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@) Reflective EtCO2 Sampling Line
DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable, single-patient use sampling

line that enables sampling of exhaled gases. The sampling line available in different end
connectors. This product is disposable and is not intended for prolonged use.

INTENDED PURPOSE: The Sample Lines are intended to be used where exhaled gas is
monitored.

INDICATIONS FOR USE: The Sample Lines are intended to be used to sample exhaled gas

in intubated or non-intubated patients requiring expired gas monitoring.
ENVIRONMENT: Hospital, sub-acute, pre-hospital, surgical centers and dental offices.
PATIENT TARGET GROUP: Infant, pediatric, adult.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS: The CO2 gas sampling line: Capnography provides early

detection and warning of changes in a patient's ventilatory status. This enables to
clinicians to adjust medication dosage or apply therapeutic intervention to prevent
hypoventilation. ETCO2 monitioring provides information on endotracheal tube
placement, the effectiveness of chest compressions and the return of circulation.
CONTRAINDICATIONS: None Known.

WARNINGS:
« Position tubing to avoid strangulation.

hKeep excess tubing loosely coiled and out of the way to prevent kinking and tripping
azard.

«To reduce the risk of misconnections and patient injury, always trace tubing from
capnography monitor to the patient.

« Contains Tris(nonylphenyl) phosphite (TNPP) above 0.1% w/w.

- Single patient use, reuse may increase risk of contamination and infection.
CAUTIONS:

« Consult physician if patient develops infection, skin irritation or material sensitization.
« Do not place anything on supply tubing that may obstruct flow.

« Excessive patient secretion or a build-up of liquids in the tubing may occlude the
sampling and require more frequent replacement.

RESIDUAL RISKS: Refer to Warnings and Cautions.

NECESSARY USER QUALIFICATIONS: This device is restricted to sale by or on the order

of a physician. There are no additional requirements for special facilities, special training,

or particular qualifications for the use of this device.

INSTRUCTIONS: Follow instructions to avoid risk of infection and contamination.

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

2) Connect the other end of the gas sampling line to the luer connector of the circuit
adaptor or sampling line.

3) Check the monitor display for EtCO2 value and/or waveform.

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:
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le dispositif est non stérile, jetable et a usage
unique. Una mascarilla con reservorio es una mascarilla de oxigeno de alta
concentracién ubicada sobre la nariz o la boca de un paciente.

USAGE PREVU : Un masciue sans recirculation est un dispositif placé sur le
visage d’un patient pour lui administrer de l'oxygene. Il utilise une valve
unidirectionnelle pour éviter que le patient ninspire a nouveau les gaz
précédemment expirés.

MODE D’EMPLOI : Pour les patients nécessitant de I'oxygene supplémentaire.
Pour traiter I'hypoxie, réduire I'essoufflement et pré-oxygéner lors d'interven-
tions chirurgicales chez les patients respirant spontanément.
ENVIRONNEMENT : Hopitaux, services de soins subaigus, cliniques médicales,
services pré-hospitaliers, domicile, centres de chirurgie, établissements de
soins infirmiers.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS : Enfant, adulte.

BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES : Le masque a oxygéne administre

{usqu’é 25 I/min d'oxygéne pour inverser ou éviter une hypoxémie et réduire
‘essoufflement sur des dispositifs de respiration orale et nasale.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.

/I\ AVERTISSEMENTS : A

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

- Positionnez la tubulure de maniere a éviter tout risque d'étranglement.

« Le dispositif contient des composants pouvant constituer un risque
d'étouffement.

« Le patient peut souffrir d’hypoxie si le débit d’'oxygéne est interrompu.
- N'utilisez pas de débits inférieurs a 10 I/min.

- 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,

tracez toujours les tubes de la source de gaz au dispositif médical avant la
connexion.

@ - Contient du l'octaméthylcyclotétrasiloxane 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.
RISQUES RESIDUELS : Reportez-vous aux avertissements et mises en garde.
QUALIFICATIONS REQUISES DE L'UTILISATEUR : La vente ou la commande
de ce dispositif ne peut étre réalisée que par un médecin. Il n'existe aucune
exigence supplémentaire relative aux établissements spéciaux, a la nécessité
d’une formation spécifique ou a des qualifications particuliéres nécessaires
pour pouvoir utiliser ce dispositif.

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

1) Fixez la tubulure a la source d'oxygéne et réglez le débit a 10 I/min.

2) Obstruez la valve entre le masque et la poche réservoir jusqua ce que cette
derniere se remplisse.

3) Placez le masque sur le nez et la bouche.
4) Ajustez la bande élastique et la tige nasale pour un bon maintien.

5) Ajustez le débit d'oxygene afin de vous assurer que la poche réservoir ne
s'affaisse pas durant l'inspiration.

6) Vérifiez I'absence de fuites au niveau du raccordement et que les valves
unidirectionnelles fonctionnent correctement.

Ce produit est jetable et n'est pas destiné a une utilisation prolongée au-dela
de 14 jours.

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

SIGNALEMENT D’INCIDENT : Contactez I'autorité compétente de votre pays
et le fabricant pour signaler tout incident grave.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril, desechable y
de uso para un solo paciente. Un masque sans recirculation est un masque a
oxygene a forte concentration placé sur le nez ou la bouche du patient.

USO PREVISTO: Una mascarilla de no reinhalacion es un dispositivo que se
ajusta al rostro de un paciente para administrarle oxigeno. Emplea vélvulas
unidireccionales para impedir que el paciente vuelva a inhalar los gases que
ya ha espirado.

INDICACIONES DE USO: Para pacientes que requieren oxigeno adicional.
Para tratar la hipoxia, aliviar la dificultad para respirar y preoxigenar para los
procedimientos quirdrgicos en pacientes que respiran de forma espontanea.

ENTORNO: Hospitales, centros para subagudos, clinicas médicas, centros
prehospitalarios, domicilios, centros quirdrgicos, instalaciones de enfermeria
especializados.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Pediatricos, adultos.
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: La mascarilla de oxigeno suministra

hasta 25 I/min de oxigeno para revertir o prevenir la hipoxemia y mitigar la
disnea en pacientes que respiren por la boca y por la nariz.

CONTRAINDICACIONES: No se conoce ninguna
ADVERTENCIAS:

. Sli se estd usando oxigeno, no utilizar cerca de llamas o de una fuente de
calor.

« Posicione el tubo para evitar estrangulamientos.

« El dispositivo contiene componentes que podrian provocar riesgo de
atragantamiento.

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

+ No utilice un flujo inferior a 10 I/min.

- 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 desde el suministro de gas hasta el dispositi-
vo médico antes de conectarlas.

- Contiene fosfito de octametilciclotetrasiloxano 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 flujo.
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 prescripcién facultativa. El uso de

este dispositivo no implica requisitos adicionales para instalaciones
especiales, formacion especial o cualificaciones especificas.

INSTRUCCIONES: Siga las instrucciones de limpieza para evitar el riesgo de
infeccion y contaminacion.
1) Conecte el tubo a la fuente de oxigeno y ajuste el flujo a 10 I/min.

2) Bloquee la vélvula entre la mascara y la bolsa del depésito hasta que la
bolsa del depésito se llene.

3) Coloque la mascarilla sobre la nariz y la boca.

4) Ajuste la correa eldstica y la barra de la nariz para que quede bien ajustada.

5) Ajuste el flujo de oxigeno para garantizar que la bolsa del depésito no se
colapse durante la inspiracion.

6) Compruebe que no hay fugas en la conexion y que las vélvulas unidirec-
cionales funcionen correctamente.

Este producto es desechable y no estd disefiado para su uso prolongado
durante mas de 14 dias.

ELIMINACION SEGURA: Elimine el dispositivo segtn 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.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES :
A utiliser avec un débit compris entre 3 et 25 I/min
« A utiliser avec un adaptateur de tubulure d'02 collé

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

+Indicado para su uso con un flujo de 3 a 25 I/min
« Indicado para su uso con el adaptador para tubos de O2 unidos

REF # AMSF8-6 4MSF8-13 4MSF8-30
Tubing Length 6ft(1.8m) 13ft(3.9m) 30t(9.1m)
Internal Diameter (1.D.) 0.040"(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm)
Sample Rate <0.065 LPM <0.065LPM <0.065 LPM

End Connector Male Luer Lock Male Luer Lock Male Luer Lock
Monitor Connector Female Luer Reflective Female Luer Reflective Female Luer Reflective
Hydrophobic filter 0.2 pm 0.2pm 0.2 um
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo € monouso e non sterile.
Una maschera senza rebreathing € un dispositivo applicato sul naso o sulla
bocca del paziente per la somministrazione di ossigeno ad alta concentra-
zione.

USO PREVISTO: Una maschera senza rirespirazione e un dispositivo
posizionato sul volto del paziente per la somministrazione di ossigeno.
Questa maschera impiega valvole unidirezionali per impedire al paziente
di respirare i gas precedentemente espirati.

INDICAZIONI PER L'USO: Per pazienti che necessitano di ossigeno
supplementare. Per trattare I'ipossia, alleviare la dispnea e preossigenare
durante le procedure chirurgiche in pazienti con respirazione spontanea.

AMBIENTE: Ospedali, unita subintensive, cliniche, strutture
preospedaliere, cure domiciliari, centri chirurgici, strutture sanitarie
assistite.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Eta pediatrica, adulti.

BENEFICI CLINICI PREVISTI: La maschera per ossigeno eroga fino a 25
I/min di ossigeno per invertire o prevenire I'ipossiemia e per alleviare la
dispnea nei respiratori orali e nasali.

CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione nota.

AVVERTENZE:

- Quando e 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 dispositivo contiene componenti che possono causare un rischio di
soffocamento.

- Il paziente potrebbe diventare ipossico in caso d'interruzione del flusso di
ossigeno.

« Non utilizzare una portata inferiore a 10 I/min.

- 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 collegamenti errati e di lesioni al paziente, tenere
serl'iwpre It_racaa dei tubi dalla'sorgente di gas al dispositivo medico prima di
collegarli.

- Contiene ottametilciclotetrasilossano 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.

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 la pulizia per evitare il rischio di
infezioni e contaminazione.
1) Collegare il tubo alla sorgente di ossigeno e impostare il flusso a 10 It/m.

2) Occludere la valvola tra la maschera e la sacca del serbatoio finché la
sacca del serbatoio non si riempie.

3) Posizionare la maschera sul naso e sulla bocca.

4) Regolare la cinghia elastica e la barretta sul naso per un'aderenza
perfetta.

5) Regolare la portata di ossigeno per garantire che la sacca del serbatoio
non collassi durante l'inspirazione.

6) Controllare che non ci siano perdite in corrispondenza del collegamento
e che le valvole unidirezionali funzionino correttamente.

Questo prodotto € monouso e non & destinato all’'uso per periodi
prolungati superiori ai 14 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:

- Da utilizzare con portata 3-25 I/min

- Da utilizzare con adattatore tubo O2 unito

REF # 4AMSF8-6 AMSF8-13 AMSF8-30
Tubing Length 6ft(1.8m) 13ft(3.9m) 30ft(9.1m)
Internal Diameter (1.D.) 0.040" (1.02 mm) 0.040" (1.02 mm) 0.040" (1.02 mm)
Sample Rate <0.065LPM <0.065LPM <0.065 LPM
End Connector Male Luer Lock Male Luer Lock Male Luer Lock

REF # AMSF8-6 4MSF8-13 4MSF8-30
Tubing Length 6ft(1.8m) 13ft(3.9m) 30t (9.1m)
Internal Diameter (1.D.) 0.040"(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm)
Sample Rate <0.065 LPM <0.065 LPM <0.065LPM

End Connector Male Luer Lock Male Luer Lock Male Luer Lock
Monitor Connector Female Luer Reflective Female Luer Reflective Female Luer Reflective
Hydrophobic filter 0.2ym 0.2um 0.2pym

Monitor Connector

Female Luer Reflective

Female Luer Reflective

Female Luer Reflective

Hydrophobic filter

0.2pm

0.2 um

0.2um
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Tubing Length 6ft(1.8m) 13ft(3.9m) 30t(9.1m)
Internal Diameter (1.D.) 0.040"(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm)
Sample Rate <0.065LPM <0.065LPM <0.065LPM

End Connector Male Luer Lock Male Luer Lock Male Luer Lock
Monitor Connector Female Luer Reflective Female Luer Reflective Female Luer Reflective
Hydrophobic filter 0.2 ym 0.2pum 0.2 um
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MEPIFPA®H ZYZKEYHZX: H cuokeur gival un amooTelpwpévn, Hiag xpriong

GUOKEUN YIa XPHoN O évav povo acbevr). Mia pdoka pn EMAVELOTIVONG ival

a pdoka o§uyovou UPNARG CUYKEVTPWONG N OTToia TOTTOBETEITAL TTAVW Ao

T HUTN 1 To 0TOHaA Tou aoBevouc,.

NMPOBAEMOMENOX XKOMOZX: H udoka pn EMAVEIOTIVOIC AMOTENEI CUOKEUN

o TomoBeTE(Tal GTO MPOCWTTO TOU AoBEVOUG yia T Xopnynon ofuyovou.

Xpnotorolei povoodeg BalBideg yia va eumodIicel TNV EMAVEICTIVON TwV SN

EKTTVEOUEVWV AEPIWV armd Tov acBevn.

ENAEIZEIZ XPHXHX: a acBeveic mou xpeid{ovTal GUUITANPWUATIKO

o&uyodvo. lNa tn Bepameia Tng unodiag, TNV avakoLLon amo Tn SUoTvola Kal

TNV MPOOLUYOVWON Y1a XEIPOUPYIKEG SlaBIKAGIEG OE a0BeVEiG TTOL avamvéouv

HOVOL TOUG.

MEPIBAAAON: Nocokopeia, umoeia nepiea)\gn, LATPIKES KAIVIKEG,

TIPOVOCOKOMELOKH TTEPIBAAYN, KaT' oikov TTepIBAAYN, XElpoupyIKd KéVTPa,

e18IKeUPEVA I6PUATA VOONAEIQg.

OMAAA-XTOXOX AZOENQN: MNaidiatpikoi aoBeveig, eVAAIKEC.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH: H pdoka o§uyovou mapéxel éwg kat 25

I/min o€uydvou, WoTe va avaoTpagei ) va anotparei n umogaipia, Kabwg

EMIONC TPOOPEPEL AvAKOUPLoN ammo Tn SUOTIVOLA 0TOUC GTOMATIKOUG Kal

PIVIKOUG 0EPAYWYOUG.

ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoTn.

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

- Y€ TEPIMTWON Xpriong o§uyovou, Unv To XPNnoIUoTIoLETaL KOVTA O€ PAOYEG 1y

NY£G BeppdTnTOC.

- TOMOBETAOTE TOV OWANVA £T0L WOTE VO ATTOPUYETE TUXOV OTPAYYANOUO.

« H ouokeun mepiéxel e€aptrpaTa Ta ommoia eVEEKETAL Va EVEXOLV KivOuvo

TIVIYHOU.

» O aoBevng evdéxetal va unootei umofia av Stakomei n por) o§uyovou.

« Mn xpnotporoleite pubpoug pong Katw Twv 10 LPM.

. AlaTgpr’]ors TOV OWANVA TTOU TIEPIOCEVEL XAAAPA TUAYHEVO KAl OE ONUEIO

ormou eV gival eUKOAN N MPOGRACN yla va amoTPEPETE ToV KivEuvo

OTPERAWONG 1 VA ATTOQUYETE VO OKOVTAYETE TTAVW OE AUTOV.

« [0 va pelwoeTe Tov Kivouvo e0QalUévwy CUVOECEWV Kal TPAUHATIOUOU TOU

ac0evoUG, ENEYXETE TAVTA TOUG CWANVEG Ao TNV TINYH agpiov £wg TNV

lATPIKN) GUOKEUN TIPLV aTTo T oUVOEDN.

.B NepiExel pwopopwdeg oktapeBulokukAoteTpaciAo&avio avw Tou 0,1% katd
34poG.

MPOOYAAZEIX:

« YUUBOVAEUTEITE TOV LATPO AV O A0OEVHC EKSNAWOEL LOAUVON, EPEBICUO TOU
S€PUATOC 1 ONUAVTIKA evalodnTomoinon.

» Mnv tomoBeteite Timota oTov cwArjva mapoxn¢ To ommoio evoéxeTtal va
eumodilel tn pon.

ENAMOMENONTEZX KINAYNOI: Avatpé&te oTig Mpoeldomoln el Kal
TTPOPUAAEELG.

ATMAPAITHTA MPOXZONTA XPHZTH: Autij n ouokeun meplopiletal yia
TTWANCN HOVO amd 1aTPO 1) KATOTIV EVTONAG laTtpoU. AgvV UTTAPXOLV TIPOCOETE
ATAITAOELG YL E10IKEG EYKATAOTAOELG, EIOIKN EKTTA{GELON 1} CUYKEKPIUEVA
TPOOCOVTA YIA TN XPrioN AUTHG TNG CUCKEUNAG.

OAHTIEZ: Tnpriote Ti¢ 0dnyieg KaBaplopo yla va amo@UYeTe Tov Kivouvo
HOAUVONG Kal pUTTAVONG.

1) ZuvdéoTte Tov cwArva oTnv Ny o&uydvou Kat pubuioTe T porj o 10 LPM.
2) K\eiote 1 BaABiba petagl tng pdokag kai Tou ackol amoBEpaTtog LEXPL o
a0KOG AmOBEUATOG VA YEUIOEL.

3) TomoBeTrioTE TN pAoKa mavw améd tn KUTN KAt TO OTOUA.

4) NPooappOOTE TOV ENACTIKG IHAVTA KAl TO EAACHA VIOl TN JUTN Yia KOAR
€pappoyn.

5) PuBpiote Tov pubuo pong o&uyovou, yla va e€ac@aliceTe 0TI 0 AOKOG
amoBépatog dev Ba cupnTuxOei Katd tn SidpKela TNG ELOTIVONG.

6) E)\ég&'e yla tuxdv Slappoég otn oVvdeon Kal EAéyETE av ol povoodeg
BaABideg Aettoupyolv owoTd.

To mpoidv gival piag xpriong kat dev mpoopiletal yia mapateTapévn xpron
Avw Twv 14 NUEPWV.

AZOANHEZ AMOPPIWH: AmoppipTe TN OUOKELT) CUMPWVA PE TOUG TOTTIKOUG,
TTIOANITEIOKOUG 1) €OVIKOUE KAVOVIOUOUG.

ANA®OPA NEPIZTATIKQN: EmKoWvwVvAOTE He TRV apuodia apyr TG Xwpag
00G KAl TOV KOTAOKEVAOTH YIA VA AVAPEPETE TUXOV 0OPBapA TTEPIOTATIKA.
XAPAKTHPIZTIKA AMMOAOZHE:

« Ma xprion pe pubpo pong 3 - 25 I/min

« [a xprion pe ouvdedepévo mpooappoyéa cwiriva 02

REF # 4MSF8-6 4MSF8-13 4MSF8-30
Tubing Length 6ft(1.8m) 13ft(3.9m) 30t(9.1m)
Internal Diameter (1.D.) 0.040"(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm)
Sample Rate <0.065LPM <0.065 LPM <0.065LPM

End Connector Male Luer Lock Male Luer Lock Male Luer Lock
Monitor Connector Female Luer Reflective Female Luer Reflective Female Luer Reflective
Hydrophobic filter 0.2 ym 0.2 um 0.2 um
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é descartavel, ndo esterilizado e
para uso individual. Uma mdscara ndo-ressuscitadora é uma mdscara de
oxigénio de alta concentracéo colocada sobre o nariz ou a boca do paciente.

FINALIDADE: Uma madscara sem reinalacao € um dispositivo que se ajusta ao
rosto de um paciente para administrar oxigénio. Utiliza véalvulas unidirecionais
para que o paciente ndo volte a inalar os gases previamente exalados.

INDICAGOES DE UTILIZA%I“\Q: Para pacientes 3ue necessitam de oxigénio
suplementar. Para tratar a hipxia, alivie a falta de ar e pré-oxigenar para
procedimentos cirdrgicos em pacientes com respiracdo espontanea.

MEIO AMBIENTE: Hospitais, subagudos, clinicas médicas, pré-hospitalar,
domiciliar, centros cirdrgicos, instalacdes de enfermagem especializadas.
GRUPO ALVO DO PACIENTE: Pediatria, adulto.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: A mascara de oxigénio disponibiliza até

25 |/min de oxigénio para reverter ou prevenir a hipoxemia e aliviar a
dificuldade em'respirar nos respiradores orais e nasais.

CONTRA-INDICACOES: Nenhum conhecido.

AVISOS:

- Se estiver em uso oxigénio, ndo use perto de chamas ou fontes de calor.

- Posicione a tubulacao para evitar estrangulamento.

- O dispositivo contém componentes que podem causar risco de asfixia.

- O paciente pode se tornar hipoxico se o fluxo de oxigénio for interrompido.
- Néo utilizar taxas de fluxo inferiores a 10 LPM.

- Mantenha o excesso de tubulagao frouxamente enrolada e afastada para
evitar riscos de torgao e tropeco.

- Para reduzir o risco de Iiga%()es incorretas e lesdes no paciente, verifique
|s.empre a tubagem desde a fonte de gas até ao dispositivo médico antes de
igar.

- Contém Fosfito de Octametilciclotetrasiloxano acima de 0,1% w/w.
CUIDADOS:

« Consulte um médico se o paciente desenvolver infeccao, irritagéo da pele ou
sensibilizacdo do material.

+ Néo coloque nada na tubulacdo de suprimento que possa obstruir o fluxo.
RISCOS RESIDUAIS: Consulte Avisos e precaugoes.

QUALIFICACOES DO UTILIZADOR NECESSARIAS: A venda deste dispositivo
estd restringida a médicos ou mediante a prescricdo de um médico. Nao
existem requisitos adicionais para instalacoes especiais, formacao especial ou
qualificacées em particular para a utilizacdo deste dispositivo.

INSTRUﬁ;f)EﬂS: Siga as instrugdes de limpeza para evitar riscos de infeccao e
contaminacgao.

1) Fixe a tubagem na fonte de oxigénio e defina o fluxo para 10 LPM.

2) Feche a vélvula entre a mascara e o baldo do reservatorio até que este se
encha.

3) Coloque a mascara sobre o nariz e boca.

4) Ajuste a faixa elastica e a barra para o nariz até ficarem justas.

5) Ajuste a taxa de fluxo de oxigénio para garantir que o baldo do reservatério
nao colapsa durante a inspiracao.

6) Verifique a existéncia de fugas nas ligag6es e o correto funcionamento das
valvulas unidirecionais.

Eztg_produto é descartavel e ndo se destina a utilizacdo prolongada superior a
ias.

ELIMINAGAO SEGURA: Descarte o dispositivo de acordo com os regulamen-
tos 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:

- Para utilizagdo com Taxa de fluxo entre 3 a 25 I/min

« Para utilizagdo com adaptador de tubagem O2 ligada

REF # AMSF8-6 4MSF8-13 4MSF8-30
Tubing Length 6ft(1.8m) 13ft(3.9m) 30ft(9.1m)
Internal Diameter (1.D.) 0.040”(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm)
Sample Rate <0.065 LPM <0.065 LPM <0.065LPM

End Connector Male Luer Lock Male Luer Lock Male Luer Lock
Monitor Connector Female Luer Reflective Female Luer Reflective Female Luer Reflective
Hydrophobic filter 0.2 ym 0.2pum 0.2um

@ Reflective EtCO2 Nasal Sampling Cannula

PRODUKTBESCHREIBUNG: Die nicht-sterile Vorrichtung dient der
einmaligen Verwendung und ist zum Einsatz an einem Patienten mit
anschlieBender Entsorgung vorgesehen. Eine Nicht-Riickatmungsmaske
dient der Abgabe von hohen Sauerstoffkonzentrationen und wird tiber die
Nase oder den Mund des Patienten angebracht.

VERWENDUNGSZWECK: Eine Nicht-Riickatmungsmaske wird zur Sauerstof-
fabgabe liber das Gesicht des Patienten gelegt. Sie umfasst Einweg-Ventile,
um zu verhindern, dass der Patient zuvor ausgeatmete Gase wieder einatmet.

INDIKATIONEN: Fir Patienten, die eine zusatzliche Sauerstoffgabe benoti-
gen. Zur Behandlung von Hypoxie, Linderung von Kurzatmigkeit und
vorsorglichen Sauerstoffversorgung vor chirurgischen Eingriffen bei Patienten
mit Spontanatmung.

UMGEBUNG: Krankenhduser, subakut, medizinische Kliniken, prastationar,
héusliche Umgebung, chirurgische Zentren, qualifizierte Pflegeeinrichtungen.
PATIENTENZIELGRUPPE: Padiatrisch, Erwachsene.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Die Sauerstoffmaske liefert bis zu 25
I/min Sauerstoff zur Umkehrung oder Vorbeugung von Hypoxémie und
bringt Erleichterung bei Kurzatmigkeit in Nasen- und Mundatmung.
KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.

WARNHINWEISE:

« Beim Einsatz von Sauerstoff nicht in der Nahe von Flammen oder
Warmequellen verwenden.

- Positionieren Sie die Schlduche so, dass keine Strangulierungsgefahr
besteht.

i(pas Gerédt enthalt Komponenten, die eine Erstickungsgefahr darstellen
onnen.

-Wednn der Sauerstofffluss unterbrochen wird, kann der Patient hypoxisch
werden.

- Verwenden Sie keine Durchflussrate von weniger als 10 I/min.

- Lagern Sie nicht benétigte Schlduche locker aufgerollt und separat, um ein
Abknicken bzw. ein Stolperrisiko zu vermeiden.

- Um das Risiko von inkorrekten Verbindungen und Schéden fiir den
Patienten zu vermeiden, ist vor dem Herstellen der Verbindung der Schlauch-
verlauf von Gasquelle bis zum medizinischen Gerdt nachzuverfolgen.

+ Enthalt mehr als 0,1 % Octamethylcyclotetrasiloxan.
VORSICHTSMABNAHMEN:

- Konsultieren Sie bitte einen Arzt, falls der Patient eine Infektion, Hautreizung
oder Sensibilisierung entwickelt.

- Legen Sie keine Gegenstande auf den Schlduchen ab, die den Durchfluss
behindern kénnten.

RESTRISIKEN: Siehe Warnungen und Hinweise.

ERFORDERLICHE QUALIFIKATIONEN FUR ANWENDER: Dieses Geréat darf
nur von einem Arzt oder auf rztliche Anordnung verkauft werden. Die
Verwendung dieses Gerats unterliegt keinen zusatzlichen Anforderungen an
spezielle Einrichtungen, eine besondere Ausbildung oder besondere
Qualifikationen.

ANWEISUNGEN: Befolgen Sie die Anweisungen, um das Risiko einer
Ansteckung oder Kontamination zu vermeiden.

1) SchlieBen Sie den Schlauch an die Sauerstoffquelle an und wahlen Sie eine
Durchflussrate von 10 I/m aus.

2) Decken Sie das Ventil zwischen Maske und Reservoirbeutel ab, bis sich der
Reservoirbeutel zu fiillen beginnt.

3) Legen Sie die Maske UGber Nase und Mund.
4) Justieren Sie den Sitz mit dem elastischen Band und dem Nasensttick.

5) Passen Sie die Sauerstoff-Durchflussrate so an, dass sichergestellt ist, dass
der Reservoirbeutel wahrend der Inspiration nicht eingedriickt wird.

6) Vergewissern Sie sich, dass die Verbindung keine Leckage aufweist und die
Einwegventile ordnungsgema@ funktionieren.

Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung vorgesehen und nicht fiir
einen langeren Gebrauch von mehr als 14 Tagen.bestimmt

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das Gerat gemal3 den lokalen,
regionalen oder nationalen Vorschriften.

EREIGNISMELDUNG: Wenden Sie sich an die zustandige Behorde lhres
Landes und den Hersteller, um einen schweren Vorfall zu melden.
LEISTUNGSMERKMALE:

« Zur Verwendung mit Durchflussgeschwindigkeiten von 3 - 25 I/min

« Zur Verwendung mit O2-Schlauchadapter mit Verbund

Reflective EtCO2 Nasal Sampling Cannula

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Het aI;()Baraat is een niet-steriel
wegwerpproduct en is bedoeld voor gebruik bij één enkele patiént. Een
gesloten beademingsmasker levert een hoPe concentratie zuurstof en wordt
over de neus of mond van een patiént geplaatst.

BEOOGDE DOEL: Een non-rebreathing mask (zuurstofmasker) is een
apparaat dat over het gezicht van de patiént wordt gedaan om zuurstof toe
te dienen. Het masker heeft eenrichtingsventielen om te voorkomen dat de
patiént eerder uitgeademde gassen opnieuw inademt.

GEBRUIKSAANWIZING: Voor patiénten die extra zuurstof nodig hebben.
Voor de behandeling van hypoxie, verlichting van kortademigheid en
toediening van zuurstof voor chirurgische ingrepen bij spontaan ademende
patiénten.

OMGEVING: Ziekenhuizen, subacuut, medische klinieken, pre-ziekenhuis
spoedeisende hulp, thuis, operatiekwartieren, deskundige verzorgingsin-
stellingen.

PATIENTENDOELGROEP: Kindergeneeskunde, volwassene.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Het zuurstofmasker levert maximaal
25 I/min zuurstof voor het terugdraaien of voorkomen van hypoxemie, en
biedt verlichting bij ademnood bij ademen door de mond of neus.
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend.

WAARSCHUWINGEN:

« Als zuurstof wordt gebruikt, gebruik het dan niet in de buurt van een vlam
of warmtebron.

- Plaats de tubes om verstikking te voorkomen. Apparaat bevat componenten
die verstikkingsgevaar kunnenveroorzaken.

- Patiént kan hypoxisch worden als de zuurstofstroom onderbroken wordt.
- Gebruik geen debiet lager dan 10 LPM.

- Houd overtollige tubes los opgerold en uit de weg om knikken en struikelen
te voorkomen.

- Om het risico van foutieve aansluitingen en letsel van de patiént te
voorkomen, dient u altijd de slangen vanaf de gasbron naar het medische
apparaat te volgen voordat u ze aansluit.

« Bevat octamethylcyclotetrasiloxaan boven 0,1% w/w.
WAARSCHU-WINGEN:

- Raadpleeg een arts als de patiént een infectie of huidirritatie ontwikkelt of
gevoelig wordt voor het materiaal.

- Plaats niets op de toevoerslangen zodat het debiet niet belemmerd wordt.
Houd overtollige tubes los opgerold en uit de weg om knikken en struikelen
te voorkomen.

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) Bevestig de slang aan de zuurstofbron en stel het debiet in op 10 LPM.

2) IS_Iuit het ventiel tussen het masker en de reservoirzak tot de reservoirzak
vol is.

3) Plaats het masker over neus en mond.
4) Pas de elastische band en de neusklem aan voor een goede pasvorm.

5) Pas het zuurstofdebiet aan om ervoor te zorgen dat de reservoirzak niet
inzakt tijdens inademing.

6) Controleer op lekken bij de aansluiting en op de goede werking van de
eenrichtingsventielen.

Dit product is een wegwerpartikel en is niet bedoeld voor gebruik langer dan
[X] 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:
«Voor gebruik met debiet 3 - 25 I/min
«Voor gebruik met verbonden O2-slangadapter

REF # 4AMSF8-6 4MSF8-13 4MSF8-30
Tubing Length 6ft(1.8m) 13ft(3.9m) 30t(9.1m)
Internal Diameter (1.D.) 0.040"(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm)
Sample Rate <0.065LPM <0.065 LPM <0.065 LPM

End Connector Male Luer Lock Male Luer Lock Male Luer Lock
Monitor Connector Female Luer Reflective Female Luer Reflective Female Luer Reflective
Hydrophobic filter 0.2um 0.2 ym 0.2 um

REF # AMSF8-6 4MSF8-13 4MSF8-30
Tubing Length 6ft(1.8m) 13ft(3.9m) 30ft(9.1m)
Internal Diameter (1.D.) 0.040"(1.02 mm) 0.040”(1.02 mm) 0.040”(1.02 mm)
Sample Rate <0.065LPM <0.065LPM <0.065LPM

End Connector Male Luer Lock Male Luer Lock Male Luer Lock
Monitor Connector Female Luer Reflective Female Luer Reflective Female Luer Reflective
Hydrophobic filter 0.2 m 0.2ym 0.2 ym
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BESKRIVELSE AV ENHETEN: Anordningen er ikke-steril og beregnet til
engangsbrug pa en enkelt patient. En ikke-genindandingsmaske er en
iltmaske til tilfarsel af en hgj iltkoncentration, der anbringes hen over
patientens naese eller mund.

TILSIGTET BRUG: En ikke-genéndingsmaske er en anordning, som anbringes
pa patientens ansigt, sa vedkommende kan fa ilt. Den fungerer ved hjzelp af
énvejsventiler, der forhindrer patienten i at genande ekshalerede gasarter.
INDIKATIONER FOR BRUG: Til patienter med behov for tilfgrsel af suppleren-
de ilt. Til behandling af hypoxi, lindring af éndengd og tilfarsel af ilt forud for
kirurgiske indgreb pa patienter med spontan vejrtraekning.

ANVENDELSES-MILJ@: Hospitaler, subakut, leegehuse, praehospitalspleje,
private hjem, kirurgiske centre, plejehjem.

PATIENTMAL-GRUPPE: Padiatrisk, voksen.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: |ltmasken leverer op til 25 I/min ilt for at

revertere eller forhindre hypoxaemi og lindre andengd ved orale og nasale
vejrtraekninger.

KONTRAINDI-KATIONER: Ingen kendte.

/\ ADVARSLER:

- Ma ikke anvendes i naerheden af aben ild eller varmekilder under brug af ilt.
+ Anbring slangerne, sa de ikke udger en risiko for kveelning.

+ Anordningen indeholder komponenter, der kan udgere en risiko for
kvaelning.

- Patienten kan komme til at lide af iltmangel, hvis ilttilferslen afbrydes.
« Anvend ikke gennemstremningshastigheder pa mindre end 10 I/min.

- Overskydende slanger skal rulles last op og anbringes sdledes, 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 fglges fra det medicinske udstyr inden tilslutningen foretages.

- Indeholder octamethylcyclotetrasiloxan over en vaegtprocent pa 0,1 % w/w.
FORHOLDSREGLER:

- Konsulter laegen, hvis patienten udvikler infektion, hudirritation eller
materialeoverfglsomhed.

+ Undlad at anbringe genstande pa tilforselsslangen, som kan forhindre
gennemstrgmningen.

TILBAGEVARENDE RISICI: Se Advarsler og Forholdsregler.

N@DVENDIG BRUGERKVALIFIKATION: Denne anordning ma kun salges af
eller efter ordinering fra en laege. Der er ikke yderligere krav til saerli

e
faciliteter, seerlig uddannelse eller saerlige kvalifikationer med henbl?k pa
brugen af denne anordning.

BRUGSANVISNING: Fglg anvisningerne for at undga, at der er risiko for
infektion og forurening.
1) Tilslut slangen til iltkilden, og indstil gennemstrgmningen til 10 I/min.

2) Okkluder ventilen mellem masken og posebeholderen, indtil posebehold-
eren fyldes op.

3) Anbring masken over naesen og munden.
4) Juster den elastiske rem og naesestykket, sa masken sidder stramt.

5) Juster iltgennemstrgmningshastigheden, sa det sikres, at posebeholderen
ikke falder sammen ved indanding.

6) Kontrollér for leekager ved tilslutningen, og kontrollér, at envejsventilen
fungerer efter hensigten.

Dette produkt skal smides veek og er ikke beregnet til langvarig brug i mere
end [X] dage.

SIKKER BORTSKAFFELSE: Anordningen skal bortskaffes i overensstemmelse
med de lokale, regionale og nationale bestemmelser.

INDBERETNING AF HANDELSER: Kontakt dit lands kompetente myndighed
og producenten for at informere om enhver alvorlig haendelse.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:

Reflective EtCO2 Nasal Sampling Cannula

ENHETSBESKRIVNING: Enheten dr osteril, fér engangsbruk och patientbund-
en. En icke-aterandningsmask &r en syrgasmask for hdg koncentration som
placeras 6ver patientens nasa eller mun.
AVSETT SYFTE: En icke-aterandningsmask ar en enhet som satts over
?atientens ansikte for att administrera syrgas. Den anvander envagsventiler
Or att forebygga att patienten andas in tidigare utandade gaser.
ANVANDARINDIKATIONER: En icke-dterandningsmask &r en enhet som sitts
6verfpatientens ansikte for att administrera syrgas. Den anvander envagsven-
tiler for att forebygga att patienten andas in tidigare utandade gaser.
MILJO: Sjukhus, subakut, lakarkliniker, pre-sjukhus, hemma, kirurgicenter,
rehab-center.

PATIENT-MALGRUPP: Pediatrisk, vuxen.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Syrgasmasken levererar upp till 25
I/min syrgas for att hava eller férebygga hypoxemi och tillhandahalla lindring
av andndd i orala och nasala andningsvégar.

KONTRAINDI-KATIONER: Inga kdnda.

/\ VARNINGAR:

« Nar syrEas anvands ska det inte vara ndra eld eller varma kéllor. Satt slangen
sd att risk for strypning undviks.

« Enheten innehaller komponenter som kan utgdra kvavningsrisk.
- Patienten kan fa syrebrist om syrgasflodet avbryts.
« Anvand inte flodestakter under < 10 LPM.

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

« FOr att minska risken for felkopEIinEar och patientskador, folj alltid slangarna
fran gaskallan till den medicintekniska produkten innan anslutning.

« Innehéller oktametylcyklotetrasiloxan 6ver 0,1 % w/w.
FORSIKTIGHETS-ATGARDER:
+ Radgér med ldkare om patienten utvecklar infektion, hudirritation eller
kanslighet for material.
- Stéll ingenting pa tillférselslangen som kan stoppa flodet.
RESIDUALRISKER: Hanvisar till varningar och forsiktighetsatgarder.
NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER: Enheten far endast séljas av
eller pa ordination av ldkare. Det finns inﬁa ztterligare krav for specialin-

a

rattningar, specialutbildning eller speciella kvalifikationer fér att anvanda
denna enhet.

INSTRUKTIONER: Folj instruktionerna for att undvika risk for infektion och
kontamination.

1) Fast slangarna till syrgaskalla och stéll in flodet pa 10 LPM.

2) Tapp igen ventilen mellan mask och reservoarpase tills reservoarpasen fylls.
3) Placera masken 6ver ndasa och mun.

4) Justera elastiskt band och metallskena for nasan for tajt passform.

5) Justera syrgasflédestakten for att sékra att reservoarpasen inte kollapsar
under inandning.

6) Kontrollera om det finns lackage vid kopplingen och att envagsventilerna
fungerar som de ska.

Denna produkt ar engangs och inte avsedd for anvandning i mer &n 14 dagar.

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:
« For anvandning med flodeshastighet 3-25 I/min
« For anvandning med bunden O2-slangsadapter

@ Reflective EtCO2 Nasal Sampling Cannula

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til engangsbruk og for én
pasient. En ikke-sirkulasjonspustemaske er en maske for hgy konsentrasjon
plassert over pasientens nese og munn.

TILSIKTET FORMAL: En maske uten gjeninnanding er en enhet som passer
over en pasients ansikt for administrering av oksygen. Den bruker enveisventil-
er for & hindre at pasienten puster inn tidligere utandede gasser.
INDIKASJONER FOR BRUK: For pasienter som har behov for ekstra oksygen.
For & behandle hypoksi, lindre pustebesvaer og pre-oksygenere for kirurgiske
inngrep hos pasienter som puster spontant.

MILJ@: For pasienter som har behov for ekstra oksyEen. For & behandle
hypoksi, lindre pustebesvaer og pre-oksygenere for kirurgiske inngrep hos
pasienter som puster spontant.

PASIENT-MALGRUPPE: Pediatrisk, voksne.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Oksygenmasken leverer opptil 25 I/min
oksygen for a reversere eller forhindre hypoksemi, samt gi lindring av
kortpustethet ved oral og nasal innanding.

KONTRAINDI-KASJONER: Ingen kjent.

/I\ ADVARSLER:

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

- Enheten inneholder komponenter som kan utgjgre kvelningsfare.
- Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenflyten blir avbrutt.

« Ikke bruk stremningshastigheter pa mindre enn 10 LPM.

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

- For @ redusere faren for feilkoblinger og pasientskader ma du alltid spore
tubene fra gasskilden til det medisinske apparatet for du kobler dem til.

- Inneholder Octamethylcyclotetrasiloxan 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.
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) Fest slangen til oksygenkilden og still stremningen til 10 LPM.

%)”Okkluder ventilen mellom masken og posebeholderen til posebeholderen
ylles.

3) Plasser masken over nese og munn.
4) Juster den elastiske stroppen og nesestripen for tett passform.

5) Juster oksygenstremningshastigheten for a sikre at posebeholderen ikke
kollapser under innpust.

g) S?(eltter lekkasjen ved tilkoblingen og sjekk at enveisventilene fungerer som
e skal.

Dette produktet er til engangsbruk og er ikke beregnet for langvarig bruk i mer
enn 14 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:

«Til bruk med flow-rate 3 - 25 I/min

Reflective EtCO2 Nasal Sampling Cannula

LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, kertakdyttoinen ja tarkoitettu
kéytettavaksi yhdella potilaalla. Osittainen hapenkierratysmaski on korkeap-
itoisen hapen’antomaski, joka laitetaan potilaan nendn tai suun paalle.
KAYTTOTARKOITUS: Happea kierrattamaton maski on laite, joka laitetaan
potilaan kasvoille hapen antamista varten. Siind on yksitieventtiilit, joilla
ﬁstetéﬁa‘n, ettd potilas hengittda uudelleen aikaisemmin uloshengittamiaan
aasuja.
KAYTTOAIHEET: Potilaille, jotka tarvitsevat lisihappea. Hypoksian hoitoon,
hengenahdistuksen helpottamiseksi ja esihapettamiseen kirurgisia toimenpit-
eitd varten itsendisesti hengittavien potilaiden kohdalla.
YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, klinikat, ensihoito, kotihoito,
kirurgian yksikot, sairaanhoitolaitokset.

POTILASKOHDERYHMA: Vauvat, lapset, aikuiset.

ODOTETUT KLIINISET EDUT: Happimaski toimittaa jopa 25 |/min happea
hypoksemian kumoamiseksi tai estamiseksi ja lievittaa hengitysteiden
hengenahdistusta.

VASTASYYT: Ei mitaan tunnettuja.

A VAROITUSKSET:

- Happea ei saa kayttaa liekkien tai lammonlahteiden lahella.

- Sijoita letkut niin, ettd kuristumiselta voidaan valttya.

- Laite sisaltaa osia, joista voi aiheutua tukehtumisvaara.

- Potilaan hapensaanti voi vahentyd, jos happivirtaus keskeytyy.
- Al4 kéyta alle 10 LPM:n virtausarvoa.

- Pida ylimaardinen osa letkusta keralld ja pois tielta kiertymis- ja kompas-
tumisvaaran valttamiseksi.

- Vahenna virheellisten Iiiténtéjign ja potilasvamman mahdollisuutta
seuraamalla aina letkuja kaasuldhteesta laakinnalliseen laitteeseen ennen
lopullista liittamista.

- Siséltaa oktametyylisyklotetrasiloksaania yli 0,1 % w/w.
VAROTOIMET:

- Ota yhteytta ladkariin, jos potilas alkaa karsia infektiosta, artyneesta ihosta ja
materiaaliyliherkkyydesta.

- Al3 aseta sydttdletkujen paalle mitadn, mika voisi estda hapen virtausta.
JAANNOSRISKIT: Katso kohta Varoitukset ja huomautukset.

VAADITTU KAYTTAJAN PATEVYYS: Tit3 laitetta voi myyda vain laakari tai
ladkarin madrdyksestd. Taman laitteen kaytto ei edellyta erikoistiloja,
erikoiskoulutusta tai muita erityisia patevyyksia.

OHJEET: Noudata ohjeita valttaaksesi infektioiden ja kontaminaation riskin.
1) Liita letkut happildhteeseen ja aseta virtaus arvoon 10 LPM.

2) Tuki venttiili maskin ja sailiopussin valilla, kunnes sailiopussi tayttyy.

3) Laita maski nenén ja suun péalle.

4) Saada joustavaa hihnaa ja nendpalkkia niin, ettd maski istuu tiukasti.

5) Séada hapen virtausnopeutta varmistaaksesi, ettei sailiopussi painu kasaan
sisdanhengityksen aikana.

6) Tarkasta, ettei liitantd vuoda ja ettd yksiteiset venttiilit toimivat oikein.
Tama tuote on kertakayttoinen, eika sita ole tarkoitettu pidempiaikaiseen, yli
14 pdivan kdyttoon.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Haviti laite paikallisten, alueellisten tai
kansallisten maardysten mukaan.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI: Kaikista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava kayttomaan toimivaltaiselle viranomaiselle seka valmistajalle.
TEHO-OMINAISUUDET:

- Kdytetaan virtausnopeudella 3-25 I/min

- Kéytetdan yhdessa happiletkusovittimen kanssa

« Til brug med Flow Rate 3-25 |/min

«Til brug med Bonded O2 slangeadapter

REF # AMSF8-6 4MSF8-13 4MSF8-30
Tubing Length 6ft(1.8m) 13ft(3.9m) 301t (9.1m)
Internal Diameter (1.D.) 0.040"(1.02 mm) 0.040”(1.02 mm) 0.040”(1.02 mm)
Sample Rate <0.065LPM <0.065LPM <0.065LPM

End Connector Male Luer Lock Male Luer Lock Male Luer Lock
Monitor Connector Female Luer Reflective Female Luer Reflective Female Luer Reflective
Hydrophobic filter 0.2um 0.2ym 0.2 m

REF # 4MSF8-6 4MSF8-13 4MSF8-30
Tubing Length 6ft(1.8m) 13ft(3.9m) 30ft(9.1m)
Internal Diameter (1.D.) 0.040"(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm)
Sample Rate <0.065LPM <0.065LPM <0.065LPM

End Connector Male Luer Lock Male Luer Lock Male Luer Lock
Monitor Connector Female Luer Reflective Female Luer Reflective Female Luer Reflective
Hydrophobic filter 0.2pm 0.2 um 0.2 um

«Til bruk med Bundet O2-slangeadapter

REF # AMSF8-6 4MSF8-13 4MSF8-30
Tubing Length 6ft(1.8m) 13ft(3.9m) 30t(9.1m)
Internal Diameter (1.D.) 0.040"(1.02 mm) 0.040" (1.02 mm) 0.040”(1.02 mm)
Sample Rate <0.065 LPM <0.065LPM <0.065LPM

End Connector Male Luer Lock Male Luer Lock Male Luer Lock
Monitor Connector Female Luer Reflective Female Luer Reflective Female Luer Reflective
Hydrophobic filter 0.2pm 0.2pm 0.2 ym

REF # AMSF8-6 4MSF8-13 4MSF8-30
Tubing Length 6ft(1.8m) 13t(3.9m) 30t (9.1m)
Internal Diameter (1.D.) 0.040"(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm) 0.040"(1.02 mm)
Sample Rate <0.065 LPM <0.065 LPM <0.065 LPM
End Connector Male Luer Lock Male Luer Lock Male Luer Lock

Monitor Connector

Female Luer Reflective

Female Luer Reflective

Female Luer Reflective

Hydrophobic filter

0.2um

0.2 ym

0.2 um




Reflective EtCO2 Nasal Sampling Cannula

OPIS URZADZENIA: Urzadzenie jest niejatowe, jednorazowe i przeznaczone
do uzycia u jednego pacjenta. Maska o obiegu otwartym to maska podajaca
wysokie stezenia tlenu, naktadana na nos lub usta.

PRZEZNACZENIE: Maska bezzwrotna to wyréb zaktadany na twarz pacjenta
w celu podawania tlenu. Wykorzystano w nim zawory jednokierunkowe, aby
zapobiec ponownemu wdychaniu przez pacjenta uprzednio wydychanych
gazdw.

WSKAZANIA DO UZYCIA: Dla pacjentéw wymagajacych suplementacji
tlenem. W celu leczenia hipoksji, tagodzenia'dusznosci i Ereoksygenacjl w
przypadku zabiegéw chirurgicznych u pacjentéw oddychajacych spontan-
icznie.

SRODOWISKO: Szpitale, warunki podostre, klinki, warunki przedszpitalne,
warunki domowe, osrodki chirurgiczne, wykwalifikowane placowki
opiekuncze.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Dzieci, doroéli.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Maska tlenowa dostarcza do 25 I/min
tlenu w celu odwrécenia lub zapobiezenia hipoksemii i ztagodzenia dusznosci
u 0séb oddychajacych przez usta i nos.

PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.

A OSTRZEZENIA:

+ W przypadku stosowania tlenu nie uzywac¢ w poblizu ognia ani zrédet ciepta.
+ Przewdd nalezy umiescic tak, aby uniknac ryzyka uduszenia.

« Urzadzenie zawiera elementy, ktére moga stwarzac ryzyko uduszenia.

+ U pacjenta moze wystgpic¢ niedotlenienie, jesli dojdzie do przerwania
przeptywu tlenu.

+ Nie stosowac natezenia przeptywu mniejszego niz 10 I/min.

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

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

+ Zawiera oktametylocyklotetrasiloksan w ilosci powyzej 0,1% w/w.

PRZESTROGI:

- Jesdli u pacjenta w¥stqpi infekcja, podraznienie skory lub uczulenie, nalezy

skonsultowac sie z lekarzem.

- Na przewodzie doprowadzajagcym nie wolno umieszczac¢ zadnych przedmi-

otow, ktére mogtyby ograniczy¢ przeptyw.

ZAGROZENIA REZYDUALNE: Patrz: Ostrzezenia i przestrogi.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Wyréb moze I;éyc' sprzedawany

wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie. Nie ma zadnych dodatkowych

wymagan dotyczacych specjalnych udogodnien, specjalnego przeszkolenia

ani szczegodlnych uprawnien do uzytkowania tego wyrobu.

INSTRUKCIJE: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, aby unikna¢ ryzyka

zakazenia i zanieczyszczenia.

I1/) Podtaczy¢ przewdd do zrédta tlenu i ustawi¢ natezenie przeptywu na 10
min.

2) Zatka¢ zawor pomiedzy maska a workiem zbiornika, az worek sie napetni.

3) Natozy¢ maske na nos i usta.

4) W?lregulowac’ elastyczny pasek i poprzeczke na nos tak, aby dobrze

przylegaty.

5) Dostosowac natgienie przeptywu tlenu, aby upewnic sig, ze worek

zbiornika nie zapadnie sie podczas wdechu.

6) Sprawdzi¢, czy nie ma przeciekéw na potaczeniu i czy zawory jednokierun-
kowe dziataja prawidtowo.

Produkt ten jest wyrobem jednorazowym i nie jest przeznaczony do
stosowania dtuzej niz przez 14 dni.

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

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

+ Do stosowania przy natezeniu przeptywu 3-25 I/min

+ Do stosowania z potagczonym adapterem do przewodu 02

@ CBeTooTpaxatoLwas Nnpo6ooT6opHas NuHMA ans aHanusa EtCO2

OMUCAHUE U3AENUA: Vi3penvie npeacTaBnaeT co60i HECTEPUITbHYIO, OfJHOPA30BYIO
NPO6GOOTOOPHYIO NMHMIO, npe,qHa3HaueHHH|o [NA NCMOMb30BaHNA Y OAHOTO NaLneHTa ¢
Lienbio oT60pa Npob BbiabIxaeMbix ra3os. [Ip0600T60PHAA NMHMA JOCTYMHa C
PasIMYHBIMU KOHLEBbIMU pazbemamit. HacToALMIA NPOAYKT ABNAETCA OAHOPA30BbIM U He
npeAHasHayeH AnA AIUTENbHOrO NCMONb30BaHNA.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE: Npo6ooT60pHbIe IMHUM NpeaHa3HayeHbl 4na
1CNOsb30BaHWA NPU HEO6XOAUMOCTU MOHUTOPVIHTA BbIbIXaeMOro rasa.

MOKA3AHUA: Npo6ooT60opHbIe NMHKMK NpefiHa3HauYeHbl Ana oTbopa Npob BblgbIXaemMoro
rasay VHTYOUPOBaHHbIX UV HEVHTYOUPOBAHHBIX MALMEHTOB, HYKAAIOLMXCA B
MOHWTOPVHIE ra30BOro COCTaBa BblAbIXaeMOro Bo3ayxa.

YCNI0BUA UCMOJIb3OBAHUA: CraumoHap, MHTEHCUMBHAA Tepanus, 4OrOCNUTaNbHbIA
3Tan, XMpypryeckne LeHTpbl 1 CTOMATONOMMYECKNE KabUHETDI.

LIEJIEBAA FPYMNMA NMAUMEHTOB: [letn rpyaHOro Bo3pacTta, feTu, B3pocsble.

OXXWAAEMDIE KIIMHUYECKUE NPEUMYLLEECTBA: Jlntus npoboot6opa rasa CO2:
KanHorpadusa obecneunBaeT paHHee o6Hapyx eHve 1 NnpeaynpexaeHne 06 n3MeHeHrax
BEHTUNALMOHHOTO CTaTyca naLmeHTa. 3To NO3BOMAET Jleyallim Bpayam KOppeKT1poBaTh
[I03MPOBKY MpenapaToB WX MPUMEHATb TepaneBTNYecKoe BMeLLaTeNbCTBO A1
npefoTBpaLleHna runepseHTUnALMM. MoHuTopmHr ETCO2 npepocTaBnseT nHpopmaLmio
0 pa3MeLLeHUN SHAoTPaxeanbHON TPYOKM, SGPEKTUBHOCTV KOMNPECCUN TPYAHON KNEeTKN
1 BOCCTaHOB/NEHWMN KpOBOOGpaLLeHMA.

NMPOTUBOMOKA3AHUA: HenzeecTHbI.

NPEAYNPEXAEHNA:

« MNpw pasmeLeHnn Tpybok obecneybTe HEBO3MOXKHOCTb YAYLIEHNA UMM NaLyeHTa.

+ M3n1LwHI00 YacTb TPY6KM HEO6XOAMMO fepXaTb B CBOOGOAHO CKPYUYEHHOM COCTOSHUMN U
B CTOPOHE BO 136exaHune nepernbos 1 0TCoeUHEHNS.

+ Bcerpa npoBoAMTe 0CMOTP TPYOKU MO BCEN ANMHE OT KanHorpada o nauvieHTa Bo
n36exaHune HenpaBUIbHOTO MOAKIIYEHNA 1 TPAaBMUPOBAHWA NaLuyeHTa.

« CopepxuT 60nee 0,1 % (no macce) Tpuc(HoHUnderun)pocduta (TNPP).

« NpeaHasHayeHa ANA KCNONb30BaHNA Y OAHOTO NauueHTa. MoBTOpHOE NCMoNb3oBaHNe
MOXET NPUBECTM K NMOBbILIEHHOMY PUCKY 3arpA3HeHNsA N UHGULMPOBAHNA.
NMPEAOCTEPEXXEHUA.

+ HemeaneHHo obpatuTech K Bpayy B Clyyae NoABAeHUA y naumeHTa nHbekuum,
pasgpaxeHnsa KOXn Uiy CeHCMbmnmsaummn K matepuanam.

+ He pacnonaraiite Ha Tpy6Ke nofaun HUYEro, YTO MOXET NepPeKpPbITb MOTOK.

+ N36bITOuHOE 06pa3oBaHmMe cekpeTa y NaLmeHTa Uy CKoMnneHne XngKkoctu B Tpyoke
MOXET NPenATCTBOBaTb OTOOPY NPob 1 TpebyeT Gonee YacToi 3amMeHbl TPYOKN.
OCTATOYHbIE PUCKW: Cm. pa3pen «[pepynpexxaeHna n npefocTepekeHna».
KBAJIMOUKALINA NOJIb3OBATENA, HEOBXOAUMAA ANd PABOTbI C USAEJIUEM:
Mpopaxa ycTpoicTBa paspeLLeHa ToNbKo Bpayam U no nx npegnmcaHuto.
[lononHUTeNbHbIX TPe6OBaHWIA B OTHOLLEHWUN CrielrasnbHbIX MOMELLEHUIA, CNeLVanbHOro
0byueHus, KBanudukaLmm Ana NCnonb30BaHKA YCTPONCTBA He NPeabABNAETCS.
WUHCTPYKLUWUMN: Bo nsbexaHve prucka MHGULMPOBaHUA U KOHTaMUHaLuy cobnopainte
TpebOoBaHWA MHCTPYKLWA.

1) MogcoenmHuTe NHKUIO NPo600T6OpPa rasa K KanHorpagdy.

2) NMopcoenunHUTe Apyrom KoHew NIMHUK Npo6ooT6opa rasa K pasbemy Jlioapa Ha
ajanTepe KOHTypa Uan IMHUM npobooTtbopa.

3) MpoBsepbTe Ha Aucnnee 3HauyeHne EtCO2 n (unwn) Kprsyto.

BE3OMACHAA YTUIU3ALUNA: V3genve noanexut yTunmsauyum B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM, PErYIOHaNIbHbIM U/ HALMOHANbHbBIM 3aKOHOAATEIbCTBOM.

CUCTEMA UHOOPMWUPOBAHUA O MPOUCLLUECTBUAX: O cepbe3HbIX NPOUCLLECTBUAX
Heo6X0AMMO COOo6LaTb B KOMMETEHTHbIE OPraHbl CTPaHbl SKCNyaTaLmy N3aenvs n
Npov3BOAMTENIO.

IKCNNYATALMOHHDBIE XAPAKTEPUCTUKI.

Homep no karanory 4AMSF8-6 4MSF8-13 4MSF8-30
[JlnnHa KucnopogHoii Tpy6ku 1,8 M (6 ¢yToB) 3,9m (13 ¢yToB) 9,7m (30 ¢yToB)
BHytpenHuii guametp (BM) | 1,02 mm (0,040 poiima) 1,02 mm (0,040 aroitma) 1,02 mm (0,040 aroiima)
CkopocTb 0T60pa Npo6 < 0,065 n/mMuH < 0,065 n/mMuH < 0,065 n/MuH

o Pa3bem Luer Lock P: LuerLock Pa3sbem Luer Lock
KoHueBoit KoHHeKTop CHapyKHOW pe3bhoii Chappioi ;’es?:ﬁoﬁ C Hap:wo; pe3bboii
Pasbem MoHHTopa ps;:igg:‘n Il.uercsnyrpenneﬁ“ ngilﬁ)gmm, !.uercsnwpeuneﬁv ngizgm !.uercsHyTpeHHeVlu
[apodo6HbIA GunbTp 0,2 MKM 0,2 MKM 0,2 MKM

REF # AMSF8-6 4MSF8-13 AMSF8-30
Tubing Length 6ft(1.8m) 13ft(3.9m) 30t(9.1m)
Internal Diameter (1.D.) 0.040"(1.02 mm) 0.040”(1.02 mm) 0.040”(1.02 mm)
Sample Rate <0.065LPM <0.065 LPM <0.065 LPM

End Connector Male Luer Lock Male Luer Lock Male Luer Lock
Monitor Connector Female Luer Reflective Female Luer Reflective Female Luer Reflective
Hydrophobic filter 0.2 um 0.2pym 0.2ym

Reflektivna Linija Za Uzorkovanje EtCO2

OPIS SREDSTVA: Sredstvo je nesterilna, jednokratna linija za uzorkovanje za upotrebu
kod jednog pacijenta koja omogucava uzorkovanje izdahnutih gasova. Linija za
uzorkovanje dostupna je sa razlicitim zavrsnim priklju¢cima. Ovaj proizvod je jednokratan
i nije predviden za duzu upotrebu.

NAMENA: Linije za uzorkovanje predvidene su da se koriste u slu¢ajevima kada se
nadzire izdahnuti gas.

INDIKACIJE: Linije za uzorkovanje predvidene su da se koriste za uzorkovanje
izdahnutog gasa kod intubiranih ili neintubiranih pacijenata kod kojih je potreban
nadzor izdahnutog gasa.

OKRUZENJE: Bolnice, subakutna nega, prehospitalna nega, hirurski centri i stomatoloske
ordinacije.

CILJNA GRUPA PACIJENATA: Odojcad, pedijatrijski, odrasli pacijenti.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI: Linija za uzorkovanje CO2: Kapnografija pruza ranu
detekciju i upozorenje o promenama u disajnom statusu pacijenta. To omogucava
lekarima da prilagode dozu leka ili da primene terapeutsku intervenciju kako bi sprecili
hipoventilaciju. Nadzor ETCO2 pruza informacije o postavljanju endotrahealne cevi,
efikasnosti masaze srca i povratnoj cirkulaciji.

KONTRAINDIKACIJE: Nema poznatih.

UPOZORENJA:

« Postavite creva tako da se izbegne davljenje.

- Visak creva drzite blago namotana i stavite ih na stranu tako da se spreci opasnost od
presavijanja i saplitanja.

- Da bi se smanjio rizik od pogresnog povezivanja i povrede pacijenta, uvek rukom
ispratite crevo od kapnografa do pacijenta.

« Sadrzi tris(nonilfenol) fosfit (TNPP) iznad 0,1% tezinskog procenta.

« Za upotrebu na jednom pacijentu, ponovna upotreba moze povecati rizik od
kontaminacije i infekcije.

OPREZI:

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

- Nemojte da stavljate nista na dovodna creva sto moze da blokira protok.

- Prekomerna sekrecija kod pacijenta ili nagomilavanje te¢nosti u crevima mogu da
dovedu do blokiranja funkcije uzorkovanja i mogu zahtevati ¢es¢u zamenu.
PREOSTALI RIZICI: Pogledajte Upozorenja i mere opreza.

NEOPHODNE KVALIFIKACIJE KORISNIKA: Prodaja ovog sredstva je ogranicena tako da
se moze vrsiti samo od strane ili po nalogu lekara. Nema dodatnih zahteva u pogledu
specijalnih objekata, specijalne obuke ili posebnih kvalifikacija za upotrebu ovog
medicinskog sredstva.

UPUTSTVA: Postujte uputstva da biste izbegli rizik od infekcije i kontaminacije.

1) Povetzite liniju za uzorkovanje gasa sa kapnografom.

2) Povezite drugi kraj linije za uzorkovanje gasa sa Luer priklju¢kom adaptera kola ili creva
za uzorkovanje.

3) Proverite vrednost EtCO2 i/ili talasni oblik na monitoru.

BEZBEDNO ODLAGANLJE: Odlozite sredstvo u skladu sa lokalnim, drzavnim ili
nacionalnim propisima.

PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA: Obratite se nadleznom organu i proizvodacu u svojoj
drzavi da biste prijavili sve ozbiljne incidente.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI:

Referentni broj AMSF8-6 AMSF8-13 AMSF8-30

Duzina creva za kiseonik 6ft(1,8m) 13ft(3,9m) 30ft(9,1m)
Unutrasnji precnik (U.P) 0,040"(1,02 mm) 0,040"(1,02 mm) 0,040"(1,02 mm)
Brzina uzorkovanja < 0,065 litara po minutu | < 0,065 litara po minutu < 0,065 litara po minutu
Krajnji prikljucak Muski Luer Lock prikljucak | Muski Luer Lock prikljucak | Muski Luer Lock prikljucak
Prikljucak za monitor Tenski Luer reflektivni Zenski Luer reflektivni Zenski Luer reflektivni
Hidrofobni filter 0,2 ym 0,2 um 0,2 um

Reflexni Vzorkovaci Hadicka Pro Méreni EtCO2

POPIS PROSTREDKU: Prostredek je nesterilni jednorazové vzorkovaci hadicka k pouziti u
jednoho pacienta, umoznujici odbér vzorkd vydechovanych Elynﬂ. Vzorkovaci hadicka je
dostupna s riznymi koncovymi konektory. Produkt je spotiebni material, ktery neni uréen
k dlouhodobému pouziti.

URCENY UCEL: Vzorkovaci hadicky jsou uréeny k pouziti v situacich, kdy je nutné
monitorovat vydechovany plyn.

INDIKACE: Vzorkovaci hadi¢ky jsou ur¢eny k odbéru vzorkd vydechovaného plynu u
intubovanych nebo neintubovanych pacientd vyzadujicich monitorovani vydechovanych
plyna.

PROSTREDI: Nemocnice, subakutni péce, prednemocni¢ni péce, chirurgické centra a
zubni ordinace.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU: Kojenci, déti i dospéli.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY: Vzorkovaci hadi¢ka pro méfeni CO2: Kapnografie
slouzi k ¢asné detekci a upozornéni na zmény v pacientoveé ventilaci. Tyto udaje umozni
lékarim upravit davkovani Iékd nebo zvolit Ié¢ebnou strategii k prevenci hypoventilace.
Monitorovani ETCO2 poskytuje informace o umisténi endotrachedlni trubice, o efektivité
komprese hrudniku a ndvratu obéhu.

KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy.

VAROVANI:

« Hadicku umistéte tak, aby nehrozilo pfiskrceni pacienta.

« Pfebyte¢nou délku hadicky volné svirite a ulozte stranou tak, aby se hadi¢ka nemohla
zalomit a aby o ni nemohl nikdo zakopnout.

- Ke snizeni rizika nespravného pfipojeni a poskozeni pacientova zdravi vzdy sledujte
vedeni od kapnografického monitoru k pacientovi.

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

« Urceno k pouziti u jednoho pacienta, opakovanym pouzitim se muze zvysit riziko
kontaminace a infekce.

UPOZORNENI:

« Pokud se u pacienta rozvine infekce, podrazdéni kiize nebo precitlivélost na materialy, je
nutno se poradit s |ékafem.

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

- Nadmérnd sekrece pacienta nebo nahromadéni tekutin v hadi¢ce mohou prekazet pfi
odbéru vzork( a budou nutné ¢astéjsi vymeény hadicky.

REZIDUALNI RIZIKA: Viz oddily Varovéani a Upozornéni.

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

POKYNY: Dodrzujte pokyny; pfedejdete tak nebezpeti infekce a kontaminace.

1) Ke kapnografickému monitoru pripojte hadicku pro odbér vzorkl plynu.

2) Druhy konec hadicky pro odbér vzorkd plynu pfipojte ke konektoru luer adaptéru
okruhu nebo vzorkovaci hadicky.

3) Zkontrolujte, Ze se na monitoru zobrazuje hodnota EtCO2 anebo tvar viny.
BEZPECNA LIKVIDACE: Prosttedek zlikvidujte v souladu s mistnimi nebo celostatnimi
predpisy.

HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD: Kazdou zévaznou nezadouci prihodu ohlaste
pfislusnému organu vasi zemé a vyrobci.

VLASTNOSTI PROSTREDKU Z HLEDISKA UCINNOSTI:

Referencni cislo AMSF8-6 4AMSF8-13 4MSF8-30

Délka kyslikové hadicky 6 stop (1,8 m) 13 stop (3,9 m) 30stop (9,1 m)
Vnitini primér (1.D.) 0,040" (1,02 mm) 0,040" (1,02 mm) 0,040" (1,02 mm)
Vzorkovaci frekvence < 0,065 I/min < 0,065 |/min < 0,065 |/min
Koncovy konektor Samdi spojka Luer Lock Samdi spojka Luer Lock Samdi spojka Luer Lock
Konektor monitoru Samici spojka Luer reflexni | Samici spojka Luer reflexni | Samici spojka Luer reflexni
Hydrofobni filtr 0,2 um 0,2 pm 0,2 um
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