedu do
blokiranja funkcije uzorkovanja i mogu zahtevati ¢e$¢u zamenu.
UPUTSTVA: Obratite se nadleznom organu u svojoj drzavi da biste prijavili
sve ozbiljne incidente OdloZite sredstvo u skladu sa lokalnim, drzavnim ili
nacionalnim propisima Postujte uputstva za pravilno odrZavanje sredstva u
cilju sprecavanja rizika od kontaminacije i povrede. Ovaj proizvod je
jednokratan i nije predviden za duZu upotrebu Pre upotrebe proverite da li
na priklju¢cima ima curenja i da li su ispravno postavljeni Proverite ispravni
poloZaj da biste osigurali detekciju izdahnutog gasa. Zamenite crevo za
uzorkovanje kada kapnograf ukaZe na blokadu.
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POPIS PROSTREDKU: Poufiti A. Ustni/nosni vzorkovaci kanyla s filtrem pro
ETCO2/02. B. Nosni vzorkovaci kanyla s filtrem pro ETCO2/02. Prostfedek
je nesterilni, spotfebni kanyla k pouZiti u jednoho pacienta zajistujici
doplrikovy kyslik do jedné nosni dirky za souc¢asného Ustniho a nosniho
odbéru vzorkd vydechovanych plynti. ZAMYSLENY UCEL: Délena
Ustni/nosni kanyla pro 02/C0O2 je uréena k poufZiti p¥i podavani kysliku
s nizkym prdtokem a Ustnim nebo nosnim monitorovani vydechovanych
plynd.
INDIKACE: Kanyla pro podavani 02 za Gstniho/nosniho odbéru vzork( na
méreni CO2 je uréena k pouZziti u spontdnné dychajicich pacientt
vyZadujicich doplfikovy kyslik a Ustni nebo nosni monitorovani
vydechovanych plynd. PROSTREDI: Nemocni¢ni, subakutni,
prednemocnicni
CiLOVA SKUPINA PACIENTU: D&titi pacienti, dospéli Zivotnost: 3 roky
OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY: 1) Zlep3eni saturace kyslikem. 2)
Upozornéni lékait na zménu ventilaéniho stavu pacienta. 3) Zlep3eni
presnosti hodnoty EtCO2 pfi podavani kysliku.
KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy.
VAROVANI: Pokud pouzivate kyslik, neprovozujte v blizkosti otevieného
plamene nebo tepelného zdroje. Hadicku umistéte tak, aby nehrozilo
priskrceni pacienta. V pfipadé preruseni toku kysliku mudZe u pacienta dojit
k hypoxii.
UPOZORNENI: Pokud se u pacienta rozvine infekce, podrazdéni kiize nebo
precitlivélost na materialy, obratte se na lékafe Na pfivodni hadicku
nepokladejte nic, co by mohlo branit pritoku. Nadmérna sekrece pacienta
nebo nahromadéni tekutin v hadi¢ce mohou branit odbéru vzorkd a
vyZzadat si Castéjsi vymeény hadicky.
POKYNY: Pokud je nutné nahlasit jakékoli zavazné nehody, kontaktujte
kompetentni Urad ve vasi zemi. Prostfedek zlikvidujte v souladu s mistnimi,
statnimi nebo narodnimi pfedpisy. Dodrzujte pokyny pro spravnou péci o
prostiedek, abyste predesli riziku kontaminace a poranéni. Tento produkt
je spottebni materidl a neni uréen k dlouhodobému pouZiti. Pfed pouzitim
zkontrolujte netésnosti v misté spojli a spravné umisténi. Zkontrolujte,
jestli je poloha spravnd, aby byla zajisténa detekce vydechovanych plynG.
KdyZ kapnograficky monitor zjisti ucpani vzorkovaci hadicky, hadicku
vymérite.
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