02/EtCO2 Divided Nasal Cannula
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@) 02/EtCO2 Divided Nasal Cannula

DEVICE DESCRIPTION: The device is a non-sterile, disposable, single

patient use cannula that provides supplemental oxygen while sampling

patients exhaled gases.

INTENDED PURPOSE: The 02/EtCO2 Divided Nasal Cannula is intended

to be used where low flow oxygen is administered and exhaled gas is

monitored.

INDICATIONS FOR USE: The 02/EtCO2 Divided Nasal Cannula is

intended to be used with spontaneoulsy breathing patients who require

supplemental oxygen and exhaled gas monitored.

ENVIRONMENT: Hospital, sub-acute, pre-hospital.

PATIENT TARGET GROUP: Infant, pediatric, adult.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS: Capnography provides early detection

and warning of changes in a patient's ventilatory status and cardiac

perfusion. This enables clinicians to adjust medication dosage or apply

therar)utic intervention to prevent hypoventilation and apnea.

Supplemental oxygen up to 5 LPM can be delivered to treat hypoxemia

Eeashlred by changes in Sp0O2, blood gases and relief of shortness of
reath.

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.

« Keep excess tubing loosely coiled and out of the way to prevent
kinking and tripping hazarg.

«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.

« Accuracy of CO2 monitoring can be diminished during the time the
patient is’'mouthbreathing or if the patient has a deviated septum.
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.

)
) Set prescribe flow.

) Check for flow from prongs.

) Insert prongs into nares.

) Wrap headset loop up and over ears.

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

8) 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

NareSize | 0.062" 0.063" [ 0.073"| 0.093" [0.114"| 0.093" |0.114"|0.114"

Patient

. Adult | Adult | Infant | Pediatric | Adult [Pediatric | Adult | Adult
Population

@ Canule Divided Nasal 02/EtCO2

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : 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 nasale 02 Delivery / CO2 Divided Nasal
Cannula est congue pour étre utilisée lors de’l'administration d'oxygéne a
faible débit et de la surveillance du gaz expiré.

MODE D’EMPLOI : La canule nasale O2 Delivery / CO2 Sampling est
concue pour étre utilisée chez les patients respirant spontanément qui
nécessitent de I'oxygene supplémentaire et 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'hypoventilation et 'apnée. Une oxygénothérapie
jusqu'a 5 I/min peut étre administrée pour traiter I'hypoxémie mesurée
par des changfements au niveau de la Sp0O2, les gaz du sang et la
réduction deTessoufflement.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.

/I\ 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 risqué d'étranglement.
« Le patient peut souffrir d’hypoxie si le débit d'oxygéne est interrompu.
« Conservez la tubulure en exces 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 placez rien sur la tubulure d’alimentation pouvant bloquer le debit.
« Ne l'utilisez pas sur des patients souffrant d’une obstruction des deux
narines.

« La précision de la surveillance du CO2 peut étre réduite durant la
période ou le patient respire par la bouche ou si le patient a une cloison
nasale déviée.

RISC?UES 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) Connectez la tubulure d'oxygéne a la source d'oxygene.

3) Réglez le débit prescrit.

4) Vérifiez le débit des sondes nasales.

5) Insérez les sondes dans les narines.

6) Faites passer la boucle sur les oreilles.

7) Pressez les deux cotés de la bague et faites-la glisser sous le menton.
8) 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 6/min | 61/min | 31/min | 61/min | 61/min | 61/min | 61/min | 61/min

Taille de

mine®[0,062 po| 0,063 po[0,073 po| 0,093 po- (0,114p0 {0,093 po|0,114po 0,114 po

Population Nourris-
de patients Adulte | Adulte son Enfant | Adulte | Enfant | Adulte | Adulte

Cénula nasal dividida de 02/EtCO2

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

USO PREVISTO: La canula nasal dividida de suministro de 02/CO2 esta
disenada para su uso en los casos en lo que se administra el oxigeno de
flujo bajo'y se supervisa el gas espirado.

INDICACIONES DE USO: La cénula nasal de suministro de O2 y
muestreo de CO2 estd disefiada para su uso con pacientes que respiran
de forma espontanea y que requieren que se supervise el oxigeno
adicional y el gas espirado.

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'medicacion o aplicar una intervencion terapéutica para prevenir la
hi[poventilacion y la apnea. Se puede administrar oxigenoterapia hasta
5 [/min para tratar la hipoxemia medida por los cambios en Sp02, la
gasometria arterial y la mitigacion de la disnea.
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.

« No coloque nada sobre el tubo de suministro que pueda obstruir el
ujo.

- No apto para uso en pacientes con obstruccion de ambas fosas nasales.

- La precision de la supervision de CO2 puede disminuir durante el

tiempo en que el paciente esta respirando por la boca o si el paciente

tiene el tabique desviado.

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) Conecte el tubo de oxigeno a la fuente de oxigeno.

3) Ajuste el flujo seguin lo indicado.

4) Compruebe el flujo en las puntas nasales.

5) Inserte las puntas nasales en los orificios nasales.

6) Coloque el tubo hacia arriba sobre las orejas.

7) Apriete los laterales del bolo y deslicelo por debajo de la barbilla.

8) 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: Péngase en contacto con la autoridad

competente de su pais y con el fabricante para notificar cualquier

accidente grave.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

La Canula de EtCO2

Canula 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

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

Poblacion de/ 4 o5 | Adutos | 2 | Pedidtricos | Adultos |Pedidtri- Adultos | Aduttos
pacientes tantes 0s

Cannula nasale divisa per 02/EtCO2

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo & una cannula monouso
non sterile che consente il campionamento dei gas espirati dai pazienti.
USO PREVISTO: La cannula nasale divisa per erogazione 02 / campiona-
mento CO2 e destinata alla somministrazione di ossigeno a basso flusso e
al monitoraggio del gas espirato.
INDICAZIONI PER L'USO: La cannula nasale per erogazione 02/
campionamento CO2 ¢ indicata per I'uso in pazienti con respirazione
spontanea che necessitano di ossigeno supplementare e monitoraggio
el 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. Cid permette ai medici di regolare
il dosaggio dei farmaci o di attuare un intervento terapeutico per
prevenire l'ipoventilazione e I'apnea. E possibile somministrare ossigeno
supplementare fino a 5 LPM per trattare I'ipossiemia misurata in base alle
variazioni di SpO2 e ai gas ematici e per alleviare la dispnea.
CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione nota.

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.

« L'accuratezza di monitoraggio della CO2 pud diminuire quando il
paziente respira con la bocca o se presenta una deviazione del setto.
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.

1. Collegare la linea di campionamento dei gas al monitor per capnogra-
fia.

2) Collegare la cannula per l'ossigeno alla sorgente di erogazione
dell'ossigeno.

3) Impostare la portata prevista.

4) Controllare il flusso dai tubicini.

5) Inserire i tubicini nelle narici.

6) Far passare la cannula sopra le orecchie.

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

8) 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 PRESTAZIONALI:

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 | 0,09 | 0,114 | 0,114

Lume narice | ol | pollici | pollc pollici | pollici | pollici | pollici

0,093 pollic

B pquiti | B | adulh | Adutt

Popolazione " ] .
Adulti | Adulti |Lattanti pediatrica hediatrica

di pazienti

Alaipepévi pIVIKR kdvouha 02/EtCO2

MEPIFPA®H LYXKEYHE: H cuokeun gival p% AMOOTEIPWHEVN, piag
PrioNG KAVOUAa yla xprion o€ évav povo acBevry, n omoia Sivel tn
LVATOTNTA SEYHATOANYIAG TWV EKTTIVEOUEVWV OEPIWV TWV ACOEVWV.

MPOBAEMOMENOX ZKOMOX: H pwvikr kdvoula mapoyric 02 /

Slaywpiopov CO2 mpoopieTal yia xprion € MEPITTWOELC OTIG OTIOIEG

TIAPEXETAl 0§UYOVO XapUNANG PONC Kat TTapakoAouBolvTal Ta eKMvedpevVa

aépla.

ENAEIZEIZ XPHXHZ: H pwikr kdvouha mapoxic 02/ SetypatoAnyiag

co2 rrpoop[((sml yla Xprion o€ aoBEeVEig Tou avamnvéouv POVOL TOUG Ol

omoiol Xp€laovTal CUPITANPWHATIKO 0§LYOVO Kal TTapakoAouBnon Twv

EKTIVEOUEVWV OEP{WV.

MEPIBAAAON: Noookopeia, uno&eia mepiBalyn, TPOVOGOKOUEIOKT

mepiBalyn.

OMAAA-XTOXOX AZOENQN: Bpépn, maidlatpikoi aoBeveic, eVAMKES.

ANAMENOMENA KAINIKA ODEAH: H karrvoypagia mapéxel £ykaipn

Slayvwon kai mpogidomoinaon yia aray£g TNG IVEUHOVIKRG KaTaoTaong

Kal TG KapSIakAg alpudtwong Tou aoBevouc. AuTto emiTpénel oToug |

1atpolg TV MPocappoyn TN 5060Aoyiag @AapUAKWY A TNV Epapuoyn

BepameVTIKWV MAPEPBACEWY TTPOKEIUEVOL Va amo@euxBolv o .

UTTOQEPIOHOG Kal Banvota. Eivai Suvatr n xopriynon cUMmANpwUATIKOU

o€uyodvou éwg 5 LPM chl TNV QVTILETWTION TNG Uno&aipiac. To o&uydévo

petpdral Baoel Twv aAlaywv Tou SpO2 (KOPECUOE TNG AIUOTPAIPIVG UE
0&uydvo), Twv agpiwv aipatog kat TG avakou@long amo tn duoTvola.

ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoTh.

NPOEIAOMOIHZEIZ:

- Xe epinmtwon )épr']cnc 0&UYOVOU, UNV TO XPNOIHOTIOLEITAL KOVTA O

PAOYEG 1 TINYEC BeppoTnTaC.

+ TOomoBETOTE TOV CWANVA £TOL WOTE VA ATTOQUYETE TUXOV OTPAYYAMOHO.

+ O aoBevn¢ evdéxetal va umooTei urogia av dlakorei n porj o§uyovou.

+ AlaTNPAOTE TOV CWARVA TTOU TIEPICOEVEL XAAAPA TUNYHEVO Kal OE

onueio omou Sgv gival EUKOAN N TTPOORAOT yla VA AMOTPEPETE TOV

Kivouvo oTPEBAWONG 1} va amO@UYETE VO OKOVTAYETE TAVW OE QUTOV.

« [0 va PEIOETE ToV KivEUVO E0QAANUEVWY OUVOECEWV KAl TPAUHATIOHOU

TOU a0BeVoUG, ENEYXETE TAVTATOUG CWANVEG KAl TIG YPAMUUES £WG TO

OnUEio TIPOENEVOIG TOUG YIa va eMOANBEVOETE OTL EXOuV

TPAyHaTOmoInOei OWOTEG OCUVOEDELG.

bl',lspls'xsl PWoPopwdeg Tpig(evvebro@atvuio) (TNPP) dvw Tou 0,1% katd
A4pog.

NPOOYAAZEIE:

+ ZUMPBOUAEUTE(TE TOV LATPO AV 0 ACOEVIC EKSNAWGEL HOALVON, EPEBIOUS TOU

Séppatog i onpavtikn evatcntomoinon. Mnv TomoBeteite Timota oTov

owArva mapoxng To omoio evdexeTal va epmodidel Tn por).

- Aev mpoopiletal yia Xprion o€ aoBeveig e Euppagn kat Twv §U0 poubouviwv.

« H akpifeta tng mapakolovBnong tou CO2 pmope( va HelwBEi Katd Tov Xpovo

TI0U 0 Al0BEVIC AVATTVEEL AT TO OTOHA 1 AV 0 AoBEVHG £Xel amOKAivov

Sidgppaypa.

ENAMOMENONTEZ KINAYNOI: Avatpé€te oTig [pogidomolnoeig Kat

TIPOPUAAEELG.

AMAPAITHTA MPOZONTA XPHZTH: Autr| n cuokeun meplopidetat yia mwAnon

p6vo amod 1atpd 1) KATtdmv VIO latpoU. Aev UTIdpXouV TTPOCBETEG

QTTOLTAOELG YIa EIOIKEG EYKATAOTAOELG, EISIKI EKTTAIOEVON 1) CUYKEKPIPEVA

TIPOCOVTA Yla TN XPHON AUTHG TNG CUOKEUNG.

OAHTIEX: Tnpeite Tig 08nyieg, yia va amo@uyete Tov Kivduvo Aoipwéng n

poéAuvong.

1. Zuvd£oTe T ypappn SelypatoAnyiag aepiwv Pe To HOVITOP KATTVOYpaPiag.

)

) PuBuiote Tn pory otnv mpodiayeypappévn pubuion.

) ENéyEte T pory amd Toug 08OVTEC.

) Eloaydyete Toug 086vteg ota poubouvia.

) TUNiETe TOV 1pdvTa KEPAArG TAVW amod Ta auTid.

7) Méote ta maiva Tou pUBIOTIKOV Kal CUPETE TO TIPOG Ta TAVW, KATW ard To
GayovL.

8) EAéy&te Tnv 006vn mapakohovBnong yla Ty Tipr EtCO2.

To mpoidv givat amoppipipo Kat Sev mpoopileTal yia mapatetapévn xprion avw
TWV 7 NHEPWV.

AZOANHZ AMOPPIWH: AtoppiTe TN CUCKEUT CUMPWVA UE TOUG TOTTIKOUG,
TIONTELOKOUG 1) €BVIKOUG KAVOVIOUOUG.

ANA®OPA MEPIZTATIKQN: EmKowvwvroTe PE TNV appodia apyr T Xwpeag
00G Kal TOV KATAOKEUAOTH Y10 VOl aVAPEPETE TUXOV 0OBapA TTEPICTATIKA.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHEZ:

Canula dividida nasal 02/EtCO2

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: 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 nasal dividida em entrega de 02/C02 é
projetada para ser usada onde o oxigénio de baixo fluxo é administrado
€ 0 gas expirado é monitorado.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO: A Canula Nasal de Entrega de
02/Amostragem de CO2 destina-se a ser usada em pacientes com
respiragao espontanea que requerem monitoracdo suplementar de
oxigénio e gas expirado.

MEIO AMBIENTE: Hospital subagudo, pré-hospitalar.

GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, pediatria, adulto.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: A capnografia permite a detecdo
precoce e o aviso de alteracdes no estado respiratério e perfusao
cardiaca de um paciente. Isto permite aos médicos ajustar a dosagem da
medicacao ou aplicar intervencéo terapéutica para evitar a hipoventi-
lagdo e a apneia. Pode ser administrado oxigénio suplementar até 5 LPM
para tratar a hipoxemia medida pelas alteracées de Sp02, gases
sanguineos e alivio da falta de ar.

CONTRA-INDICAGOES: Nenhum conhecido.

AVISOS:

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

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

» Mantenha o excesso de tubulacéo frouxamente enrolada e afastada
para evitar riscos de torcéo e tropeco.

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

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

+ N&o deve ser usado em pacientes com obstrucdo de ambas as narinas.
« A precisdo do monitoramento de CO2 pode ser diminuida durante o
tempo em que o paciente respira pela boca ou se o paciente tiver um
desvio de septo.

RISCOS RESIDUAIS: Consulte Avisos e precaugoes.

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

INSTRUgOE_S: Siga as instrucdes para evitar o risco de infecéo e
contaminacao.

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

2) Ligue a tubagem de oxigénio a fonte de oxigénio.

3) Defina o fluxo pretendido.

4) Verifique o fluxo nos fixadores.

5) Insira os fixadores nas narinas.

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

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

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

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

ELIMINAGAO 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

Cnula 4000 | 4001 | 4701 | 4702/4703| 4707 | 4793 | 4797 | 4950
Taxadeflo | 6LPM | 6LPM | 3LPM | G6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM
3;'?]:':,5,:’:5 0062" | 0,063 | 0,073" | 0093 | 0,114" |0,003" | 0,114” | 0,114"

Populacaode| pqitg | Adulto | Infantil | Pediatria | Adulto Pediatrial Adulto | Adulto
paCIenteS

Kdavouha EtCO2
Kavouha 4000 | 4001 | 4701 |4702/4703 | 4707 4793 4797 | 4950
Pubuoc poric | 6LPM | 6LPM | 3LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM
Méyeboc P " " . " " . v
poUBOUVIOU 0,062" | 0,063" | 0,067" | 0,093 0,114" | 0,093 |[0,114" | 0,114
MMnBuopdc . . ¢ [madlatpikoi| ¢ nadiatpiko| . . .
a0Beviy evnhikeg| evijhikec| Bpépn aoBeveic eviAiKeq i ngBzveic eViAKeg | evijhikeg

@ 02/EtCO2 Nasenbrille mit geteiltem Nasenstiick

PRODUKTBESCHREIBUNG: 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 geteilte Nasenkaniile zur 02-Abgabe/-
CO2-Aufnahme ist zur Verwendung vorgesehen, wenn ein geringer
Saugrstoffﬂuss verabreicht und die ausgeatmeten Gase tUiberwacht
werden.

GEBRAUCHSHINWEISE: Die Nasenkaniile zur 02-Abgabe/CO2-Auf-
nahme ist zur Verwendung bei Patienten mit Spontanatmung vorgeseh-
en, die zusatzlichen Sauerstoff und eine Uberwachung der ausgeatmeten
Gase benotigen.

UMGEBUNG: Krankenhaus, subakut, prastationar.
PATIENTENZIELGRUPPE: Sduglinge, 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 dndern oder therapeutisch einzugreifen ,
um Hylpoventilation und Atemldhmung zu verhindern. Es kann
zusatzlicher Sauerstoff von bis zu 5 I/min gegeben werden, um
Sauerstoffunterversorgung zu behandeln, gemessen an Anderungen in
den SpO2-Blutgasen und der Linderung der Kurzatmigkeit.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt

WARNHINWEISE:

+ Beim Einsatz von Sauerstoff nicht in der Nahe von Flammen oder

Waérmequellen verwenden.

E)Potsitgct)nieren Sie die Schlduche so, dass keine Strangulierungsgefahr
esteht.




(I3 02/EtCO2 Nasenbrille mit geteiltem Nasenstiick (Cont.)

-Wednn der Sauerstofffluss unterbrochen wird, kann der Patient hypoxisch
werden.
. La%ern Sie nicht benotigte Schlauche locker aufgerollt und separat, um
ein Abknicken bzw. ein Stolperrisiko zu vermeiden.
« Um das Risiko von inkorrekten Verbindungen und Schéaden fir den
Patienten zu vermeiden, ist der Verlauf von'Schlauchen und Versorgung-
skandlen an ihren Ausgangspunkt zurlickzuverfolgen um sicherzustellen,
dass die korrekte Verbindung hergestellt wurde.
@ « Enthélt mehr als 0,17 % Tris(nonylphenyl)phosphit (TNPP).
VORSICHTSMABNAHMEN:
- Konsultieren Sie bitte einen Arzt, falls der Patient eine Infektion,
Hautreizung oder Sensibilisierung entwickelt.
« Legen Sie keine Gegenstande auf den Schlauchen ab, die den Durchfluss
behindern kénnten.
« Nicht zur Verwendung bei Patienten mit beidseits verstopften
Nasenlochern geeignet.
« Die Genauigkeit der CO2-Uberwachung kann wéhrend der Mundat-
mungsphase des Patienten oder bei schrigem Septum beeintrachtigt
sein.
RESTRISIKEN: Siehe Warnungen und Hinweise.
ERFORDERLICHE QUALIFIKATIONEN FUR ANWENDER: Dieses Gerat
darf nur von einem Arzt oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.
Die Verwendung dieses Geréts 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) Verbinden Sie den Sauerstoffschlauch mit der Sauerstoffquelle.

3) Stellen Sie die verschriebene Flussmenge ein.

4) Priifen Sie, ob aus den Kunststoffenden Sauerstoff stromt.

5) Fihren Sie die Kunststoffenden in die Nasenlocher ein.

6) Fuihren Sie die Schlaufe des Kopfteils Giber die Ohren.

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

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

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

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das Gerdt geméal3 den lokalen,
regionalen oder nationalen Vorschriften.

EREIGNISMELDUNG: Wenden Sie sich an die zustandige Behorde Ihres
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 | 6l/min | 61/min | 61/min | 6l/min | 61/min
digkeit
Nasenloch- | o062 | o063 | 0073 | o093 | o | 009y | oier | o1
groRe
Patienten- Er- Er- Siualinge | Pidiatrisch 2 S Y I - Er-
Kollektiv | wachsene | wachsene | 391Inge | Padiatrisch s chsene Padiatrsth) yachsene | wachsene

Neuscanule met 02/EtCO2-verdeling

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is een niet-steriele
wegwerpcanule voor eenmalig gebruik, waarmee monsters kunnen
worden genomen van de uitgeademde gassen van patiénten.
BEOOGDE DOEL: De O2 Delivery/CO2 Divided-neuscanule is bedoeld
voor gebruik bij het toedienen van zuurstof met een laag debiet en het
monitoren van uitgeademd gas.
GEBRUIKSAANWIJZING: De O2 Delivery/CO2 Sampling-neuscanule is
bedoeld voor gebruik bij spontaan ademende patienten die monitoring
nodig hebbenvan extrazuurstof en het uitgeademd gas.
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 therapeutische interventie toe te passen
om hypoventilatie en apneu te voorkomen. Extra zuurstof tot 5 LPM kan
worden toegediend om Igzpoxemie te behandelen, gemeten aan de hand
van veranderingen in SpO2, bloedgassen en verlichfing van

A kortademigheid.
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend

WAARSCHUWINGEN:
+ Beim Einsatz von Sauerstoff nicht in der Nahe von Flammen oder
Warmegquellen verwenden.
« Positionieren Sie die Schlduche so, dass keine Strangulierungsgefahr
besteht.
. 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.

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

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

« De nauwkeurigheid van de CO2-monitoring kan verminderd zijn
gedurende de tijd dat de patiént door zijn mond ademt of als de patiént
een afwijkend septum heeft.

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) Verbind de zuurstofslang met de zuurstofbron.

3) Stel het voorgeschreven debiet in.

4) Controleer op stroming aan de uiteinden.

5) Breng de uiteinden aan in de neusgaten.

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

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

8) 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 . " . ) . " . ,
neusgaten 0,062" | 0,063" | 0,073 0,093 0,114 0,093 0,114" | 0,114
Patiénten- | Volwass-| Volwass- Infantil Kinderge- [Volwass- | Kinderge- | Volwass- | Volwass-
populatie ene | ene |'MaM | neeskunde | ene [neeskunde| ene ene

(@) Opdelt 02/EtCO2-naesekanyle

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Anordningen er et ikke-sterilt kateter
til engangsbrug pa en enkelt patient, som giver mulighed for
preveudtagning af patientens udandingsluft.

TILSIGTET BRUG: Det opdelte nasalkateter til O2-tilforsel/CO2 er
beregnet til at blive brugt ved tilfgrsel af ilt ved en lav gennemstrgmn-
ingshastighed og monitorering af udandingsluften.

INDIKATIONER FOR BRUG: Nasalkateteret til O2-tilforsel/CO2-prgveud-
tagning er beregnet til brug pa patienter med spontan vejrtraekninfq,
som har behov for supplerende ilt og monitorering af udandingsluften.

ANVENDELSES-MILJ@: Hospitaler, subakut, preehospitalpleje.
PASIENT-MALGRUPPE: Spzaedbarn, paediatrisk, voksen.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Kapnografi anvendes til tidlig
ﬁévisning af og advarsel om @endringer i ﬁatientens vejrtreekning og

jerteperfusion. Det giver leegerne mulighed for at tilpasse doseringen af
lsegemidler eller foretage terapeutiske indqreb med henblik pa
forebygge hypoventilering og apne. En ilttilfarsel pa op til 5 I/min. kan
bruges il at behandle hypoxami malt ud fra endringerne i Sp02-blodas
og lindring af dndened.

é KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte.

ADVARSLER:

. %Vlla ikke anvendes i naerheden af aben ild eller varmekilder under brug
afilt.

« Anbring slangerne, sa de ikke udger en risiko for kvaelning. Undlad at
anbringe genstande pa tilfarselsslangen, som kan forhindre gennem-
stremningen.

« Patienten kan komme til at lide af iltmangel, hvis ilttilferslen afbrydes.
« Overskydende slanger skal rulles last 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,
forstever), 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 tilfgrselsslangen, som kan forhindre

gennemstrgmningen.

+ Ma ikke bruges pa patienter med obstruktion af begge naesebor.

« Ngjagtigheden af CO2-monitoreringen kan vaere nedsat, mens

patienten treekker vejret gennem munden eller i tilfeelde af fejlstilling af

patientens septum.

TILBAGEVARENDE RISICI: Se Advarsler og Forholdsregler.

N@DVENDIG BRUGERKVALIFIKATION: Denne anordning ma kun

salges af eller efter ordinering fra en lzege. Der er ikke yderligere krav til

sarlige faciliteter, saerlig uddannelse ellér serlige kvaIi%kationer 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) Tilslut iltslangen til iltkilden.

3) Indstil den ordinerede gennemstremningshastighed.

4) Kontrollér gennemstrgmningen fra studserne.

5) For studserne ind i naeseborene.

6) For headsetlgkken op og over grerne.

7) Tryk klemmen sammen, og fer den op under hagen.

8) Kontrollér den viste EtCO2-vaerdi pa skaermen.

Dette produkt skal smides veek 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. |61/min.|61/min. |6 I/min. |6 I/min.
shastighed

Naese- . " P P " " . ,
borsstarrelse | 0.062" | 0,063" | 0,073” | 0,093" | 0,114" | 0,093" | 0,114" | 0,114
lr;attifﬁtpopu- Voksen | Voksen [Spaedbarn | Paediatrisk | Voksen Pf"ds'; Voksen | Voksen

02/EtCO2 delad naskanyl

ENHETSBESKRIVNING: Enheten ar en osteril,

patientbunden kanyl for engangsbruk som majliggér provtagning av
patientens utandningsluft.

AVSETT SYFTE: O2-tillférseln/CO2-delad néskanyl &r avsedd att anvidndas
da laga fléden syrgas administreras och utandningsgaser 6vervakas.
ANVANDARINDIKATIONER: O2-tillférseln/CO2-naskanyl fér provtagning
ar avsedd att anvandas pa patienter med spontanandning som behdver
kompletterande syrgas och 6vervakning av utandningsgas.

MILJO: Sjukhus, subakut, pre-sjukhus.

PATIENT-MALGRUPP: Spidbarn, pediatrisk, vuxen.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Kapnografi tillhandahaller tidig
upptéackt och varning om foérandringar i patientens ventilationsstatus och
kardiella perfusion. Detta gor det mojligt for lékare att justera
Iékemedelsdoserinﬁ eller fillampa terapeutiskt ingrepp for att forebygga
hypoventilering och apné. Kompletterande syrgas upp till 5 LPM kan
administreras for att behandla hypoxemi som uppmatts med SpO2 och
blodgaser, och lindra andnéd.

KONTRAINDI-KATIONER: Inga kinda.

VARNINGAR:

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

« Sétt slangen sa att risk for strypning undviks.

« Patienten kan fa syrebrist om syrgasflodet avbryts.

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

och snuggling.

« For att minska risken for felkopplingar och patientskador, ] alltid

slangarna fran gaskallan till den medicintekniska produkten innan

anslutning.

« Innehaller Tris(nonylfenol)fosfit (TNPP) 6ver 0,1 % w/w.

FORSIKTIGHETS-ATGARDER:

« Radgor med ldkare om patienten utvecklar infektion, hudirritation eller

kanslighet for material.

- Stall ingenting pa tillférselslangen som kan stoppa flodet.

- Ska inte anvdndas pa patienter med bada nasborrarna tappta.

« Korrektheten av CO2-6vervakningen kan minskas da patienten andas

genom munnen eller om patienten har en avvikande skiljevagg.

RESIDUALRISKER: Hanvisar till varningar och forsiktighetsatgarder.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER: Enheten far endast siljas

av eller pa ordination av lakare. Det finns inga ytterligare krav for

specialinrattningar, specialutbildning eller speciella kvalifikationer for att

anvéanda denna‘enhet.

INSTRUKTIONER: Folj instruktionerna for att undvika risk for infektion

och kontamination.

1. Koppla gasprovsslangen till kapnografmonitorn.

2) Anslut syrgasslangen till syrgaskallan.

3) Stéll in ordinerat flode.

4) Kontrollera flodet i piggarna.

5) For in piggarna i nasborrarna.

6) Satt headsetet upp och 6ver 6ronen.

7) Klam ihop sidorna pa bolon och fér upp under hakan.

8) Kontrollera 6vervakningsskdarmen for EtCO2-varde.

Denna produkt &r engangs och inte avsedd for anvandning i mer én 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 . " " " 3 " " 0
nishorre 0,062" | 0,063" | 0,073 0,093" | 0,114"| 0,093 | 0,114" | 0,114
ra'gientpopu- Vuxen | Vuxen [Spadbarn | Pediatrisk | Vuxen Spad- | yuyen | Vuxen
ation barn

(9 EtCO2 nasal provekanyle

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

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

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

MILJ@: Sykehus, subakutt, pre-sykehus.

PASIENT-MALGRUPPE: Spedbarn, pediatrisk, voksne.

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

KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjent.

ADVARSLER:

» Ma ikke brukes nzer 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 last 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 for 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 tilferselsslangen som kan hindre flyten.

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

« Overdreven pasientsekresjon eller oppbygging av veesker i slangen kan
utelukke prgvetakingen 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: Folg instruksjonene for & unnga risiko for infeksjon og
forurensning.

1) Koble gassprevetakingslinjen til kapnografi-monitoren.

2) Sett inn gafler i nesebor.

3) Vikle hodesettlokke 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 & rapportere om alvorlige hendelser.

YTELSESKARAKTERISTIKKER:

EtCO2-Kanyle
Kanyle 4000 | 4001 | 4701 [4702/4703 4707 | 4793 | 4797 | 4950
stomning- | ¢ oy | 6Lpm | 3LPM | 6LPM | 6LPM | GLPM | 6LPM | 6LPM
shastighet
r‘e‘ing“w” 0,062" | 0,063 | 0,073" | 0,093 | 0,114" [0,093" | 0,114" | 0,114"
Easjf[?tpow Voksne | Voksne | Spedbarn | Pediatrisk Spedbarn | Voksne | Voksne | Voksne

m Nenéan kautta kadytettava, jaettu 02/EtCO2- kanyyli

LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, kertak‘a‘ﬁttéinen kanyyli, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja joka mahdollistaa
ndytteiden oton potilaan’ulos hengittamista kaasuista.

KAYTTOTARKOITUS: O2-systtdkanyyli / jaettu CO2-systtdkanyyli on
tarkoitettu heikosti virtaavan hapen hallitsemiseen ja uloshengitetyn
kaasun valvontaan.

KAYTTOAIHEET: O2-nenakanyylia sydttda varten / CO2-nenskanyylid
naytteen ottoa varten kdytetaan itsendisesti hengittaville potilaille, jotka
tarvitsevat liséhappea ja joiden ulos hengittdmaa kaasua on valvottava.

YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, ensihoito.
POTILASKOHDERYHMA: Vauvat, lapset, aikuiset.

ODOTETUT KLIINISET EDUT: Kapnografia mahdollistaa potilaan
sydanlihaksen perfuusion aikaisen tunnistamisen ja varoittaa
hengitystilan muutoksista. Ndin ladkari pystyy muuttamaan ladkkeen
annostelua tai suorittamaan tarvittavan hoidon hypoventilaation ja
aBnean estamiseksi. Potilaalle voidaan antaa lisahappea, enintdan 5
LPM, spO2:n ja verikaasujen muutoksien perusteella mitatun
hypoksemian hoitamiseksi ja hengenahdistuksen helpottamiseksi.

ﬁ 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.
« Pidd ylimaarainen osa letkusta keralld ja pois tielta kiertymis- ja
kompastumisvaaran vélttamiseksi.
«Vahenna virheellisten liitantojen ja potilasvamman mahdollisuutta
seuraamalla aina letkuja kaasui‘aihteesté lagkinnalliseen laitteeseen
(esim. nenakanyyliin, ladkesumuttimeen) ennen lopullista liittamista.
(&) - sisétaa tris(nonyylifenyylfosfiittia (TNPP) y1i 0,1 % w/w.
VAROTOIMET:
« Ota yhteytta laakariin, jos potilas alkaa karsia infektiosta, artyneesta
ihosta ja materiaaliyliherkkyydesta.
- Ald aseta syottoletkujen paalle mitadn, mika voisi estdad hapen
virtausta.
- Ei saa kayttaa potilailla, joiden molemmat sieraimet ovat tukossa.
« CO2-valvonnan tarkkuutta voidaan laskea potilaan hengittdessa suun
kautta tai jos potilaan nenan véliseindn rakenteessa on poikkeavuutta.
JAANNGSRISKIT: Katso kohta Varoitukset ja huomautukset.
VAADITTU KAYTTAJAN PATEVYYS: Tat3 laitetta voi myyda vain laskari
tai ladkarin maardyksesta. Taman laitteen kaytto ei edeﬁ/yta' erikoistiloja,
erikoiskoulutusta tai muita erityisia patevyyksia.
QI-II(JEET: Noudata ohjeita valttaaksesi infektioiden ja kontaminaation
riskin.
1. Liitd kaasun naytteenottoputki kapnografiamonitoriin.
2) Liitd happiletku happildhteeseen.
) Aseta madratty virtaus.
) Tarkasta happiviiksien virtaus.
) Laita viikset sieraimiin.
) Kaanna letkusto ylos ja aseta korvien ylle.
) Purista kiristimen sivuja ja liu'uta leuan alle.
8) Tarkasta EtCO2-arvo monitorin nédytolta.
Tama tuote on kertakayttoinen, eik sitd ole tarkoitettu pidempiaikai-
seen, yli 7 pdivan kayttoon.
TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Haviti laite paikallisten, alueellisten tai
kansallisten maaraysten mukaan.
VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI: Kaikista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava kdyttémaan toimivaltaiselle viranomaiselle seka
valmistajalle.

TEHO-OMINAISUUDET:

3
4
5
6
7

EtCO2-Kanyyli
Kanyyli 4000 | 4001 | 4701 [4702/4703] 4707 | 4793 | 4797 | 4950
‘;‘;ﬁ“‘""' 6LPM | 6LPM | 3LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM
Sierainkoko | 0,062" | 0,063” 0,093" | 0,114” 0,114" | 0,114"
E(;t:ilgsmpu_ Aikuiset | Voksne | Vauvat | Lapset |Aikuiset|Aikuiset |Aikuiset | Aikuiset

Dzielona kaniula donosowa 02/EtCO2

OPIS URZADZENIA: Urzadzenie to njejatowa, jednorazowa igrzeznaczo-
na do uzycia u jednego pacjenta kaniula, ktéra umozliwia pobieranie
prébek gazéw wydechowych pacjenta.

PRZEZNACZENIE: Dzielona kaniula donosowa 02/CO2 jest przeznaczona
do stosowania w sytuacjach, w ktérych podawany jest przeptyw tlenu oraz
prowadzi sie monitorowanie gazéw wydechowych.

WSKAZANIA DO UZYCIA: Kaniula donosowa do podawania 02 /
probkowania CO2 jest przeznaczona do stosowania u pacjentow
oddychajacych spontanicznie, ktérzy wymagaja suplementacji tlenem i
monitorowania gazéw wydechowych.

SRODOWISKO: Szpitale, warunki podostre, warunki przedszpitalne.
DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Niemowleta, dzieci, dorosli.
OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Kapnografia umozliwia wczesne
wykrywanie zmian stanu wentylacji pacjenta i perfuzji miesnia sercowego.
Pozwala to lekarzom dostosowa¢ dawkowanie lekéw i podjac interwencje
terapeutyczng w celu przeciwdziatania hiperwentylacji i bezdechowi. W
przypadku niedotlenienia, stwierdzonego na podstawie zmian SpO2 i
gazometrii oraz w celu ztagodzenia zadyszki mozna podac¢ do 5 I'tlenu na
minute.

PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.

OSTRZEZENIA:

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

ciepta.

« Przewéd nalezy umiescic tak, aby uniknac ryzyka uduszenia. U pacjenta

nl'\OZe wystapi¢ niedotlenienie, jesli dojdzie do przerwania przeptywu

tlenu.

« Nadmiar przewodu nalezy luzno zwing¢ i umiescic tak, aby unikna¢

ryzyka jego zagiecia i potkniecia sie.

« Aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego podtaczenia i obrazer u

pacjenta, przed podfaczeniem nalezy zawsze przesledzi¢ przewody od

zrodta gazu do urzadzenia medycznego.

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

PRZESTROGI:

«Jesliu ﬁacjenta wystapi infekcja, podraznienie skory lub uczulenie,

nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

- Na przewodzie doprowadzajacym nie wolno umieszczac zadnych

przedmiotéw, ktére mogtyby ograniczy¢ przeptyw.

« Nie stosowac u pacjentéw z niedroznoscia obu nozdrzy.

« Doktadnos¢ monitorowania CO2 moze by¢ zmniejszona, gdy pacjent

oddycha przez usta lub jesli ma skrzywiona przegrode.

ZAGROZENIA REZYDUALNE: Patrz: Ostrzezenia i przestrogi.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Wyrob moze by¢

sprzedawany wyfacznie lekarzom lub na ich zamowienie. Nie ma zadnych
odatkowych wymagan dotyczacych specjalnych udogodnien,

specjalnegk;) przeszkolenia ani szczegdlnych uprawnien do uzytkowania

tego wyrobu.

INSTRUKCJE: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, aby uniknaé

ryzyka zakazenia i zanieczyszczenia.

1. Podfaczy¢ przewod do prébkowania gazu do monitora kapnografii.

2. Podtaczyc¢ przewod tlenu do zrodta tlenu.

3. Ustawi¢ odpowiedni przeptyw.

4. Sprawdzi¢, czy jest przeptyw w koricdwkach nosowych.

5. Wprowadzi¢ koncéwki nosowe do nozdrzy.

6. Poprowadzi¢ przewody stuchawkowe za uszami.

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

8. 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 | 6Ina 31namin | 61nami 6lna | 6lna | 6Lina | 6lna
przeptywu | min | min namin | 6tnamin | in | min | min | min
mf"}:g;‘ 0062’ 006" | 0,073" | 0003 | 0114”0093 | 0,114 | 0,114"
I'jggi':g; Dorosli | Doroi N‘GT:W'@‘ Daieci | Dorosli | Dzieci | Dorodli | Dorosli

PaspenbHas Ha3anbHas KaHlonA gnsa nogaun
02/aHanu3a EtCO2

OMUCAHUE U3AEJNUA: Vi3penve npeacTaBnaeT coboit HecTepunbHyio
OZIHOPa30BYI0 KaHIoNI0, KOTOpas NpeAHa3HauYeHa AnA NCNOoNb30BaHiA Y
O[IHOTO NaLMeHTa 1 NO3BONAET OTOMPaTh NPOObI BblAbIXaeMbIX ra3oB y
nayueHTa.

NMPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHME: Pa3fenbHas Ha3anbHas KaHona
ana nopaun O2/ananusa CO2 npefHa3HayeHa 1A UCNONb30BaHNA C
Liefbio H3KOMOTOYHOW OKCUMreHoTepanuy U MOHUTOPUHTA ra30BOro
COCTaBa BblJbIXaeMOro Bo3ayxa.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHMWIO: HazanbHasA KaHions ana nogauu
02/aHanu3a CO2 npepHa3HaueHa Af1a UCNOb30BaHWA Y NaLVEHTOB CO
CMOHTAHHbIM [ibIXaHNEM, KOTOPbIE HY>KAAIOTCA B MOAAUE [OMONHUTENBHOTO
KUCNOPOJa 1 MOHUTOPUHIE Fra30BOro COCTaBa BblfbIXaeMOro BO3AyXa.

YCJIOBUA UCMOJIb30OBAHUA: bonbHMua, MHTEHCVBHAA Tepanus,
[OroCnuTanbHbIN 3Tan.

LIENIEBAA I'PYMIMA NMAUMEHTOB: [leTn rpyaHoro Bo3pacrta, feTu,
B3pocsble.

OXXUAAEMbIE KITMHUYECKUE NPEMMYLLEECTBA: KanHorpadus
obecreunBaeT paHHee OOHapyXXeHUe 1 NpeaynpexaeHne 06 N3MeHeHUAX
BEHTUNALMOHHOrO CTaTyca 1 KapAnaibHOro KpOBOTOKa MauyeHTa. 310
No3BOJIAET NlevalyM Bpayam KOPPeKTMpOBaTh JO3MPOBKY NpenapaToB
VNN NPYMEHATb TepaneBTUYeCcKoe BMeLlaTeNibCTBO ANA NpeAoTBpaLleHna
rNepBeHTUNALNN 1 anHO3. [lONONHUTENbHBI KNCIOPoA A0 5 n/MiH
MOXET NojaBaTbCA A1 NIeYEHNA TMNOKCeMUN, N3MepAeMOn No
n3meHeHmAM Sp02, ra3oB KPOBU 11 06NErYeHMIo OfbILLKM.

MPOTUBOMOKA3AHWA: HenssecTHbI.




A

Pa3pgenbHas Ha3anbHasA KaHIona ans nogaumn
02/aHanunsa EtCO2 (Cont.)

NPEQYNPEXAEHUA:

« Mpu NCNonb30BaHUM KNCIIOPOAA He NpUMEHSNTE nsgenvie B6nusn
MNCTOYHMKOB NIAMEeHN N Tenna.

« Pacnonaraiite Tpy6Ky Takum o6pasom, YUTobbl He AOMYCTUTD YAYLIEHNS.
- Mpu NpekpaLyeHny Nofgaumn KNCIopoaa y NaumeHTa MOXeT pa3BUTbCA
TANOKCHA.

« VI3nuLwHIo0 YacTb TPYy6KM HEOGXOAMMO AepXKaTb B CBOGOAHO
CKPYYEHHOM COCTOAIHUM 11 B CTOPOHE BO M3bexaHue nepern6os v
OTCOeANHEHUS.

+ YTOObI CHV3UTb PUCK HEMPABWIIbHOTO MOAKIIIOUEHUS U TPABMUPOBAHUSA
naumeHTa, HeO6XOA4MMO MPOKOHTPONNPOBATL NPOKIAAKY TPYHOK U
TIVIHWIA A0 VX CXOAHOW TOUKM 1 y6eaunTbCs, UTo NOAKIIOUeHNs
BbIMOSIHEHbI HAZEXaLLVM 06pa3oM.

+ CopepxuTt 6onee 0,1 % Tpuc(Honundennn)docouta (TNPP) no macce

NPEQOCTEPEXKEHNA:

+ HemeanenHo obpatutech K Bpauy B CJlyyae NoABNEHNA Y NaLueHTa
MHdEKLMW, pas3apaxeHUa KOXKI UK CEHCUOMNM3aLmMn K MaTepuasnam.
+ He pacnonaraiite Ha Tpy6Ke nofaun HAYEro, YTO MOXeT NepeKpPbITh
MOTOK.

+ He ucnonb3yiite n3pgenve y nayneHToB C 06CTpyKLMei 06enx Hosgpei.
+ TouHocTb MOHUTOPKHra CO2 MOXKET CHVKaTbCA, €CIN NALVEHT AbIWnT
yepes poT UM ecnn y nayueHTa MMeeTcs UCKPUBJIEHNe HOCOBOW
neperopoaKu.

OCTATOYHbIE PUCKW: Cm. paspen «MpepynpexaeHna n
npefocTepexeHma».

KBAJIMOUKALIUA NOJIb3OBATENIA, HEOBXOAUMAA AN1A PABOTbI
C YCTPOWCTBOM: Mpopaxa ycTpoiicTsa paspelueHa TONIbKO Bpayam
1M No yx NpeanucaHuio. lononHUTENbHbIX TPe60BaHWI B OTHOLLEHNN
cneuvanbHbIX MOMeLeHIIA, CnelyanbHoro obyyeHus, Keanupukaumum
A7 NCNONb30BaHMA YCTPOWCTBA He NpebABAETCA.

NHCTPYKLUWUW: Bo n3bexxaHre prcka MHGULMPOBaHMA 1
KOHTaMUHaL1m1 cobmtopalite TpeboBaHMA UHCTPYKLIMIA.

1) NopcoeanHnTe NHMIO NPobooT6OpPa rasa K KanHorpady.

2) MpucoefnHnTe KNCNOPOAHYIO TPYOKY K CTOYHUKY KMCIIOpOAa.

3) YcTaHOBMTE NpeAnMcaHHyIo0 CKOPOCTb MOTOKa.

4) MNpoBepbTe NPOXoXAeHNe NOTOKa Yepes OTBETBEHNA.

5) BctaBbTe KaHoNM B HO3APU.

6) 3aBeauTe TPYOKM roIOBHOMO KperieHUs BBEPX U 3a YLIN.

7) CoxmuTe GpUKcaTop no 6oKam v NnepemecTuTe ero BBepX Nop
noabopoAaoK.

8) MposepbTe 3HaueHne EtCO2 Ha gucnnee.

M3penvie ABnAeTcAa ofHOPa30BbIM U He NPeAHa3HayYeHo Ans
ASIUTENbHOIO UCMONb30BaHNA B TeYeHNe 6onee Yem 7 fHEN.
BE3OMACHAA YTUNU3ALUMUNA: V3genvie nognexut yTunusauum B
COOTBETCTBUM C MECTHbIM, PErMOHabHbIM MW HaLVIOHabHbIM
3aKOHO/aTe/IbCTBOM.

CUCTEMA MHOOPMUPOBAHMNA O NPOUCLLECTBUAX: O cepbesHbix
NPOUCLIECTBUAX HEOOXOANMO COOBLLATL B KOMMETEHTHbIE OPraHbl
CTpaHbl dKCMyaTaLuun U3[enna u 3aBoay-U3roToBuTenio.

SKCMIYATAUMOHHbIE XAPAKTEPUCTUKI:

KaHiona ina AHanusa EtCO2
Kantona 4000 4001 4701 |4702/4703| 4707 4793 4797 4950
ﬁgoﬂggcmm 6n/MuH | 60/MUH | 30/MUH | 60/MUH | 61/MUH | 61/MUH | 60/MUH | 6 /MUK
Pasmep 0062 | 0063 | 0073 | 0093 | 0114 | 0093 | 0,114 | 0114
:g;gsoro noiiva | aloiiMa | gwoiima | goiva | aloiiva | AloiMa | goiima | Aloiiva
NonynAuua Beru
naupesos. | 3POCTbIE B3poC/ble L%)g;:g: lletn  |B3pocnble| [leTn  [B3pocrble |B3pocible

Délena nosni kanyla k zavadéni 02 a méfeni EtCO2

POPIS PROSTREDKU: Prostredek je nesterilni, spotfebni kanyla k pouziti u

jednoho pacienta umoznujici odbér vzork( plynl vydechovanych
pacientem.

ZAMYSLENY UCEL: Délena nosni kanyla k podavéani 02 / méfeni CO2 je
uréena k pouziti pfi podavani kysliku s nizkym pritokem a monitorovani
vydechovanych plynt.

INDIKACE PRO POUZITI: Délen4 nosni kanyla k podavani 02 / odbéru
vzork( na méreni CO2 je ur¢ena k pouziti u spontanné dychajicich
placiqntﬁ vyzadujicich doplnkovy kyslik a monitorovani vydechovanych
plyna.

PROSTREDI: Nemocni¢ni, subakutni, prednemocni¢ni.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU: Kojenci, détsti pacienti, dospéli.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU: Kapnografie slouzi k ¢asné detekci a
upozornéni na zménY(v pacientové ventilaci a prokrveni srdecniho svalu.
Tyto Udaje umozni lékafim upravit davkovani |éciv nebo zvolit [écebnou
strategii k prevenci h&goventllace aapnoe. K [é¢bé hypoxémie, jak ji
signalizuji zmény SpO2, koncentrace krevnich plynd a Uleva v dechové
nedostatecnosti, Ize podavat suplementarni kyslik pfi pratoku az 5 I/min.
KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy.

VAROVANI:

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

+ Hadicku umistéte tak, aby nehrozilo pfiskrceni pacienta.

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

- Pfebytecnou délku hadicek je tfeba volné svinout a odloZit stranou, aby
nedoslo k zalomeni hadicky nebo aby nepiekazela pfi chizi.

+ Nez provedete pfipojeni, vZdy sledujte hadicku od zdroje plynu az ke
zdravotnickému zarizeni, snizite tak riziko chybného pfipojeni a zranéni
pacienta.

+ Obsahuje tris(nonylfenyl) fosfit (TNPP) v koncentraci vy3si nez 0,1 %
hmotnostnich.

UPOZORNENI:

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

« Na pfivodni hadi¢ku nepokladejte nic, co by mohlo branit pratoku.

« Neni uré¢eno k pouziti u pacientt s obstrukci obou nosnich direk.

« Pfesnost monitorovani CO2 muze byt snizena v dobé, kdy pacient dycha
Usty, nebo u pacientd s deviaci septa.

REZIDUALNI RIZIKA: Viz sekci varovani a upozornéni.

NEZBYTNE KVALIFIKACNI PREDPOKLADY UZIVATELE: Prodej tohoto
prostfedku je omezen na pokyn nebo objednavku Iékafe. Na pouzivani
tohoto prostredku se nevztahuji zadné dalsi pozadavky ohledné
zvlastnich zarizeni, odborného skoleni ani urcitych kvalifikaci.
POKYNY: Dodrzujte pokyny pro spravnou péci o prostiedek, abyste
predesli riziku kontaminace a poranéni.

1. K monitoru kapnografu pfipojte plynovou vzorkovaci linku.

2) Kyslikovou hadic¢ku pfipojte ke zdroji kysliku.

3) Nastavte pfedepsany pritok.

4) Zkontrolujte proud plynu z nosnich koncovek.

5) Zasurite koncovky do nosnich direk.

6) Nahlavni sestavu pfetahnéte horem pies usi.

7) Stahovaci pasku po stranach stisknéte a posurite nahoru pod bradu.
8) Zkontrolujte, Ze se na monitoru zobrazuje hodnota EtCO2.

Tento produkt je urcen k jednorazovému poufziti a nelze jej pouzivat déle
nez 7 dni.

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

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

FUNKCNI VLASTNOSTI:

Kanyla EtCO2
Kanyla | 4000 | 4001 | 4701 | 4702/4703 | 4707 | 4793 | 4797 | 4950
f;fﬁfoks"t“ 61/min |6 /min |3 1/min| 6 /min |6 /min|6 /min|6 1/min |6 //min
Velikost
ponich [ 0062 0063 0073 | o114 | 0053 w4 0114
direk pa cu | palcu paicu palcu | paicu paicu | palcu
Egz‘é';t‘f DospliDospéli| Kojenc| - DI | ospei 2T ol Dospél

02/EtCO2 razdijeljena nazalna kanila

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

NAMENA: Podeljena nazalna kanila za dopremanje 02 / uzorkovanje
CO2 predvidena je da se koristi u slu¢ajevima kada se primenjuje
kiseonik niskog protoka i kada se izdahnuti gas nadzire.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU: Nazalna kanila za dopremanje 02 /
uzorkovanje CO2 predvidena je da se koristi kod pacijenata sa
spontanim disanjem kojima je potreban dodatni kiseonik i kod kojih se
nadzire izdahnuti gas.

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 | sr¢anoj perfuziji. To omogucava klinicarima da prilagode B
doziranje lijeka ili da primijene terapeutsku intervenciju kako bi sprijecili
hipoventilaciju i apneju. Dodatni kisik do 5 LPM moze’se isporuciti za
lijecenje hipoksemije izmjerene promjenama u SpO2, plinovima u krvi i
ublazavanjem otezanog disanja.

KONTRAINDIKACIJE: Nema poznatih.

UPOZORENJA:

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

« Pacijent moze postati hipoksi¢an ako dode do prekida protoka kisika.
«Visak cijevi drzite labavo namotanim i dalje od puta kako biste sprijecili
opasnost od savijanja i saplitanja.

- Da biste smanjili rizik od pogresnog spajanja i ozljede pacijenta, uvijek
pratite cijevi i vodove nazad do njihove izvorne tacke kako biste
potvrdili'da su napravljeni ispravni spojevi.

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

UPOZORENJA:

- Obratite se lekaru ako kod pacijenta dode do pojave infekcije, iritacije
koze ili osetljivosti na material.

» Nemojte da stavljate nista na dovodna creva $to moze da blokira
protok.

« Nije namenjeno za upotrebu kod pacijenata sa opstrukcijom obe
nozdrve.

« Ta¢nost nadzora CO2 moze biti smanjena tokom vremena kada
pacijent dise na usta ili ako pacijent ima devijaciju septuma.
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 prosto?e, 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) Povezite cijevi za kisik na izvor kisika.

3) Podesite propisani protok.

4) Provjerite protok iz krakova.

5) Umetnite krakove u nosnice.

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

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

8) Provjerite displej monitora za EtCO2 vrijednost.

Ovaj proizvod je za jednokratnu upotrebu i nije namijenjen za duzu
upotrebu kojaje 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 . . .| 61/min : f f :
protaka 61/min |6 1/min |3 |/min 61/min{61/min|6|/min |6 /min
Veli¢ina " " " " " " "
nosiee | 00627 0,063" [0,073" | 0093 [ 0,114"| g3 [ 0,114" (0,114
Populacija | e | 0drasl (0dojcad] Pedijatriski | Odrasti|. P97 | ol Odrast
pacijenata jatrijski
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PaspgeneHa Ha3anHa KaHiona 3a 02/EtCO2

OMUCAHUE HA YCTPOUCTBOTO: YcTpOICTBOTO NpeAcTaBnsasa
HecTepuiHa KaHtona 3a eJHOKpaTHa ynoTtpeba, 3a ynotpeba npu eavH
NauyveHT, KOATO NO3BOMABA CbOMPAHETO Ha NPOGM OT U3AMLLIAHM ra3oBe
OT NayueHTa.

NMPEAHA3HAYEHUE: Pa3peneHaTa Ha3anHa KaHtona 3a nogasaHe 02 /
cbbupaHe Ha Npobu ot CO2 e NpeaHa3HauyeHa 3a U3MNo3BaHe, KoraTo ce
NoAaBa HACHK JebuT KUCopog 1 ce HabnohaBaT U3guiiaHuTe rasose.

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA: Pa3zgeneHara Ha3asiHa KaHiona 3a
nogasaHe 02 / cbbrpaHe Ha npobu ot CO2 e NpeaHa3HayeHa 3a
M3MOM3BaHe NPU CAMOCTOATENHO ANLLALLM NALMEHTU, KOUTO CE HYKAAAT
OT JOMBIHUTENHO KONIMYECTBO KNCIIOPOA 1 OT HabMIOAEHVE Ha
M3[ULLaHNTE ra3oBe.

CPE[IA: BonHunua, cybakyTHa, A060NHNYHA.

LIENIEBA TPYMA NAUMEHTU: MNeneHaveTa, AeLa, Bb3pacTHU.
OYAKBAHU KNNHUYHU NPEAUMCTBA: KanHorpadusTa ocurypssa
paHHO OTKpUBaHe 1 NpefynpexaeHvie 3a NPOMEHU B JUXaTeNIHWA CTaTyC
Ha naumeHTa 1 cbpfeyHa nepdysua. Tosa AaBa Bb3MOXKHOCT Ha
KIAMHULMCTUTE Aa KOPUrMpaT fo3aTa Ha MeAVKaMeHTUTe UK ja Npunoxar
TepaneBTUYHa VHTEPBEHLMA, 33 Aa NPEAOTBPATAT XUMOBEHTUALNA 1
anHes. 3a NeYEHNETO Ha XMMNOKCEMUA MOXe fia Ce Nofafe AOMbIHUTENHO
Kucnopopa Ao 5 LPM, KoeTo ce n3mepBsa upes npomeHute Ha SpO2,
rasoBeTe B KPbBTa 1 065IEKYEHNETO Ha 3a[ibXBaHeTO.
KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy.

NPEAYNPEXAEHNA:

+ AKO Ce 13M0N3Ba KNCII0POA, He 13nosn3BaiTe B 611IM30CT A0 NAaMbK Unn
M3TOYHWK Ha TONVHA.

«MNocTaBeTe Tpb6MUKaTa TaKa, Ye Aa n3berHeTe 3aayluaBaHe.

« MaLmneHTBLT MoXe Aa n3najHe B XMMOKCUA, ako MPUTOKBT Ha KUCopoa e
HapyLeH [pbXTe N3nnwHUTe Tpbbr CBOOGOAHO HABUTW U Janey oT MbT,
3a fla NpeoTBPaTUTE OMAcHOCT OT NperbBaHe 1 CMbBaHe.

+ 32 Aa HamanuTe pMcKa OT HeNPaBUIHO CBbP3BaHe 1 HapaHABaHe Ha
nauueHTa, BUHaru npocneaasaiiTe TpbbaTta OT M3TOYHMKA Ha ra3 Ao
Me[IMLINHCKOTO 13Aenve, Npean CBbp3BaHe.

+ Coabpa Tpuc(HoHundenun) pocout (TNPP) Hapa 0,1% w/w.
BHUMAHMUE:

+ KoHcynTupaiite ce ¢ nekap, ako naLMeHTbT pa3Bue MHOeKLMA, fpasHeHe
Ha KoXKaTa Unu 3HauuTenHa ceHcmbunmnsayus.

+ He nocTaBaiiTe HULLO B 3axpaHBaLyaTa Tpb6a, KOETO MOXe fia
Bb3MPenATCcTBa NOTOKa.

+ He TpA6Ba fa ce 13non3sa Npu naumeHTn ¢ 06CTPYKLWM U B ABETE
Ho3ApW.

« TouHOCTTa Ha HabnogeHne Ha CO2 Mmoxe Aa 6bae NOHWXKEHO Npe3
BPeMeTo, KOraTo NauMeHTbT Aulla Npes ycTaTa Wiv ako NaLneHTbT e ¢
N3KPMBEH CeNTyM.

OCTATDbYHU PUCKOBE: BuxTte ,lMpepynpexaeHnsa n BHumaxue”.
HEOBXOAMMA KBAJINOUKALIUA HA NOTPEBUTENA: Tosa n3penve e
orpaHunyeHo 3a npoaaxba oT UK No nopbyKka Ha nekap. Hama
[OMbAHNTENHN U3NCKBAHUA 3a CNeLnanHn CbOpPbXKeHWA, cneumanHo
obyyeHvie unu cneumanHn Keanudukauuy 3a N3non3BaHeTo Ha TOBa
nspenve.

WHCTPYKLUW: Cnepgaiite MHCTPYKLMMUTE 3a NpaBUHa rpuKa 3a
YCTPOWCTBOTO, 3a fja U3berHeTe 3amMbpcABaHe UK TPaBma.

1. CBbpKeTe TpbOMUKaTa 3a ra30BM NPO6U KbM KanHOrpadCkma MOHUTOP.
2) CBbpxeTe TpbOUUKaTa 3a KNCIOPOJ KbM N3TOUHUK Ha KUCIOPOA,.

3) 3apanTe npeanucaHna 4ebur.

4) MNpoBepeTe NOTOKa OT HaKpanHULUTE.

5) MNocTaBeTe HakpalHULMTE B HO3ApUTE.

6) MocTaBeTe NpumMKaTa 3a GUKCUpaHe Npes rnaBata U Hag ywuTe.

7) NMpwuTnCHeTe CTpaHMTe Ha 60510 1 Nb3HeTe Noga 6paguykara.

8) MpoBepeTe gucnnea Ha MOHUTOPA 3a OTYMTaHe Ha CTOMHOCTTa Ha
EtCO2.

To3un NpoAyKT e 3a eAHOKpaTHa ynotpeba 1 He e NpeAHa3HayeH 3a
NPOAb/KMTENHA YNOTpeba, HaABMLIABALLA 7 JHW.

BE3OMACHO U3XBBPJIAHE: V3xsbpnaiTe ycTpoNCTBOTO B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE, OBLUMHCKITE UAN HAaLMOHanHUTe pasnopeaobu.
AOKNAABAHE HA MHLUMAEHTMU: CebpeTe ce C KOMNETEHTHUA OpraH
BbB BallaTa cTpaHa 1 ¢ npon3BoauTens, 3a Aa AOK1aABaTe 3a Cepro3HU
VNHUVAEHTU.

EKCMJIOATAUMOHHU XAPAKTEPUCTUKU:

KaHtona EtCO2
Kantona 4000 | 4001 | 4701 | 4702/4703 | 4707 | 4793 | 4797 | 4950
Llebur 61/min|61/min {31/min| 61/min |61/min |6 1/min|61/min | 61/min
Pa3vep Ha " 1 " " " " " "
Ho3ApaTa 0,062 | 0,063" | 0,073 0,093 0,114"10,093"| 0,114" | 0,114
MaumenTcka [Bb3pac |Bb3pacT |Menewa Bb3pac Bb3pacT|Bb3pacT
noynaunst | Tw | Hm | uera | AU | tan | AU |y Hit

Ninakaudne 02-ga varustamise/EtCO2 seire
jagatud kaniiiil

SEADME KIRJELDUS: See seade on mittesteriilne tihekordne thel
patsiendil kasutatav kandiil, millega saab vétta proovi patsiendi
véljahingatavatest gaasidest.

ETTENAHTUD KASUTUS: 02-ga varustamise / CO2 ninakaudne jagatud
kanul on ette ndhtud kasutamiseks juhul, kui vahese vooluna
manustatakse hapnikku ja seiratakse valjahingatavat gaasi.
KASUTUSJUHISED: O2-ga varustamise / CO2 ninakaudne proovivétu-
kantiil on ette ndhtud kasutamiseks spontaanselt hingavatel
patsientidel, kes vajavad lisahapnikku ja véljahingatava gaasi seiramist.
KESKKOND: Haigla, aladge, haiglaeelne.

PATSIENTIDE SIHTRUHM: Imikud, lapsed, tiiskasvanud.

OODATAV KLIINILINE KASU: Kapnograafia tagab varajase muutuste
avastamise ja tuvastamise patsiendi ventilatoorses staatuses nin
stiidame perfusioonis. See voimaldab arstidel kohandada ravimidoose
voi kasutada teraapilist sekkumist hiipoventilatsiooni ja apnea
ennetamiseks. Hipokseemia raviks, mida moéddetakse SpO2 muutuste,
vere&aasideja S6hupuuduse leevendamise pdhjal, saab manustada kuni
5 LPM-i lisahapnikku.

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 16dvalt kokku kerituna ja nii, et see ei jadks
ette, véltimaks murdumis- ja komistamisohtu.

- Uhendusest lahtitulemise ja patsiendi tervisekahjustuse ohu
vahendamiseks kontrolliie voolikut ja torusid kuni nende alguspunktini
ja veenduge, et need on korralikult Uhendatud.

- Sisaldab tle 0,1 massiprotsendi tris (nonutlfentl) fosfiiti (TNPP).
ETTEVAATUSABINOUD:

« Kui patsiendil tekib nakkus, nahadrritus voi dlitundlikkus materjali
vastu, pidage néu arstiga.

« Arge asetage juurdevooluvoolikule midagi, mis véib voolu takistada.

- Arge kasutage patsientidel, kellel on mélemas ninasé8rmes takistus.

+ CO2 seire tapsus voib vdaheneda, kui patsient hingab suu kaudu vai kui
tal on kéver ninavahesein.

JAAKRISKID: vt jaotist ,Hoiatused ja ettevaatusabinéud”.

KASUTAJA VAJALIK KVALIFIKATSIOON: Seda seadet v6ib muuta
ainult arst véi tema korraldusel. Selle seadme kasutamiseks puuduvad
lisanduded eriasutuste, erikoolituse voi teatavate kvalifikatsioonide
osas.
JUHISED: See toode on iihekordselt kasutatav ja see ei ole ette ndhtud
pikemaajaliseks kasutuseks.
1. Uhendage gaasi proovivétuvoolik kapnograafiamonitoriga.
2) Uhendage hapnikutoru hapnikuallikaga.

) Seadistage ettendhtud vool.

) Kontrollige pistikute voolu.

) Sisestage harud ninasdormetesse.

) Libistage peakomplekti aas tle pea korvade taha.

) Pigistage boolo kiilgi ja libistage I6ua alla.
8) Kontrollige monitori ekraanil EtCO2 vaartust.
Toode on korvaldatav ning ei ole méeldud kasutamiseks enam kui 7
paeva valtel.
OHUTU KORVALDAMINE: Kérvaldage seade vastavalt kohalikele véi
riiklikele eeskirjadele Jérgige seadme nduetekohase hoolduse juhiseid,
et véltida saastumise ja vigastuste ohtu.
JUHTUMITEST TEAVITAMINE: Mis tahes tosisest juhtumist
teavitamiseks votke (ihendust oma riigi pddeva ametiasutuse ja
tootjaga.
TOIMIVUSNAITAJAD:

EtCO2 Kaniiil
Kaniidl 4000 | 4001 | 4701 |4702/4703 | 4707 | 4793 | 4797 | 4950
Voolukiirus | 6 LMP | 6LMP [3LMP [ 6LMP [6LMP [ 6LMP [ 6LMP | 6LMP
Ninasoorme M " " " " " " "
qurs | 00627 0063 0073|0093 [0,114” | 0,093"| 0,114” | 0,114
Patsiendip- | Taiskas | Taiskasv |, . téiskasv Taiskasv | Taiskasv
opulatsioon | vanud | anud |!Mikud | Lapsed "an " | Lapsed | Ton ™ | anud

02/EtCO2 osztott nazalis kaniil

ESZKOZLEIRAS: Fz a termék egy nem steril, egyszer hasznalatos, egy
aciensen hasznalhato kanil, amely lehetévé teszi a kilélegzett

evegdbdl torténd mintavételt.

RENDELTETES: Az 02-ell4t6/CO2 osztott nazalis kaniil olyan esetekben

hasznalhat6, amikor gyenge dramlasu oxigén adagolésa sziikséges a

kilélegzett gazok monitorozasa mellett.

JAVALLATOK: Az 02-ellat6/CO2 osztott nazalis kanil onan spontan

1égzés(i paciensek esetében alkalmazhato, akiknél a kilélegzett levegd

monitorozasa soran oxigénellatas sziikséges.

KORNYEZET: Kérhézi, szubakut, kérhézi ellatas elétti.

PACIENSEK CELCSOPORTJA: Csecsemdk, gyermekek, felnéttek.

VARHATO KLINIKAI ELONYOK: A kapnografia a beteg légzési
allapotéban és szivperfuzidjaban tortént valtozasok korai'kimutataséra
és az azokra valo figyelmeztetésre szolgal. Ez lehetévé teszi a
kezel6orvos szaméra, hogy a gydgyszerek adagolasat megvaltoztassa
vagy terapias célu beavatkozast alkalmazzon a hipoventilacio és az
aphoe megakadalyozasara. Az SpO2-értékben bekoévetkezé véltozés, a
vérgazok Gsszetételének megvaltozasa altal jelzett hipoxia kezelésére és
a légszomj enyhitésére legfeljebb 5 I/min kiegészité oxigén adhaté.
ELLENJAVALLAT: Nem ismert.

FIGYELMEZTETESEK:

« Arge kasutage hapnikku leegi ega soojusallika ldheduses.

« Paigutage voolikud nii, et ei tekiks lambumisohtu.

+ Semmilyen targyat ne helyezzen a csére, amely akadélyozhatja a
levegd dramlasat.

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

« A hibas csatlakoztatds és a beteg sériilésének elkeriilése érdekében
csatlakoztatas el6tt mindig kovesse végig a csévet a gazforrastol az
orvostechnikai eszkozig.

0,1 tdmeg%-nal nagyobb mennyiségben tartalmaz trisz(nonilfenil)fo-
szfitot (TNPP).

VIGYAZAT:

« Forduljon orvoshoz, ha a paciensnél fertézés, bérirritacio vagy
szenzibilizacié tapasztalhaté.

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

« Nem hasznélhato olyan paciensek esetében, akiknek mindkét
orrlyukaban obstrukcié észlelhetd.

« A CO2-monitorozas értékeinek pontossaga csokkenhet, ha a paciens
szajon at vesz levegot, illetve ha orrsévényferdilése van.
FENNMARADO KOCKAZATOK: Lasd a Figyelmeztetések és Vigyazat c.
részeket.

A FELHASZNALO SZAMARA SZUKSEGES KEPESITESEK: Az eszkéz
kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithet6. Az eszkoz
hasznalatdhoz nem szlikséges specidlis felszerelés, specidlis képzés vagy
kalon képesités.

UTASITASOK: A fert6zés- és sériilésveszély cskkentése érdekében
kdvesse az eszkdz helyes kezelésére vonatkozé utasitasokat.

1. Csatlakoztassa a gazmintavételi vezetéket a kapnografias érzékel6hoz.
2) Csatlakoztassa az oxigénvezetéket az oxigénforrashoz.

3) Allitsa be az el6irt aramlast.

4) Ellen6rizze az aramlast az orrillesztéknél.

5) Helyezze be az orrillesztéket az orrjaratba.

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

7) Nyomja 6ssze a szUkitégyur( oldalait és csusztassa fel az all alatt.

8) Nézze meg a monitor kijelzéjén az EtCO2-értéket.

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

BIZTONSAGOS ARTALMATLANITAS: Az eszkézt a helyi, 4llami vagy
orszagos eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.




02/EtCO2 osztott nazalis kaniil (Cont.)

VARATLAN ESEMENYEK BEJELENTESE: Minden sulyos varatlan

eseményt jelentsen az adott orszag felelGs hatdsaga és a gyarto felé.
TELJESITMENYJELLEMZOK:

EtCO2-Kaniil
Kanill 4000 | 4001 | 4701 [4702/4703] 4707 | 4793 | 4797 | 4950
Aramiasi | ¢ i | 61min | 3Umin | 6U/min | 6/min | 61/min | 6l/min | 61/min
sebesség
Ordrat 1 o 062 | 0063" | 0073" | 0,093 | 0114” | 0093 | 0,114 | 0,114”
mérete
Ele;(ei%pop- Felndttek | FelnGttek | Csecsemdk |Gyermekek| Felndttek GyiLTe' Felnéttek| Felndttek

02/EtCO2 sadalita deguna kanula

IERICES APRAKSTS: lerice ir nesterila, vienreizlietojama, vienam
acientam paredzéta kanula, kas lauj nemt paraugus no pacientu

izelpotajam gazém.

LIETOSANAS MERKIS: O2 padeves/CO2 sadalita deguna kanula ir

paredzéta lieto3anai, ja tiek padots zemas plasmas skabeklis un tiek

uzraudzita izelpota gaze.

LIETOSANAS PAMACIBA: O2 padeves/CO2 paraugu nemsanas deguna

kanula ir paredzéta spontani elpojosiem pacientiem, kuriem

nepieciesams papildu skabeklis un izelpotas gazes kontrole.

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 perftzija un nodrosina So

izmainu agrinu atklasanu. Tas kliniskajiem specialistiem lauj pielagot zalu

devas un veikt arstniecisku iejauksanos, lai nepielautu hipoventilaciju vai

apnoju. Hipoksémijas gadijuma, kas noteikta péc izmainam Sp0O2

mérijumos, palielinatu asins gazu un aizdusas gadijuma, var piegadat

papildus skabekli lidz 5 Ipm.

KONTRINDIKACIJAS: Nav zinamas.

BRIDINAJUMI:

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

« lzvietojiet caurules, lai novérstu noZznaugs$anos.

- Ja tiek partraukta skabekla plisma, 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 gisanas
risku, pirms savienosanas vienmeér izsekojiet caurulei visa garuma no
gazes padeves avota lidz mediciniskajai iericei.

« Satur tris(nonilfenil) fosfitu (TNPP) koncentracija, kas augstaka par 0,1 %
masas procentu.

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.

« CO2 uzraudzibas precizitate var samazinaties laika, kad pacients elpo
caur muti vai ja pacientam ir novirzita starpsiena.

ATLIKUSIE RISKI: Skatit bridinajumus un pazinojumus.

LIETOTAJA KVALIFIKACIJA: So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta pasutijuma. 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) Pievienojiet skabekla cauruliti skabekla avotam.

3) lestatiet paredzéto plusmas apjomu.

4) Parbaudiet plismu no abiem sazarojumiem.

5) levietojiet abus atzarus nasis.

6) Izritiniet austinu cilpu virziena uz augsu un parlieciet to pari ausim.

7) Saspiediet “bolo” malas un paslidiniet to uz augsu zem zoda.

8) 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 inficésanas un ievainojumu risku.

1ZINOJUMI PAR ATGADIJUMIEM: Sazinieties ar savas valsts kompetento
iestadi un razotaju, lai zinotu par jebkuru nopietnu atgadijumu.
VEIKTSPEJAS IPASIBAS:

APLINKA: Ligoniné, poumis, iki ligoninés.

PACIENTY TIKSLINE GRUPE: Kudikiai, vaikai, suaugusieji.

NUMATOMA KLINIKINE NAUDA: Kapnografija leidZia anksti aptikti ir

jspéja apie paciento ventiliavimo basenos bei sirdies perfuzijos pokycius.
ai klinikos specialistams leidZia koreguoti vaisty doze arba taikyti

terapine intervencija, kad baty iSvengta hipoventiliacijos ir apnejos.

Gydant nuo hipoksemijos, vertinant pagal SpO2 pokycius, galima skirti

papildomo deguonies iki 5 | per min. ir palengvinti dusulj.

KONTRAINDIKACIJOS: Nenustatyta.

/N IsPEmAL:

:Jﬁi_ naudojamas deguonis, nenaudokite netoli liepsnos ar Silumos

Saltinio.

- 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 neuzklidtumete.

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

;_Suc_iétyje yra tri-(nonilfenil) fosfito (TNPP) daugiau kaip 0,1 % tario
aryje.

PERSPEJIMALI:

« Jei pacientui Easireiﬁkia infekcija, odos sudirgimas ar didelis
isijautrinimas, kreipkités j gydytoja.

« Nieko nedékite ant vamzdeliy, kad nesutrikdytuméte srauto.

« Netinka naudoti pacientams, kuriems uzgultos abi Snerves.

« CO2 stebéjimo tikslumas gali sumazéti, kai pacientas kvépuoja per
burng arba jei pacientui ikrypusi nosies pertvara.

LIEKAMOJI RIZIKA: Zr. jspéjimus ir atsargumo priemones.

BUTINOS NAUDOTOJO KVALIFIKACIJOS: Sj Prietaisq galima parduoti

tik gydytojui arba gydyto&o nurodymu. Sf}laecia ios infrastruktaros,

specialaus paruosimo ar konkreciy kvalifikacijy naudojant $j prietaisg
nereikia.

INSTRUKCIJOS: Kad iSvengtuméte uztersimo ir suzalojimo rizikos,

vadovaukités instrukcijomis, kaip tinkamai priziaréti prietaisa.

1. Prie kapnografijos monitoriaus prijunkite dujy méginiy paémimo
linija.

2) Deguonies vamzdelius prijunkite prie deguonies 3altinio.

3) Nustatykite paskirta srauta.

4) Patikrinkite i$ strypeliy tekantj srauta.

5) vamzdelio galiukus jkiskite j $Snerves.

6) Galvos dirzeliy kilpa uzdékite ant galvos ir vir$ ausy.

7) Sutraukite kaklajuostés Sonus ir nustumkite jg po smakru.

8) Monitoriuje patikrinkite rodoma EtCO2 verte.

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

SAUGUS SALINIMAS: Prietaisa utilizuokite pagal vietines, regionines ar
Salies taisykles.

PRANESIMAS APIE INCIDENTUS: Apie sunkius incidentus reikia
pranesti savo salies kompetentingajai institucijai ir gamintojui.
EKSPLOATACINES SAVYBES:

EtCO2 Kaniulé

Kaniulé 4000 4001 4701 |4702/4703( 4707 4793 4797 4950
Srauto 61per | 61per |3)permin.[61permin.| 6!per | 6lper | 6lper | 61per
greitis min. min. min. min. min. min.
Atzara 0062" | 0063 | 0073 | 009" | 0,114" | 0093 | 014" | 0,114”
IZmérS ’ i i g g 0 i g

Pacientu pieau- | pieau- X sni | pieau- sni | pieau- | pieau-
grupa quie | quiie |Csecsemdk Beni qusie Berni gusie | gusie

EtCO2 Kanula

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

strums 6lpm | 6lpm | 3lpm 6lpm | 6lpm | 6lpm | 6lpm | 6lpm
Azara 0,062" | 0,063 | 0,073" | 0,093 | 0114" | 0,093 | 0,114" | 0,114"
Izmers

Pacientu pieau- | pieau- X o pieau- _ . | pieau- | pieau-
grupa qusie | qugie |Csecsemdk | Beni | Tk | Bemi | T | gugie

02/EtCO2 padalytoji nosies kaniulé

PRIETAISO APRASYMAS: Prietaisas yra nesterili, vienkarting, vienam
pacientui skirta iSkvepiamy dujy méginio émimo kaniulé.
NAUDOJIMO PASKIRTIS: Dvisaké O2 tiekimo ir CO2 iskvépimo nosies
kaniulé skirta naudoti tais atvejais, kai reikia mazu srautu skirti deguonj
ir atlikti iSkvepiamy dujy stebésena.
AUTOJLMO INSTRUKCIJOS: Q2 tiekimo ir CO2 méginiy émimo nosies
aniule skirta naudoti sp%ntams ai vep,uoga tiems Rjac%n‘ ams, .
uriems reikalingas papildomas deguonis i iskvepiamy dujy stebésena.

@ canula nazali divizata 02/EtCO2

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: Dispozitivul este un tub nesteril, de unica
folosinta pentru un singur pacient care permite prelevarea probelor de
gaze expirate ale pacientului.

SCOPUL UTILIZARII: Tubul nazal separat de alimentare cu 02 / prelevare
de CO2 este destinat utilizarii in cazurile in care se administreaza oxigen
cu debit redus si se monitorizeaza gazele expirate.

INDICATII PENTRU UTILIZARE: Tubul nazal de alimentare cu 02/
prelevare de CO2 este destinat utilizarii in cazul pacientilor cu respiratie
spontand care necesita oxigen suplimentar si monitorizarea gazelor
expirate.

MEDIU: Spital, unitati pentru afectiuni subacute, prespital.

GRUPUL DE PACIENTI TINTA: Sugari, copii, adulti.

AVANTAJE CLINICE PRECONIZATE: Capnografia asigurd detectarea
precoce si avertizarea asupra modificarilor starii de ventilatie si a perfuziei
cardiace ale pacientului. Acest lucru le permite clinicienilor sd ajusteze
doza de medicament sau sa efectueze interventii terapeutice pentru a
preveni hipoventilatia si apneea. Se poate administra oxigen suplimentar
de pana la 5 LPM pentru a trata hipoxemia masurata prin modificdri ale
SpO2, gazelor sanguine si ameliorarea dificultatii respiratorii.
CONTRAINDICATII: Nu se cunosc.

AVERTISMENTE:

« Daca se utilizeazd oxigen, nu utilizati in apropierea focului deschis sau a
surselor de caldura.

« Pozitionati tubul astfel incat sa 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
nainte 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.

« Precizia monitorizarii CO2 poate fi diminuata in perioadele in care
pacientul respira pe gura sau daca pacientul prezintd deviatie de sept.

RISCURI REZIDUALE: Consultati Avertizdri si precautii.

CALIFICARI NECESARE PENTRU UTILIZATOR: Vanzarea produsului este
restrictionatd, cu exceptia prescrierii de catre un medic. Nu exista cerinte
suplimentare de dotari speciale, pregatire de specialitate sau orice fel de
calificdri 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) Conectati tubul de oxigen la sursa de oxigen.

3) Setati fluxul stabilit.

4) Verificati fluxul din varfuri.

5) Introduceti varfurile in nari.

6) Infasurati bucla pentru urechiin sus si peste urechi.

7) Strangeti partile laterale ale elementului bolo si treceti-le in sus pe sub
barbie.

8) Verificati valoarea EtCO2 pe afisajul monitorului.

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

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

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

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA:

Canula EtCO2
Ganuls | 4000 | 4001 | 4701 | 4702/4703 | 4707 | 4793 | 4797 | 4950
Debit GLPM | 6LPM | 3LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM | 6LPM
Dimensi- " " " Y " ” " "
e or | 00627 [ 0,063" 00737 0093" [ 0,114" | 0,093"| 0,114" | 0,114
gggg':;;ade Adulfi | Adulti | Sugari| Copii | Adulti | Copii | Adulti | Adulf

Nosova kanyla s predelom 02/EtCO2

OPIS POMOCKY: Tato pomdcka je nesterilna jednorazové kanyla uréend

na pouZzitie len na jednom pacientovi, ktora umoziuje odber vzoriek

vydychovanych plynov pacienta.

UCEL POUZITIA: Nosova kanyla na prisun 02/s predelom na CO2 je

ur¢ena na poufzitie u pacientov, ktorym je podavany nizky prietok

kyslika a u ktorych sa monitoruje vydychovany plyn.

NAVOD NA POUZITIE: Nosova kanyla na prisun 02/odber vzoriek CO2

je urcend na pouZitie u spontanne dychajucich pacientov, u ktorych sa

vyzaduje doplnkovy kyslik a monitorovanie vydychovaného plynu.

PROSTREDIE: Nemocnicné, subakutne, prednemocni¢né.

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

OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY: Kapnografia umoziuje véasnu

detekciu a upozornenie na zmeny stavu ventilacie a perfuzie srdca u

pacienta. To umoznuje lekdrom nastavit davkovanie liekov alebo

aplikovat terapeuticku intervenciu, aby sa zabranilo hyEoventiIécii a

apnoe. Na liecbu hypoxémie, meranej zmenami SpO2, rvn)’lchcrlynov a

Iz/mi_ernenie dychavicnosti je mozné dodat doplnkovy kyslik'az do’s
min.

KONTRAINDIKACIE: Nie st zname.

VYSTRAHY:

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

-V pripade prerusenia toku kyslika méze 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 nespravneho pripojenia a poraneniacf)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 neumiestrujte ni¢, ¢o by mohlo prekazat vo
volnom prietoku.

+ Nepouzivat u pacientov s upchatim oboch nozdier.

« Presnost monitorovania CO2 méze byt nizsia pocas toho, ako pacient
dycha ustami, alebo ak mé pacient vybocenu nosovu priehradku.
REZIDUALNE RIZIKA: Prestudujte si vystrahy a upozornenia.
POTREBNE KVALIFIKACIE POUZIVATELOV: Predaj tejto pombcky je
obmedzeny na lekara alebo na jeho objednavku. Neexistuju Ziadne
dalsie poziadavky na Specialne vybavenie, Specialne skolenie alebo
osobitnu kvalifikaciu na pouzivanie tejto pomocky.

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

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

2) Pripojte kyslikovu hadicku k zdroju kyslika.

3) Nastavte predpisany prietok.

4) Skontrolujte prietok z rdrok.

5) Rurky zavedte do nosnych dierok.

6) Slucku nahlavnej stipravy navinte nahor a cez usi.

7) Stlacte strany kruzka a posunte ho pod bradu.

8) Skontrolujte hodnotu EtCO2 na displeji monitora.

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

BEZPECNA LIKVIDACIA: Pomocku zlikvidujte 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 61/min.|61/min. |31/min.| 61/min. |61/min.|61/min.|6|/min. |6 1/min.
Velkost 0,062 | 0,063 | 0,073 0,093 0,114 10,093 | 0,114 | 0,114
nosnej dierky | palcov | palcov | palcov | palcov | palcov | palcov | palcov | palcov
Sgﬂ';';tﬂf, Dospeli| Dospeli |Dojéata| ~ Deti  [Dospeli| Deti | Dospelf | Dospeli

OCEKIVANE KLINICKE PREDNOSTI: Kapnografija omogucava rano
otkrivanje i upozoravanje na promjene u ventilacijskom stanju bolesnika
i prokrvljenosti srca. To omogucava klinickim djelatnicima da prilagode
dozu lijeka ili da primijene terapeutsku intervenci{'(u za sprjecavanje
hipoventilacije i apneje. Za lijeCenje hipoksemije, koja se mjeri
promjenama u SpO2, plinovima u krvi'i oteZanim disanjem, moze se
primijeniti do 5 LPM dodatnog kisika.

KONTRAINDIKACIJE: Nepoznate.

UPOZORENJA:

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

- Postavite cijev tako da izbjegnete davljenje.

- Pacijent moze postati hipoksi¢an ako se prekine dovod kisika.

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

« Kako biste smanijili rizik od pogres$nog spajanja i ozljeda pacijenata,
uvijek prije spajanja pratite cijevi od izvora plina do medicinskog

Razdeljena nosna kanila 02/EtCO2

OPIS PRIPOMOCKA: Pripomocek je nesterilna kanila, ki je namenjena
enkratni uporabi pri enem bolniku in omogoca vzorcenje bolnikovih
izdihanih plinov.
NAMEN UPORABE: Razdeljena nosna kanila za dovajanje kisika/vzorcen-
je vrednosti ogljikovega dioksida je namenjena uporabi pri bolnikih, pri
aterih se dovaja manjsi tok kisika in pri katerih je treba nadzorovati
izdihane pline.
INDIKACIJE ZA UPORABO: Nosna kanila za dovajanje kisika/vzorcenje
vrednosti ogljikovega dioksida ob koncu izdiha je namenjena uporabi pri
bolnikih, ki dihajo spontano in potrebujejo dodatni kisik ter pri katerih je
treba nadzorovati izdihane pline.
OKOLJE UPORABE: Bolnisnica, subakutna uporaba, uporaba pred
sprejemom v bolnisnico.
CILJNA SKUPINA BOLNIKOV: Dojencki, pediatri¢ni bolniki, odrasli.
PRICAKOVANE KLINICNE KORISTI: Kapnografija zagotavlja zgodnje
zaznavanje in opozorila o spremembah v bolnikovem dihalnem stanju in
perfuziji srca. To zdravnikom omogoca prilagajanje odmerka zdravil
oziroma uporabo terapevtske intervencije za preprecevanje hipoventi-
lacije in apneje. Za zdravljenje hipoksemije, ki se meri s spremembami
Sp02, krvnih plinov in lajsanjem zadihanosti, je mogoce dovajati dodaten
kisik do 5 litrov/minuto.
KONTRAINDIKACIHJE: 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 dovajanije kisika prekinjeno, lahko bolnik postane hipoksi¢en.

« 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 prikljucitvijo vedno sledite cevi od vira plina do medicinske-
ga pripomocka.

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

PREVIDNOSTNI UKREPI:

« Ce se pri bolniku pojavi vnetje, razdrazena koza ali obcutljivost 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 diha skozi usta ali ¢e ima ukrivljeno nosno pregrado, so lahko
vrednosti pri nadzoru ogljikovega dioksida manj natan¢ne.

PEEO_STALA 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 doloc¢ene kvalifikacije za
uporabo tega pripomocka ne obstajajo.

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 $to moze ometati protok.

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

«To¢nost pracenja CO2 moze biti smanjena tijekom vremena dok
pacijent di$e na usta ili ako pacijent ima devijaciju septuma.

OSTALI RIZICI: Procitajte Upozorenja i Mjere opreza.

POTREBNE KVALIFIKACIJE KORISNIKA: Ovaj je proizvod ograni¢en na
prodaju koju vrsi lije¢nik ili koja se vr$i 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 onecis¢enja i ozljeda.

1. Spojite cijev za uzorkovanje s monitorom za kapnografiju.

2) Spojite cijevi za kisik s izvorom kisika.

3) Odaberite propisani protok.

4) Provjerite ima li protoka na zupcima.

5) Umetnite zupce u nosnice.

6) Omotajte traku za glavu iznad i preko usiju.

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

8) Potrazite vrijednost EtCO2 na prikazu monitora.

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

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

PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA: Obratite se nadleznom 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 | 6/min |61/min|61/min{6|/min|61/min
Velicina 1 063 | 0,063 | 0,063" | 0,093 |0,114| 0,093" 0,114 | 0,114”
nosnica
Populacija | 4o | drsli |Dojencad | Djeca | Odrasli| Dieca | Odrasli | Odrasli
pacijenata

NAVODILA: Upostevajte navodila za primerno vgdrievanje pripomocka,

da preprecite tveganje kontaminacije in poskodbe

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

2) Cev za kisik prikljucite na vir kisika.

3) Nastavite predpisan pretok.

4) Preverite pretok iz zatickov.

5) Zaticka vstavite v nosnici.

6) Naglavni komplet ovijte navzgor in prek uses.

7) Stisnite stranice bolona in ga potisnite pod brado.

8) Preverite prikaz vrednosti EtCO2 na zaslonu.

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

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

POROCANJE O INCIDENTIH: Vse resne incidente sporocite pristojnemu
organu v vasi drzavi in proizvajalcu.
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Kanila EtCO2
Kanila 4000 4001 4701 | 4702/4703 | 4707 4793 4797 4950
Hitrost 6litre/ | Glitre/ | 3litre/ | 6litre/ | 6litre/ | 6litre/ | 6litre/ | 6litre/
pretoka minuto | minuto | minuto | minuto | minuto | minuto | minuto | minuto
Velikost " " " " " " " "
nosnice 0,062 0,063" | 0,073 0,093 0,14 0,093 0,114" | 0,114
Populacija . N v | Pediatricni - |Pediatricni ) )
bo?nikovj Odrasli | Odrasli | Dojencki | "ol | Odrasli |y | Odrasli | Odrasli

@R Nosna razdijeljena kanila 02/EtCO2

OPIS PROIZVODA: Proizvod je nesterilna, jednokratna kanila za jednog
pacijenta koja omogucuje uzorkovanje pacijentovih izdahnutih plinova.
NAMJENA: Nosna razdijeljena kanila za isporuku O2 / uzorkovanje CO2
namijenjena je upotrebi kad se primjenjuje kisik niskog protoka i kad se
prati‘izdahnuti plin.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU: Nosna kanila za isporuku O2 / uzorkovanje
CO2 namijenjena je upotrebi u pacijenata koji spontano disu, a kojima je
potreban dodatan kisik i kojima se freba pratiti izdahnuti plin.
OKRUZENJE: Bolnica, subakutno, prije bolnice.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA: Dojencad, djeca, odrasli.
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