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DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable and for

single-patient use. The Nasal Cannula positions the airflow/
temperature thermister over the nares and mouth.
INTENDED PURPOSE: The nasal cannula directs the airflow and
pressure waves generated by breathing and snoring to the
transducers.
INDICATIONS: For detection and amplification of the patient's
breathing singals and detection of snoring in sleep studies.
ENVIRONMENT: Aids in sleep diagnostic procedures
PATIENT TARGET GROUP: Pediatric, adult
EXPECTED CLINICAL BENEFITS: Amplified pressure and thermal
signals for diagnostic purposes
CONTRAINDICATIONS: None Known
WARNINGS: Position tubing to avoid strangulation
CAUTIONS: Consult physician if patient develops infection, skin
irritation or material sensitization
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. This product is
disposable and is not intended for prolonged use.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF: Le dispositif est non stérile, jetable
et a usage unique. La canule nasale permet de positionner la
thermistance de débit d’air/température sur les narines et la
bouche.
USAGE PREVU: La canule nasale dirige le débit d’air et les ondes
de pression générés par la respiration et le ronflement vers les
capteurs.
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: Aide aux procédures de
diagnostic du sommeil
CONTRE-INDICATIONS: Aucune connue
AVERTISSEMENTS: Positionnez la tubulure de maniere a éviter
tout risque d’étranglement
MISES EN GARDE: Consultez un médecin si le patient développe
une infection, une irritation cutanée ou une sensibilité au
matériau
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 uniqguement avec des canules de

diagnostic Salter Labs. Ce produit est jetable et n’est pas destiné a

une utilisation prolongée.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril,
desechable y de uso para un solo paciente.
USO PREVISTO: La canula nasal posiciona el termistor de flujo de
aire/temperatura sobre las narinas y la boca.

INDICACIONES: Para la deteccién y amplificacion de las sefiales de

respiracion del paciente y la deteccion del ronquido en estudios
del suefio.

ENTORNO: Instalaciones de laboratorios del suefio

GRUPO OBIJETIVO DE PACIENTES: Pediatricos, adultos

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Ayuda en los
procedimientos de diagndstico del suefio
CONTRAINDICACIONES: No se conoce ninguna
ADVERTENCIAS: Posicione el tubo para evitar
estrangulamientos
PRECAUCIONES: Consulte al médico si el paciente presenta
infeccidn, irritacion de la piel o sensibilidad al material
INSTRUCCIONES: Contacte a la Autoridad Competente en su
pais para informar sobre cualquier accidente grave. Elimine el
dispositivo segln 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
colocacion sea correcta antes del uso. Utilice Unicamente con
canulas de diagnodstico de Salter Labs. Este producto es
desechable y no estd disefiado para su uso prolongado.
respiratoria. Afiadir humidificacion si hubiera sequedad o
irritacion nasal.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo € monouso e non
sterile. La cannula nasale consente di posizionare il flusso
d’aria/termistore a livello di narici e bocca.
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: Di supporto nelle procedure
diagnostiche dei disturbi del sonno
CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione nota
AVVERTENZE: Posizionare i tubi in modo da evitare il rischio di
strangolamento
PRECAUZIONI: Consultare un medico, qualora il paziente
sviluppasse infezioni, irritazioni cutanee o sensibilizzazione al
materiale
ISTRUZIONI: Per segnalare qualunque incidente di grave entita,
contattare I'autorita competente nel proprio paese. Smaltire il
dispositivo in conformita con le normative locali, statali o
nazionali. Attenersi alle istruzioni per una corretta gestione del
dispositivo al fine di evitare il rischio di contaminazione e
lesioni. Prima dell’uso controllare il corretto posizionamento e
I’'eventuale presenza di perdite in corrispondenza dei raccordi.
Utilizzare esclusivamente cannule diagnostiche Salter Labs.
Questo prodotto &€ monouso e non & destinato all’'uso per
periodi prolungati
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MNEPITPA®H 2YIKEYHZ: H cuokeur elval Un amooTelpwHEVD,
pilag xprong CUCKEUN yla Xxprion o€ évav povo acbeviy. H
pwikn k&dvoula tonoBetel To Beppiotop pong aépa/
Beppokpaciog mavw and ta poubolvia Kot To OTOMA.
NPOBAENOMENOZ $KOMOZ: H pwvikr kK&voula kateuBUveL Ta
KOMATO PONG A€Pa KAl TILECNG TTIOU TTapAyovTaL amod Thv
QVATIVON KOL TO POXOANTO OTOUG LETATPOTELG.
ENAEIZEIZ: [0l TOV EVTOTULOMO KAL TNV EVIOXUON TWV ONUATWY
QVOVON G ToU a.oBevVoUG KoL TOV EVIOTILOMO TOU pOoXaAnToU
KOTA TG LEAETEG UTIVOU.
MEPIBAAAON: Epyaotrpla HeAéTng Urvou
OMAAA-:TOXO0Z AZOENQN: Nawdiatpikoi aoBeveic, evhAikeg
ANAMENOMENA KAINIKA ODEAH: ZupfdaiAel otig
SlayVWOoTIKEG SLadkaoieg Tou UTVou
ANTENAEIZEIZ: Kapio yvwoth
MPOEIAONOIHZEIZ: ToroBetriote Tov cwArva £T0L WOTE va
anodUYETE TUXOV OTPAYYOALOUO

MPOMYAAZEIZ: ZupBouleuTteite Tov LATPO av 0 00OV
ekONAWOEL LOAUVON, EpEOLOUO TOU S£PUATOC 1 CNUAVTIKA
eualoBntomnoinon
OAHTIEZ: ETUKOLVWVOTE [LE TNV OpLOSLA 0pXH TNG XWPAG OOG
yla va avadEpete Eva coBapo mepLoTaTIKO. Amoppidte T
GUOKEUN oUUdWVA PE TOUG TOTILKOUG, TTOALTELAKOUG ) £BVIKOUG
KQVOVLOLOUG. Tnpnote TG o8nyieg yia tn owotn dppovtida tng
OUOKEUNG, YLO VoL OTTOTPEYETE TOV Kivouvo POAUVONG Kat
TPAUMATIONOU. EAEyETE Yo TUXOV SLappOEG OTLG CUVEEDELG KOl
yla tnv 0pOn tonoB£tnon mpLv amnd tn xprion. Xpnoluonoleite
UOVO HE TIC SLayVWwOoTIKEG KAVOUAEG Salter Labs. Autd to mpoidv
elval piag xprong kot dgv mpoopileTal yla pakpoxpovia xpron
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é descartavel, ndo
esterilizado e para uso individual. A Canula Nasal posiciona o
termistor do fluxo de ar/temperatura sobre as narinas e a
boca.
FINALIDADE: A canula nasal direciona o fluxo de ar e as ondas
de pressdo geradas pela respiragdo e ronco para os
transdutores.
INDICAGOES: Para detecgdo e amplificagdo dos sinais
respiratdrios 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: Auxilia nos procedimentos
de diagndstico do sono
CONTRA-INDICAGCOES: Nenhum conhecido
AVISOS: Posicione a tubulagdo para evitar estrangulamento
CUIDADOS: Consulte um médico se o paciente desenvolver
infecgdo, irritagdo da pele ou sensibilizagdo do material
INSTRUGOES: Entre em contato com a autoridade competente
do seu pais para relatar qualquer incidente grave. Descarte o
dispositivo de acordo com os regulamentos locais, estaduais ou
nacionais. Siga as instrugdes para o cuidado adequado do
dispositivo para evitar riscos de contaminagdo e ferimentos.
Verifique se hd vazamentos nas conexdes e se o local é
adequado antes do uso. Use apenas com as canulas de
diagndstico do Salter Labs. Este produto é descartavel e ndo se
destina ao uso prolongado.
DE
PRODUKTBESCHREIBUNG: Die nicht-sterile Vorrichtung dient
der einmaligen Verwendung und ist zum Einsatz an einem
Patienten mit anschlieBender Entsorgung vorgesehen. Die
Nasal-Kanlle platziert den Luftstrom/Temperatur-Thermister
Uber den Nasenléchern und dem Mund.
VERWENDUNGSZWECK: Die Nasenkaniile leitet den Luftstrom
und Druckwellen, die durch Atmung und Schnarchen erzeugt
werden, zu den Umwandlern.
INDIKATIONEN: Zur Erfassung und Verstarkung der
Atmungssignale und zur Schnarcherkennung in Schlafstudien.
UMGEBUNG: Schlaflabor
PATIENTENZIELGRUPPE: Padiatrisch, Erwachsene
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Unterstutzung bei
Eingriffen zur Schlafdiagnostik
KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt
WARNHINWEISE: Positionieren Sie die Schlduche so, dass
keine Strangulierungsgefahr besteht.
VORSICHTSMABNAHMEN: Konsultieren Sie bitte einen Arzt,
falls der Patient eine Infektion, Hautreizung oder
Sensibilisierung entwickelt.
ANWEISUNGEN: Wenden Sie sich an die zustandige Behorde
lhres Landes, um einen schweren Vorfall zu melden. Entsorgen
Sie das Gerat gemaR 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 Kaniilen von Salter Labs. Dieses Produkt ist
fiir den Einmalgebrauch vorgesehen und nicht fiir den langeren
Gebrauch bestimmt.
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BESCHRUJVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is een niet-
steriel wegwerpproduct en is bedoeld voor gebruik bij één
enkele patiént. De Nasal Cannula zorgt ervoor dat de
thermistor van de luchtstroom/temperatuur over de
neusgaten en de mond wordt geplaatst.
BEOOGDE DOEL: De neuscanule stuurt de luchtstroom en
drukgolven die door de ademhaling en het snurken worden
gegenereerd naar de omvormers.
INDICATIES: Voor de detectie en versterking van de
adembhalingssignalen van de patiént en detectie van snurken
tijdens slaaponderzoeken.
OMGEVING: Slaaplaboratoria
PATIENTENDOELGROEP: Kindergeneeskunde, volwassene
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Hulpmiddelen voor
diagnostische slaapprocedures
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend
WAARSCHUWINGEN: Plaats de tubes om verstikking te
voorkomen
WAARSCHUWINGEN: Raadpleeg een arts als de patiént een
infectie of huidirritatie ontwikkelt of gevoelig wordt voor het
materiaal
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. Dit product is voor eenmalig gebruik en is niet bedoeld
voor langdurig gebruik.
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BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Anordningen er ikke-steril og
beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient. Den nasale
kanyly
anbringer luftgennemstrgmnings-/temperaturtermistoren over
naeseborene og munden.
TILSIGTET BRUG: Nasalekateteret styrer de
luftgennemstrgmnings- og tryksignaler, der opstar i forbindelse
med vejrtraekning og snorken, til transducerne.
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: Hjzelpeanordning til
diagnoseformal ved sgvnundersggelser
KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte
ADVARSLER: Anbring slangerne, sa de ikke udggr en risiko for
kvaelning.
FORHOLDSREGLER: Konsulter lzegen, hvis patienten udvikler
infektion, hudirritation eller materialeoverfglsomhed.
BRUGSANVISNING: Alvorlige handelser 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. Dette produkt er til
engangsbrug og ikke beregnet til laengere tids brug.
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ENHETSBESKRIVNING: Enheten &r osteril, for engangsbruk och
patientbunden. Naskanylen placerar
luftflédet/temperaturtermistorn éver nasa och mun.
AVSETT SYFTE: Naskanylen styr luftflodet och tryckvagor som
genererats av andning och snarkning till sensorerna.
INDIKATIONER: For upptackt och forstoring av patientens
andningssignaler och upptackt av snarkningar i somnstudier.
MILJG: Sémnlaboratoriemiljé
PATIENTMALGRUPP: Pediatrisk, vuxen
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Hjilper till vid
sémndiagnostiska procedurer
KONTRAINDIKATIONER: Inga kanda
VARNINGAR: Satt slangen sa att risk for strypning undviks
FORSIKTIGHETSATGARDER: Radgor med likare om patienten
utvecklar infektion, hudirritation eller kanslighet foér material
INSTRUKTIONER: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet
for att rapportera allvarliga incidenter. Kassera enheten i
enlighet med lokala, regionala eller nationella bestammelser.
Folj instruktionerna for korrekt omhandertagande 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. Denna produkt ar for
engangsbruk och inte avsedd for utdragen anvandning.
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BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til
engangsbruk og for én pasient. Nesekanylen plasserer
luftstremmen / temperatur-termistoren over nesebor og
munn.
TILSIKTET FORMAL: Nesekateteret styrer luftflyten og
trykkbglgene som genereres ved a puste og snorke, til
transduserne.
INDIKASJONER: For pavisning og forsterkning av pasientens
pustesignaler og pavisning av snorking i sgvnstudier.
MILI@: Sgvnlaboratorier
PASIENT-MALGRUPPE: Barn, voksne
FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Hjelper i spvndiagnostiske
prosedyrer
KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjent
ADVARSLER: Plasser slangen slik at fare for kvelning unngas
FORHOLDSREGLER: Kontakt lege hvis pasienten utvikler
infeksjon, hudirritasjon eller er allergisk mot utstyrets
materialer.
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. Dette
produktet er til engangsbruk og er ikke beregnet pa langvarig
bruk.
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LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, kertakdytt6inen ja
tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla. Nendkanyylilla
ilmavirta-/lampétilatermistori laitetaan sierainten ja suun
paalle.
KAYTTOTARKOITUS: Nenikanyyli ohjaa hengityksen ja
kuorsauksen luomat ilmavirta- ja paineaallot muuttimiin.
INDIKAATIOT: Potilaan hengityssignaalien tunnistamiseen ja
vahvistamiseen seka kuorsauksen tunnistamiseen
unitutkimuksissa.
YMPARISTO: Unilaboratorioasetus
POTILASKOHDERYHMA: Lapset, aikuiset
ODOTETUT KLIINISET EDUT: Avustaa
unidiagnoosimenettelyissa




Fl (cont.)
VASTASYYT: Ei mitdaan tunnettuja
VAROITUSKSET: Sijoita letkut niin, ettd kuristumiselta voidaan
valttya
VAROTOIMET: Ota yhteytta laakariin, jos potilas alkaa karsia
infektiosta, artyneestad ihosta ja materiaaliyliherkkyydesta
OHJEET: Kaikista vaarallisista tilanteista on ilmoitettava
kayttémaassa 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 kaytt6a, etteivat
litdannat vuoda ja ettd ne on kunnolla paikoillaan. Kayta vain
Salter-laboratorioiden diagnoosikanyyleiden kanssa. Tama tuote
on kertakayttoinen eika sita ole tarkoitettu pidempiaikaiseen
kayttoon.
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OPIS URZADZENIA: Urzadzenie jest niejatowe, jednorazowe i
przeznaczone do uzycia u jednego pacjenta. Kaniula donosowa
pozwala umiesci¢ termistor do pomiaru natezenia przeptywu
powietrza / temperatury nad nozdrzami i ustami.
PRZEZNACZENIE: Kaniula donosowa kieruje krzywe natezenia
przeptywu i ci$nienia, generowane poprzez oddychanie i
chrapanie, do przetwornikéw.
WSKAZANIA: Do wykrywania i wzmacniania sygnatéw
oddechowych pacjenta oraz wykrywania chrapania w badaniach
snu.
SRODOWISKO: Pracownie badan snu
DOCELOWA GRUPA PACJIENTOW: Dzieci, doro$li
OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Wspomaga procedury
diagnostyki zaburzen snu
PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.
OSTRZEZENIA: Przewdd nalezy umiescié tak, aby uniknaé ryzyka
uduszenia.
PRZESTROGI: Jesli u pacjenta wystapi infekcja, podraznienie skory
lub uczulenie, nalezy skonsultowad sie z lekarzem.
INSTRUKCIE: Aby zgtosi¢ powazny incydent, nalezy skontaktowac
sie z krajowym organem odpowiedzialnym. Urzadzenie nalezy
usungd zgodnie z przepisami lokalnymi, wojewddzkimi i krajowymi.
Przestrzegac instrukcji dotyczacych prawidtowej konserwacji
urzadzenia, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia i obrazen. Przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ szczelnos¢ potaczen i prawidtowos¢
potozenia. Uzywac wytgcznie z kaniulami diagnostycznymi firmy
Salter Labs. Ten produkt jest jednorazowy i nie jest przeznaczony
do dtugotrwatego stosowania.




