Pneumotherm
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DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile,
disposable and for single-patient use. The Penumotherm
is a cannula accesory for recording nasal and/or oral air
flow.
INTENDED PURPOSE: The Penumotherm is an accesory
to existing recording decices. It is intended to support
the diagnostic recording of nasal and /or oral airflow.
INDICATIONS: For detection and amplification of the
patient's breathing singals and detection of snoring in
sleep studies.
ENVIRONMENT: Sleep labortatory setting
PATIENT TARGET GROUP: Pediatric, adult
EXPECTED CLINICAL BENEFITS: Amplified pressure and
thermal signals for diagnostic purposes
CONTRAINDICATIONS: None Known
WARNINGS: None Known
CAUTIONS: Follow cleaning instructions to avoid risk of
infection and contamination. No modificaton of
equipment is allowed. This device is not intended to be
used with pediatric and infants as a respiratory or SIDS
monitoring device.
INSTRUCTIONS: Contact your country’s Competent
Authority to report any serious incident. Dispose of
device in accordance with local, state or national
regulations. Follow instructions for proper care of device
to prevent risk of contamination and injury. Check for
leaks at connections and for proper placement prior to
use. Use only with Salter Labs diagnostic cannulas.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF: Le dispositif est non
stérile, jetable et a usage unique. Le Penumotherm est
un accessoire de canule permettant d’enregistrer le
débit d’air nasal et/ou oral.
USAGE PREVU: Le Penumotherm est un accessoire des
dispositifs d’enregistrement existants. Il est congu pour
appuyer I'enregistrement de diagnostic du débit d’air
nasal et/ou oral.
INDICATIONS: Pour la détection et I'amplification des
signaux respiratoires du patient et pour la détection du
ronflement dans les études du sommeil.
ENVIRONNEMENT: Cadre d’un laboratoire du sommeil
GROUPE CIBLE DE PATIENTS: Enfant, adulte
BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES: Signaux de pression
et thermiques amplifiés a des fins de diagnostic
CONTRE-INDICATIONS: Aucune connue
AVERTISSEMENTS: Aucune connue
MISES EN GARDE: Respectez les consignes de nettoyage
pour éviter tout risque d’infection et de contamination.
Aucune modification de I'équipement n’est autorisée.
Ce dispositif est congu pour étre utilisé par les nouveau-
nés et patients pédiatriques comme dispositif
respiratoire ou de surveillance du SMSN.
CONSIGNES: Contactez I'autorité compétente de votre
pays pour signaler tout incident. Eliminez le dispositif
conformément aux réglementations locales, nationales
ou de I'Etat. Respectez les consignes pour une bonne

utilisation du dispositif afin d’éviter les risques de
contamination et de blessure. Vérifiez I'absence de
fuite au niveau des connexions et le positionnement
correct avant toute utilization. Utilisez uniquement
avec des canules de diagnostic Salter Labs.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no
estéril, desechable y de uso para un solo paciente.
Pneumotherm es un accesorio de canula para
registrar el flujo del aire nasal y/u oral.
USO PREVISTO: El Pneumotherm es un accesorio
para los dispositivos de registro existentes. Esta
disefiado para apoyar el registro de diagndstico del
flujo de aire nasal/oral.
INDICACIONES: Para la deteccion y amplificacidn de
las sefales de respiracion del paciente y la deteccidn
del ronquido en estudios del suefio.
ENTORNO: Instalaciones de laboratorios del suefio
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Pediatricos,
adultos
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Ampliacion de las
sefiales de presion y temperatura con fines
diagndsticos
CONTRAINDICACIONES: No se conoce ninguna
ADVERTENCIAS: No se conoce ninguna
PRECAUCIONES: Siga las instrucciones de limpieza
para evitar el riesgo de infecciéon y contaminacién. No
se permite ninguna modificacién del equipamiento.
Este dispositivo no esta disefiado para su uso con
pacientes pediatricos o lactantes como dispositivo
respiratorio o de supervision de SIDS.
INSTRUCCIONES: Contacte a la Autoridad
Competente en su pais para informar sobre cualquier
accidente grave. Elimine el dispositivo segun las
normativas locales, provinciales o nacionales. Siga las
instrucciones para un adecuado cuidado del
dispositivo para evitar el riesgo de contaminacion y
lesion. Compruebe que no haya fugas en las
conexiones y que la colocacidn sea correcta antes del
uso. Utilice Unicamente con canulas de diagndstico de
Salter Labs respiratoria. Afiadir humidificacion si
hubiera sequedad o irritacion nasal.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo &
monouso e non sterile. Penumotherm & un accessorio
con cannula per la registrazione del flusso d’aria
nasale e/o orale.
USO PREVISTO: Penumotherm & un accessorio per
dispositivi di registrazione esistenti. E destinato a
supportare la registrazione diagnostica del flusso
d’aria nasale e/o orale.
INDICAZIONI: Per il rilevamento e I'amplificazione dei
segnali respiratori e di russamento dei pazienti
durante gli studi del sonno.
AMBIENTE: Laboratori attrezzati per lo studio dei
disturbi del sonno
GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Eta pediatrica, adulti

BENEFICI CLINICI PREVISTI: Segnali di pressione e
termici amplificati per fini diagnostici
CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione
nota
AVVERTENZE: Nessuna controindicazione nota
PRECAUZIONI: Attenersi alle istruzioni per la pulizia
per evitare il rischio di infezioni e contaminazione.
Non é consentito apportare alcuna modifica
all’apparecchiatura. Questo dispositivo non &
destinato a essere utilizzato con pazienti pediatrici e
lattanti come dispositivo di monitoraggio di attivita
respiratoria o SIDS.
ISTRUZIONI: Per segnalare qualunque incidente di
grave entita, contattare |'autorita competente nel
proprio paese. Smaltire il dispositivo in conformita
con le normative locali, statali o nazionali. Attenersi
alle istruzioni per una corretta gestione del
dispositivo al fine di evitare il rischio di
contaminazione e lesioni. Prima dell’'uso controllare il
corretto posizionamento e |'eventuale presenza di
perdite in corrispondenza dei raccordi. Utilizzare
esclusivamente cannule diagnostiche Salter Labs.

EL
MEPIFTPA®H ZYZKEYHZ: H cuokeun gival pn
OOOTELPWUEVN, Hiag XprioNG CUGKEUN yLa Xpron oE
£€vav povo aoBevry. To Penumotherm eivat éva
g€dptnua Kdvoulag yLo TtV Kataypadn Tng porg Tou
agpa and tn puTn f/kat to otdpa.
MNPOBAEMOMENOZ KOMOZ: To Penumotherm eivat
€val EEAPTNA YLOL TLG UTTAPXOUCEG CUCKEUES
kataypadng. Mpoopiletal yla TV umootnpLen Tng
SLoyvwoTIKAG Kataypadng TG pong agpa amo T
putn/amno to otoua.
ENAEIZEIZ: [0 TOV EVIOTILOUO KL TNV EVIOXUON TWV
ONUATWY avamvong Tou acBevoug KaL TOV EVIOTILOUO
TOU pOXaANTOU KATA TIG LEAETEG UTIVOU.
MNEPIBAAAON: Epyaotrpla HeAETNG UTVOU
OMAAA-:TOXOz AZOENQN: MNaldiatpikol aoBevelg,
EVAALKEG
ANAMENOMENA KAINIKA ODEAH: EVIoXULEVES
evbeielg mieong kat BepuotnTag yla SlayvwoTtikoug
oKoTtoUG
ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoTtn
NPOEIAOMOIHZEIZ: Kapia yvwotn
MNPOMYAAZEIZ: Tnprjote TI§ 06nyieg kabaplopou yla
va anoduyete Tov kivbuvo péAuveong kat pumavong.
Aev eMITPENETAL TPOTOMOLNON Tou €€omMALopOU. AuTth
N ouokeun 8ev poopileTal yla Xpron wg
OVATIVEUOTLKN GUOKEUN i} CUOKEUT] TtapakoAolBnaong
Tou ouvSpdpou atdvidlou Bpedikol Bavatou (SIDS)
o€ maldlatplkou¢ aoBeveic kal Bpédn.
OAHTIEZ: ETLKOWWVIOTE PE TNV 0pUOdLa apyr TG
XWPOC oag yla va avapEpeTe éva cofapo
TEPLOTATLKO. Antoppidte TN cuokeun cludwva pe
TOUG TOTILKOUG, TIOALTELAKOUG 1) €BVIKOUG
KOvoVLopoUC. TnpRAoTe TIg 0dnyleg yla tn owotn
dpovtida TG CUCKEUNC, yla va amoTpEPETE TOV

Kivbuvo poAuvong Kol Tpaupatiopou. EAéyEte yia
TUXOV SLaPPOEC OTLG CUVEETELG Kall yla TNV 0pBn
TomoBétnon mpLv amo Tn Xprion. XpnoLLomnoLeite uovo
LLE TLG SLayVWOTIKEG KAVOUAEC Salter Labs.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é
descartavel, ndo esterilizado e para uso individual. O
pneumotérmico é um acessoério de canula para
registrar o fluxo de ar nasal e/ou oral.

FINALIDADE: O pneumotérmico é um acessorio para
dispositivos de gravagao existentes. Destina-se a
apoiar o registro diagnédstico do fluxo de ar nasal e/ou
oral.

INDICAGOES: Para deteccdo e amplificagdo dos sinais
respiratorios do paciente e detecgdo de ronco em
estudos do sono.

MEIO AMBIENTE: Ambiente de laboratério do sono
GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, adulto
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Press3o
amplificada e sinais térmicos para fins de diagndstico
CONTRA-INDICAGOES: Nenhum conhecido

AVISOS: Nenhum conhecido

CUIDADOS: Siga as instrugdes de limpeza para evitar
riscos de infec¢do e contaminagdo. Nenhuma
modificacdo do equipamento é permitida. Este
dispositivo ndo se destina a ser usado com criangas e
bebés como dispositivo de monitoramento
respiratério ou de SMSI.

INSTRUGOES: Entre em contato com a autoridade
competente do seu pais para relatar qualquer
incidente grave. Descarte o dispositivo de acordo
com os regulamentos locais, estaduais ou nacionais.
Siga as instrugdes para o cuidado adequado do
dispositivo para evitar riscos de contaminagao e
ferimentos. Verifique se ha vazamentos nas conexdes
e se o local é adequado antes do uso. Use apenas
com as canulas de diagndstico do Salter Labs.
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PRODUKTBESCHREIBUNG: Die nicht-sterile
Vorrichtung dient der einmaligen Verwendung und ist
zum Einsatz an einem Patienten mit anschlieBender
Entsorgung vorgesehen. Penumotherm ist ein
Kaniilenzubehor zur Aufzeichnung des nasalen
und/oder oralen Luftstroms.
VERWENDUNGSZWECK: Penumotherm ist ein
Zubehor fir bestehende Aufnahmegerate. Es dient
der Unterstlitzung der Aufzeichnung des nasalen bzw.
oralen Luftstroms.

INDIKATIONEN: Zur Erfassung und Verstarkung der
Atmungssignale und zur Schnarcherkennung in
Schlafstudien.

UMGEBUNG: Schlaflabor

PATIENTENZIELGRUPPE: Padiatrisch, Erwachsene
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Verstarkte
Druck- und thermische Signale zu Diagnosezwecken
KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt
WARNHINWEISE: Keine bekannt.

VORSICHTSMABNAHMEN: Befolgen Sie die
Anweisungen zur Reinigung, um das Risiko einer
Ansteckung oder Kontamination zu vermeiden. Die
Vorrichtungen dirfen nicht modifiziert werden. Diese
Vorrichtung ist nicht zur Verwendung bei
padiatrischen und neugeborenen Patienten als
Beatmungssystem bzw. Vorrichtung zur
Uberwachung auf plétzlichen Kindstod vorgesehen.
ANWEISUNGEN: Wenden Sie sich an die zustandige
Behorde Ihres Landes, um einen schweren Vorfall zu
melden. Entsorgen Sie das Gerat gemal den lokalen,
regionalen oder nationalen Vorschriften. Befolgen Sie
die Anweisungen zur ordnungsgemafen Pflege des
Gerats, um das Risiko einer Kontamination und
Verletzung zu vermeiden. Uberpriifen Sie vor der
Verwendung an den Anschliissen auf Undichtigkeiten
und achten Sie auf eine korrekte Platzierung.
Verwendung nur mit diagnostischen Kantlen von
Salter Labs.
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BESCHRUVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is
een niet-steriel wegwerpproduct en is bedoeld voor
gebruik bij één enkele patiént. De Penumotherm is
een hulpmiddel voor een canule en wordt gebruikt
voor de registratie van de luchtstroom uit de neus of
mond.
BEOOGDE DOEL: De Penumotherm is een hulpmiddel
voor bestaande registratieapparaten. Het is bedoeld
ter ondersteuning van de diagnostische registratie
van de luchtstroom via de neus/of mond
INDICATIES: Voor de detectie en versterking van de
ademhalingssignalen van de patiént en detectie van
snurken tijdens slaaponderzoeken.
OMGEVING: Slaaplaboratoria
PATIENTENDOELGROEP: Kindergeneeskunde,
volwassene
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Versterkte
druk- en thermische signalen voor diagnostische
doeleinden
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend
WAARSCHUWINGEN: Niet bekend
WAARSCHUWINGEN: Volg de reinigingsinstructies
om het risico op infectie en besmetting te
voorkomen. Het is niet toegestaan om de apparatuur
aan te passen. Dit apparaat is niet bedoeld als
beademings- of SIDS-monitoringapparaat bij de
kindergeneeskunde en zuigelingen.
INSTRUCTIES: Neem contact op met de bevoegde
autoriteit van uw land om ernstige incidenten te
melden. Gooi het apparaat weg in overeenstemming
met de lokale of nationale voorschriften. Volg de
instructies voor een juiste behandeling van het
apparaat om het risico op besmetting en verwonding
te voorkomen. Controleer voor gebruik of er geen
lekken zijn bij de verbindingen en of deze correct zijn
geplaatst. Gebruik alleen in combinatie met de
diagnostische canules van Salter Labs.




DA
BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Anordningen er ikke-
steril og beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient.
Penumotherm er katetertilbehgr til dokumentation af
nasal og/eller oral luftgennemstrgmning.
TILSIGTET BRUG: Penumotherm er tilbehgr til
eksisterende dokumentationsudstyr. Den er beregnet
som en hjalpeanordning til diagnostisk dokumentation
af nasal og/eller oral luftgennemstrgmning.
INDIKATIONER: Til registrering og forstaerkning af
patientens vejrtraekningssignaler og til registrering af
snorken i forbindelse med sgvnundersggelser.
ANVENDELSESMILI@: Sgvnlaboratorier
PATIENTMALGRUPPE: Padiatrisk, voksen
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Forstaerkede tryk- og
temperatursignaler til diagnoseformal
KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte
ADVARSLER: Ingen kendte.
FORHOLDSREGLER: Fglg renggringsvejledningen for at
undga risikoen for infektion og kontaminering. Det er
ikke tilladt at &endre udstyret. Denne anordning er ikke
beregnet til at blive brugt pa bgrn og spaedbgrn som
vejrtraeknings- eller SIDS-monitorieringsudstyr.
BRUGSANVISNING: Alvorlige haendelser skal indberettes
til den ansvarlige myndighed i landet. Anordningen skal
bortskaffes i overensstemmelse med de lokale,
regionale og nationale bestemmelser. Fglg vejledningen
i korrekt vedligeholdelse af anordningen for at
forebygge risikoen for kontaminering og personskader.
Kontrollér for laekager ved tilslutningerne og for korrekt
placering forud for brugen. Ma kun bruges med
diagnostiske katetre fra Salter Labs.

Y
ENHETSBESKRIVNING: Enheten &r osteril, for
engangsbruk och patientbunden. Penumotherm ar ett
kanyltillbehor for registrering av nasalt och/eller oralt
luftflode.
AVSETT SYFTE: Pneumotherm &r ett tillbehor till
befintliga registreringsenheter. Det &r avsett att stodja
den diagnostiska registreringen av nasalt och/eller oralt
luftflode.
INDIKATIONER: For upptackt och forstoring av
patientens andningssignaler och upptackt av snarkningar
i somnstudier.
MIUG: Sémnlaboratoriemiljo
PATIENTMALGRUPP: Pediatrisk, vuxen
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Okat tryck och
termiska signaler i diagnostiska syften
KONTRAINDIKATIONER: Inga kdnda
VARNINGAR: Inga kdnda
FORSIKTIGHETSATGARDER: Folj
rengoringsinstruktionerna for att undvika risk for
infektion och contamination. Inga dndringar pa
utrustningen &r tillatna. Denna enhet ar inte tillaten att
anvandas pa barn eller spadbarn som en andnings- eller
SIDS-6vervakningsenhet.
INSTRUKTIONER: Kontakta ditt lands kompetenta
myndighet for att rapportera allvarliga incidenter.

Kassera enheten i enlighet med lokala, regionala eller
nationella bestdmmelser. Folj instruktionerna for
korrekt omhédndertagande av enheten for att
forebygga risken for kontamination och skada.
Kontrollera om det finns lackor vid kopplingarna och
att placeringen ar korrekt innan anvandning. Anvand
endast med Salter Labs diagnostikkanyler.
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BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til
engangsbruk og for én pasient. Penumotherm er et
kanyle-utstyr for registrering av nese- og/eller oral
luftstrom.
TILSIKTET FORMAL: Penumotherm er et tilbehgr til
eksisterende opptaksenheter. Den er beregnet pa a
understgtte den diagnostiske registreringen av nese-
og/eller oral luftflyt.
INDIKASJONER: For pavisning og forsterkning av
pasientens pustesignaler og pavisning av snorking i
spvnstudier.
MILI@: Sgvnlaboratorier
PASIENT-MALGRUPPE: Barn, voksne
FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Forsterket trykk
og termiske signaler for diagnostiske formal
KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjent
ADVARSLER: Ingen kjent
FORHOLDSREGLER: Fglg instruksjonene for rengjgring
for @ unnga risiko for infeksjon og forurensning. Ingen
modifisering av utstyret er tillatt. Denne enheten er
ikke beregnet pa bruk for barn og spedbarn som en
andedretts- eller SIDS-overvakingsenhet.
INSTRUKSJONER: Kontakt ditt lands kompetente
myndighet for rapportering om alvorlige lidelser.
Avhend enheten i samsvar med lokale, statlige eller
nasjonal forskrifter. Fglg instruksjonene for a ta vare
pa denne enheten slik at risiko for forurensning og
personskade kan forhindres. Sjekk for lekkasjer ved
tilkoblinger og for korrekt plassering f@r bruk. Bruk
bare med Salter Labs diagnostiske kanyler.

FI
LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili,
kertakayttoinen ja tarkoitettu kdytettavaksi yhdella
potilaalla. Penumotherm on kanyylilisdvaruste nenédn
ja/tai suun kautta kulkevan ilmavirran
rekisteréimiseksi.
KAYTTOTARKOITUS: Penumotherm on lisdvaruste
olemassa oleviin tallennuslaitteisiin. Sita kdytetaan
apulaitteena nenén ja/tai suun kautta kulkevan
ilmavirran diagnostisessa tallennuksessa.
INDIKAATIOT: Potilaan hengityssignaalien
tunnistamiseen ja vahvistamiseen seka kuorsauksen
tunnistamiseen unitutkimuksissa.
YMPARISTO: Unilaboratorioasetus
POTILASKOHDERYHMA: Lapset, aikuiset
ODOTETUT KLIINISET EDUT: Vahvistetut paine- ja
lampdsignaalit diagnoositarkoituksia varten
VASTASYYT: Ei mitdan tunnettuja
VAROITUSKSET: Ei mitdan tunnettuja
VAROTOIMET: Noudata puhdistusohjeita valttadksesi

infektioiden ja kontaminaation riskin. Valineisiin ei
saa tehda mitddn muutoksia. Laitetta ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi lapsilla ja vauvoilla hengitys-
tai SIDS-valvontalaitteena.
OHIJEET: Kaikista vaarallisista tilanteista on
ilmoitettava kayttdmaassa toimivalle, asiaan
kuuluvalle viranomaiselle. Havita laite paikallisten,
alueellisten tai kansallisten maaraysten mukaan.
Follow instructions for proper care of device to
prevent risk of contamination and injury. Tarkasta
ennen kdyttoa, etteivat liitdnnadt vuoda ja ettd ne on
kunnolla paikoillaan. Kdyta vain Salter-
laboratorioiden diagnoosikanyyleiden kanssa.
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OPIS URZADZENIA: Urzadzenie jest niejatowe,
jednorazowe i przeznaczone do uzycia u jednego
pacjenta. Penumotherm to akcesoryjna kaniula
przeznaczona do zapisu natezenia przeptywu
powietrza w nosie i/lub jamie ustne;j.
PRZEZNACZENIE: Penumotherm to urzadzenie
akcesoryjne do urzadzen rejestrujacych. Jest ono
przeznaczone do utatwiania diagnostycznego zapisu
przeznosowego i/lub przezustnego przeptywu
powietrza.
WSKAZANIA: Do wykrywania i wzmacniania sygnatéw
oddechowych pacjenta oraz wykrywania chrapania w
badaniach snu.
SRODOWISKO: Pracownie badar snu
DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Dzieci, dorosli
OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Wzmacnia
sygnaty cisnienia i temperatury do celéw
diagnostycznych
PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.
OSTRZEZENIA: Brak znanych przeciwwskazan..
PRZESTROGI: Aby unikna¢ ryzyka infekcji i
zanieczyszczenia, nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami dotyczacymi czyszczenia. Modyfikacje
sprzetu sg zabronione. Niniejsze urzadzenie nie jest
przeznaczone do stosowania u dzieci i niemowlat w
charakterze monitora oddechu lub monitora SIDS.
INSTRUKCIJE: Aby zgtosi¢ powazny incydent, nalezy
skontaktowac sie z krajowym organem
odpowiedzialnym. Urzadzenie nalezy usuna¢ zgodnie
z przepisami lokalnymi, wojewddzkimi i krajowymi.
Przestrzegac instrukcji dotyczgcych prawidtowej
konserwacji urzadzenia, aby zapobiec ryzyku
zanieczyszczenia i obrazen. Przed uzyciem nalezy
sprawdzic szczelno$¢ potaczen i prawidtowosc
potozenia. Uzywac wytgcznie z kaniulami
diagnostycznymi firmy Salter Labs.







