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Indications for Use:

The CapnoVue® M1 Mask is a single-use
device intended for delivering supplemental
oxygen and monitoring exhaled carbon
dioxide in non-intubated spontaneously
breathing patients. Standard oxygen tubing
and two female luer ports for gas sample line
attachment are included.

Instructions for use:

1. Connect oxygen tubing to oxygen source.
2. Adjust the oxygen flow as indicated by the
clinical condition of the patient.

3. Place mask on patient’s face and elastic
strap around back of head.

4. Adjust the elastic strap and mold the metal
nose strip for fit.

5. Attach a CO;sample line to one of the
mask’s external luer fittings.

6. Ensure that the CO,sample line is
connected to a functional capnograph.

Warning: High oxygen flow rates may reduce
the EtCO2 values and dampen waveforms. In
pediatric patients and patients with
rapid/shallow breathing, the higher oxygen
flow rates may result in loss of EtCO2 and
respiratory signals. Do not use near flame or
heat source. If skin irritation or rash develop
contact healthcare professional. Patient may
become hypoxic if oxygen flow is interrupted.
Position tubing to avoid strangulation or
tripping hazard. Device contains components
that may present choking hazard.

45

CapnoVue® M1 Pt~ = A ds&
SHA b= A7 35 A U A
= o|AtS e A S R Y H e B

TS AFee S aokE o
51 gAdUT B AL {FH
gl 7k Al 2kl & ) o] 91w
& Fof(luer) LE 7} 3E3FE of 9]
Y

/‘]'% Hohﬁi

1AM FHE AL Fade
Aoy

2. 249 2 7o) whEt 2] A]
R AL 5SS 2T
3. 3] Agef mpAAE A
ALY HE AT AERS 7]
Ut

4. AN AERS AL 55
o)z AER S ol g Bt
w4

g,

6. CO2 Al & Q1o 5 Tl 7}

R P 1o ko T ol
2
_lmrﬁﬂ-‘Pﬂ
o rh S
pqiikl}rr
A b by
22
O
o
o,
N
H,

=

Mode d’emploi :

Le masque CapnoVue® M1 est un
dispositif a usage unique congu pour
fournir de I'oxygene supplémentaire et
surveiller le dioxyde de carbone expiré
chez les patients non intubés respirant
spontanément. Une tubulure d’oxygene
standard et deux ports Luer femelles pour
raccorder la ligne de gaz contrélé sont
inclus.

Mode d’empiloi :

1. Connectez la tubulure d’oxygéne a la
source d’oxygene.

2. Ajustez le débit d’oxygene en fonction
de I’état clinique du patient.

3. Placez le masque sur le visage du
patient et la bande élastique autour de
I'arriere de la téte.

4. Ajustez la bande élastique et moulez la
bande nasale métallique pour I'ajuster.

5. Raccordez une ligne de contréle de CO;
a l'un des raccords Luer externes du
masque.

6. Assurez-vous que la ligne de contréle
de CO; est connectée a un capnographe
opérationnel.

Avertissement: Des débits d’oxygene
élevés peuvent réduire les valeurs EtCO2
et peuvent atténuer les courbes. Chez les
patients pédiatriques et les patients avec
une respiration rapide/superficielle, les
débits d’oxygéne supérieurs peuvent
causer une perte des signaux d’EtCO2 et
respiratoires. N'utilisez pas a proximité
d’une flamme ou d’une source de chaleur.
En cas d’irritation ou d’éruption cutanée,
contactez un professionnel de santé. Le
patient peut souffrir d’hypoxie si le débit
d’oxygene est interrompu. Placez la
tubulure de maniere a éviter tout
étranglement ou risque de trébucher. Le
dispositif contient des composants
pouvant constituer un risque
d’étouffement.

Indicaciones de uso:

La mascarilla CapnoVue® M1 es un
dispositivo de un solo uso disefiado
para suministrar oxigeno y supervisar el
didxido de carbono espirado en
pacientes no intubados que respiran de
forma espontanea. Se incluye un tubo
para oxigeno y dos puertos hembra de
conexion Luer para la fijacion del origen
del gas.

Instrucciones de uso:

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

2. Ajuste el flujo del oxigeno segun el
cuadro clinico del paciente.

3. Coloque la mascarilla en el rostro del
paciente y la goma elastica alrededor
de la region occipital.

4. Ajuste la goma eldstica y moldee la
tira de metal nasal para colocarla
correctamente.

5. Fije un origen de COza uno de los
accesorios Luer externos de la
mascarilla.

6. Asegurese de que el origen de CO;
esté conectado a un capnégrafo
operativo.

Advertencia: Un flujo de oxigeno
elevado puede reducir los valores de
EtCO2 y disminuir las ondas. En
pacientes pediatricos y pacientes con
una taquipnea o respiracion superficial,
un flujo de oxigeno elevado podria
provocar una pérdida de sefiales
respiratorias y de EtCO2. No usar cerca
de llamas o de una fuente de calor. Si
se observa irritacion de la piel o una
erupcion cutanea, contacte con un
profesional sanitario. El paciente puede
llegar a padecer hipoxia si el flujo de
oxigeno se interrumpe. Coloque el tubo
de manera que se evite el
estrangulamiento o el riesgo de
tropiezo. El dispositivo contiene
componentes que podrian provocar
riesgo de atragantamiento.

Indicazioni per l'uso:

La maschera CapnoVue® M1 Mask e un
dispositivo monouso destinato alla
somministrazione di ossigeno
supplementare e al monitoraggio del
diossido di carbonio esalato in pazienti
con respirazione spontanea e non
intubati. Sono incluse tubazioni per
ossigeno standard e due connettori Luer
femmina per il collegamento della linea
di campionamento del gas.

Istruzioni per l'uso:

1. Collegare le tubazioni per I'ossigeno
alla sorgente di erogazione dell’ossigeno.
2. Regolare il flusso dell’ossigeno come
suggerito dalle condizioni cliniche del
paziente.

3. Applicare la maschera sulla faccia del
paziente e la fascia elastica attorno alla
testa.

4. Regolare la fascia elastica e piegare la
fascetta metallica del naso per adattarla
meglio.

5. Collegare una linea di campionamento
per COz a uno dei connettori Luer esterni
presenti sulla maschera.

6. Assicurarsi che la linea di
campionamento per CO; sia connessa a
un capnografo funzionale.

Avvertenza: Elevate portate dell’ossigeno
possono ridurre i valori EtCO2 e
attenuare le forme d’onda. Nei pazienti
pediatrici e in pazienti con respirazione
rapida/superficiale, le portate piu elevate
di ossigeno possono comportare la
perdita dei valori EtCO2 e dei segnali
respiratori. Non utilizzare in prossimita di
fiamme libere o fonti di calore. Se si
osservano irritazioni o sfoghi cutanei,
consultare un medico. Il paziente
potrebbe diventare ipossico in caso
d’interruzione del flusso dell’ossigeno.
Posizionare le tubazioni in modo da
evitare strangolamenti o impigliamenti. Il
dispositivo contiene componenti che
possono causare un rischio di
soffocamento.

Evéeifelg xprong:

H pdoka CapnoVue® M1 ivatl pio cuokeun
pilag xpriong n omola mpoopiletal yia thv
TALPOXH CUUMANPWHATIKOU 0EUYOVOU Kal
TNV opakoAoVONon Tou EKMVEOEVOU
SloeLdiou Tou avbpaka o€ pUn
StacwAnvwpévoug acBeveig mou
avanvéouv povol toug. MNepthapPdvetal
TUTILKOG OWANRVOG 0§uyovou Kat U0
BnAukég BUpec luer ya tn cuvbeon Tou
owAnva deypatoAndiog agpiwv.

Ob&nyieg xpriong:

1. Zuvbéote Tov owAnva oguyovou otnv
ninyn ofuyovou.

2. PuBuiote t por ouyodvou avaloya pe
™V KAWLKA KaTdotaon Tou acBevoug.

3. TonoBeTNOTE TN LACKA OTO MTPOCWIO
ToUu 0.0BeVOUG KaL TIEPAOTE TOV EAAOTLKO
LMAvVTa YUPW Ao To Miow UEPOC TOU
kepaAlov.

4. MPocapPUOOTE TOV EAACTLKO LLAVTA KoL
SwoTte oxAUa oTnN LETAAALKA PLVIKNA TOvio
wote va eGapUOCEL.

5. Juvbéote évav cwAnva SetypatoAndiog
CO, o€ évav amo Toug eEWTEPLKOUC
ouvbéopoug luer TG LAOKAG.

6. BePalwbeite 1L 0 cwWANVag
SetypatoAnyiag CO; éxel ouvbebel oe évav
Karvoypddo mou Aettoupyel.

Mposwdonoinon: H uPnAn por ouydvou
EVOEXETAL VAL LELWOEL TIG TLUEG EtCO2 Kat
va uTtoBaBuioet TIC KUpaTopopdEG. I
nadLlatpikoug aoBeveic kot acBeveig pe
taxeio/pnxn avanvor, n uPnAn pon
0&UYOVOU EVOEXETAL VO TIPOKOAEDEL
anwAsla onpdatwy EtCO2 kat
OVOTMVEUOTIKWY onudtwy. Na punv
Xpnolomnoleital Kovid o€ GAOYEG ) TNYEG
BeppdtnTag. Av napouclootel epeOLOUOG
Tou 6€ppatog 1 €AvONUa, EMLKOLVWVOTE
pe Latpd. O aoBevig evoéxetal va UTooTel
umoéila av Stakormel n por ouyovou.
TomoBeTroTe TOV CWARVA £TOL WOTE VAL
arodUYETE TUXOV OTPAYYAALOUO N
napandtnua. H UCKEUN TEPLEXEL
e€opTAUOTA TA OTtola EVOEXETAL VAL EVEXOUV
Kivduvo mviypou.

Indicag¢des de uso:

A mascara M1 CapnoVue® é um
dispositivo de uso Unico destinado a
administragdo de oxigénio suplementar e
ao monitoramento do diéxido de carbono
expirado em pacientes ndo intubados que
respirem espontaneamente. Estdo
incluidos um tubo de oxigénio padrdo e
duas portas luer fémeas para fixagdo na
linha de amostragem de gas.

Instrugées de uso:

1. Conecte o tubo de oxigénio a fonte de
oxigénio.

2. Ajuste o fluxo de oxigénio conforme
indicado pela condigdo clinica do
paciente.

3. Coloque a mascara sobre o rosto do
paciente e a tira de elastico ao redor da
cabega.

4. Ajuste a tira de elastico e molde a tira
de metal do nariz de modo a ajusta-la.
5. Prenda uma linha de amostragem de
COza um dos encaixes luer externos da
mascara.

6. Certifique-se de que a linha de
amostragem de CO, esteja conectada a
um capndgrafo funcional.

Aviso: Taxas de fluxo de oxigénio elevadas
podem reduzir os valores de EtCO2 e
atenuar as formas de onda. Em pacientes
pediatricos e pacientes com respiragdo
rapida/superficial, taxas de fluxo de
oxigénio mais elevadas poderdo resultar
na perda de EtCO2 e de sinais
respiratérios. Ndo utilize préximo de
chamas ou fontes de calor. Em caso de
irritagdo ou erupgdo cutanea, contate um
profissional de cuidados de saude. O
paciente pode ficar hipdxico se o fluxo de
oxigénio for interrompido. Posicione o
tubo de modo a evitar estrangulamentos
e tropecos. O dispositivo contém
componentes que podem causar risco de
asfixia.
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Anwendungsgebiete:

Die CapnoVue® M1 Maske ist ein Einmalgerat
zur Zufuhr von zuséatzlichem Sauerstoff und
zur Uberwachung des ausgeatmeten
Kohlendioxids bei nicht intubierten, spontan
atmenden Patienten. Standard-
Sauerstoffschlauche und zwei Luer-Buchsen
fir die Befestigung der Gasentnahmeleitung
sind im Lieferumfang enthalten.

Anwendung:

1. SchlieRen Sie den Sauerstoffschlauch an
die Sauerstoffquelle an.

2. Stellen Sie den Sauerstofffluss
entsprechend dem klinischen Zustand des
Patienten ein.

3. Legen Sie die Maske auf das Gesicht des
Patienten und das elastische Band um den
Hinterkopf.

4. Stellen Sie das elastische Band ein und
formen Sie das Metall-Nasenband passend.
5. Befestigen Sie eine CO;-
Probenahmeleitung an einer der externen
Luer-Anschliisse der Maske.

6. Stellen Sie sicher, dass die CO; -
Probenahmeleitung mit einem
funktionsfahigen Kapnographen verbunden
ist.

Warnung: Hohe Sauerstoffdurchsatze konnen
die EtCO2-Werte reduzieren und die
Funktionskurve dampfen. Bei padiatrischen
Patienten und Patienten mit schneller/flacher
Atmung kénnen die hoheren
Sauerstoffdurchsatze zum Verlust von EtCO2
und Atmungssignalen flihren. Nicht in der
N&he von Flammen oder Warmequellen
verwenden. Sollten Hautirritationen oder
Ausschlage auftreten, wenden Sie sich bitte
an eine medizinische Fachkraft. Wenn der
Sauerstofffluss unterbrochen wird, kann der
Patient hypoxisch werden. Positionieren Sie
die Schlduche so, dass keine Strangulierungs-
oder Stolpergefahr besteht. Das Gerat enthalt
Komponenten, die eine Erstickungsgefahr
darstellen kénnen.

GEBRUIKSAANWUZING:

Het CapnoVue® M1-masker is een
hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat
bedoeld is voor het toedienen van
aanvullende zuurstof en het monitoren van
uitgeademde koolstofdioxide bij niet-
geintubeerde spontaan ademende
patiénten. Standaard zuurstofslangen en
twee vrouwelijke Luer-poorten voor de
bevestiging van gasmonsterlijnen zijn
inbegrepen.

Gebruiksinstructies:

1. Verbind de zuurstofslang met de
zuurstofbron.

2. Pas de zuurstofstroom aan naargelang
de klinische conditie van de patiént.

3. Plaats het masker op het gezicht van de
patiént en de elastische band rond de
achterkant van het hoofd.

4. Pas de elastische band aan en vorm de
metalen neusstrip voor pasvorm.

5. Bevestig een CO;-monsterlijn aan één
van de externe Luer-aansluitingen van het
masker.

6. Zorg ervoor dat de CO, -monsterlijn is
aangesloten op een functionele
capnograaf.

Waarschuwing: Hoge zuurstofdebieten
kunnen de EtCO2-waarden verlagen en
golfvormen dempen. Bij pediatrische
patiénten en patiénten met
snelle/opperviakkige ademhaling, kunnen
de hogere zuurstofdebieten leiden tot
verlies van EtCO2 en ademhalingssignalen.
Niet gebruiken in de buurt van een vlam of
warmtebron. Neem contact op met een
gezondheidsprofessional als er huidirritatie
of uitslag optreedt. Patiént kan hypoxisch
worden als de zuurstofstroom onderbroken
wordt. Plaats de slangen zodanig om
verstikking of struikelen te voorkomen.
Apparaat bevat componenten die
verstikkingsgevaar kunnen veroorzaken.

Indikationer for brug:

CapnoVue® M1-masken er en anordning
til engangsbrug og beregnet til tilfgrsel af
supplerende ilt og til monitorering af den
udandede kuldioxid hos patienter med
spontan vejrtraekning, der ikke er
intuberede. En standardiltslange og to
hun-luerporte til tilslutning af slanger til
gasprgveudtagning medfglger.

Brugsanvisning:

1. Tilslut iltslangen til iltkilden.

2. Justér ilttilfgrslen i henhold til
patientens kliniske tilstand.

3. Anbring masken pa patientens ansigt,
og for elastikken om bag ved hovedet.

4. Justér elastikken, og form
metalstrimlen, sa den passer til naesen.
5. Slut en CO,-prgveudtagningsslange til
en af maskens eksterne luertilslutninger.
6. Sgrg for, at CO,-
prgveudtagningsslangen er forbundet
med en funktionsdygtig kapnograf.

Advarsel: Stor iltgennemstrgmning kan
formindske EtCO2-vaerdierne og deempe
kurverne. Hos paediatriske patienter og
patienter med hurtig/overfladisk
vejrtreekning kan stgrre
iltgennemstrgmning resultere i afbrydelse
af EtCO2- og vejrtraekningssignalerne. Ma
ikke anvendes i naerheden af dben ild eller
varmekilder. Kontakt en leege i tilfeelde af
hudirritation eller udslaet. Patienten kan
komme til at lide af iltmangel, hvis
ilttilfgrslen afbrydes. Anbring slangerne, sa
de ikke udggr en risiko for kvaelning eller
for at man kan falde over dem.
Anordningen indeholder komponenter,
der kan udggre en risiko for kvalning.

Anvandarindikationer:

CapnoVue® M1 Mask ar en
engangsanordning for tillforsel av
syrgas och dvervakning av koldioxid i
utandningen hos patienter med
spontanandning som inte ar
intuberade. Standardsyrgasslangar och
tva hon-luer-portar for tillagd
gasprovsledning ar inkluderade.

Bruksanvisning:

1. Anslut syrgasslangen till
syrgaskallan.

2. Justera syrgasflodet enligt
patientens kliniska tillstand.

3. Placera masken Gver patientens
ansikte och dra det elastiska bandet
bakom huvudet.

4. Justera det elastiska bandet och
forma nasbandet i metall sa det passar.
5. Anslut en CO; -provledning till en av
maskens externa luer-tilloehor.

6. Sakra att COz-provledningen ar
ansluten till en funktionell kapnograf.

Varning: Om syrgasen har hogt flode
kan EtCO2-vardena minska och
vagformerna dampas. Pa barn och
patienter med snabb/ytlig andning, kan
det hoga syrgasflodet medfora
sankning av EtCO2 och
andningssignaler. Anvand inte nara eld
eller varma kallor. Om hudirritation
eller -utslag uppstar, kontakta
vardpersonal. Patienten kan fa
syrebrist om syrgasflodet avbryts. Satt
slangen sa att risk for strypning och
snubbling undviks. Enheten innehaller
komponenter som kan utgéra
kvavningsrisk.

Indikasjoner for bruk:

CapnoVue® M1-maske er en anordning til
engangsbruk beregnet pa 3 levere
tilskudd av oksygen og overvake utandet
karbondioksid hos ikke-intuberte
pasienter som puster spontant. Standard
oksygenslange og to hunn-luer-porter for
gassprgvelinje er inkludert.

Bruksanvisning:

1. Koble oksygenslange til oksygenkilden.
2. Tilpass oksygenstrgmmen som
indikert av den kliniske tilstanden til
pasienten.

3. Plasser masken pa pasientens ansikt
og den elastiske stroppen rundt
bakhodet.

4. Tilpass den elastiske stroppen og
forme metall-nesestripen til den passer.
5. Fest en CO2-prgvelinje til en av
maskens eksterne luerfester.

6. Forsikre deg om at CO2-prgvelinjen er
koblet til en funksjonell kapnograf.

Advarsel: Hgy okygenstrgm-hastighet
kan redusere EtCO2-verdiene og dempe
bglgeformene. Hos barn og pasienter
med rask/grunn pust, kan hgy
oksygenstrgm-hastighet fgre til tap av
EtCO2 og respirasjonssignaler. Ma ikke
brukes nzer flamme eller varmekilde. Hvis
det utvikles hudirritasjon eller utslett,
kontakt helsepersonell. Pasienten kan bli
hypoksisk hvis oksygenstremmen blir
avbrutt. Plasser slangen for & unnga fare
for kvelning eller snubling. Enheten
inneholder komponenter som kan
utgjogre kvelningsfare.

Kdyttbaiheet:

CapnoVue® M1 -naamari on tarkoitettu
kertakayttolaitteeksi lisahapen antamiseen
ja uloshengityksen hiilidioksidipitoisuuden
valvontaan intuboimattomilla itsendisesti
hengittavilla potilailla. Toimitukseen
sisaltyy vakiohappiletkusto ja kaksi Luer-
naarasliitintd kaasunayteletkun
liittamiseen.

Kayttoohjeet:

1. Kytke happiletkusto happilahteeseen.
2. Saada happivirtaus potilaan kliinisen
tilan mukaiseksi.

3. Aseta naamari potilaan kasvoille ja
joustonauha takakautta paan ympari.

4. Saada joustonauhaa ja muokkaa
metallista nendkaistaletta oikean
istuvuuden saavuttamiseksi.

5. Liitd CO,-nayteletku toiseen naamarin
ulkoisista Luer-liittimista.

6. Varmista CO,-ndyteletkun liittdminen
toimivaan kapnografiin.

Varoitus: Korkeat hapen virtausnopeudet
voivat vahentaa EtCO2-arvoja ja vaimentaa
aaltomuotoja. Pediatrisilla potilailla ja
nopeasti/kevyesti hengittavilla korkeat
hapen virtausnopeudet voivat aiheuttaa
EtCO2- ja hengityssignaalien haviamisen. Ei
saa kdyttaa avoliekin tai lammonldhteen
Iahelld. Jos ihodrsytysta tai ihottumaa
ilmenee, ota yhteys terveydenhuollon
ammattihenkil66n. Potilas voi menna
hypotoksiseksi hapen virtauksen
keskeytyessa. Sijoita letkusto niin, etta
kuristumisen ja kompastumisen vaaroilta
valtytaan. Laite sisaltaa osia, joista voi
aiheutua tukehtumisvaara.

Wskazania do stosowania:

Maska CapnoVue® M1 jest wyrobem
jednorazowego uzytku przeznaczonym do
podawania suplementacji tlenem i
monitorowania wydychanego dwutlenku
wegla u niezaintubowanych pacjentow
oddychajgcych spontanicznie. W zestawie
znajduje sie standardowe zfacze tlenu i
dwa zenskie porty luer do podtaczenia linii
prébkowania gazéw.

Instrukcja uzycia:

1. Podtgczy¢ przewdd tlenu do zrédta
tlenu.

2. Dostosowac przeptyw tlenu na
podstawie stanu klinicznego pacjenta.

3. Zatozy¢ maske na twarz pacjenta, a
elastyczny pasek natozy¢ z tytu gtowy.

4. Dostosowac elastyczny pasek i
uformowac metalowg tasme na nosie tak,
aby zapewnic¢ dopasowanie.

5. Podtaczy¢ linie prébkowania CO,do
jednego z zewnetrznych ztaczy luer maski.
6. Upewnic sie, ze linia prébkowania CO,
jest podtaczona do sprawnego
kapnografu.

Ostrzezenie: Wysokie natezenia
przeptywu tlenu moga doprowadzi¢ do
zmniejszenia wartosci EtCO2 i sptaszczenia
krzywych. U dzieci i mtodziezy oraz u
pacjentéw oddychajacych szybko/ptytko
wyzsze natezenia przeptywu tlenu moga
doprowadzi¢ do utraty sygnatu EtCO2 i
oddychania. Nie stosowac w poblizu ognia
lub Zrédet ciepta. W razie wystgpienia
podraznienia skéry lub wysypki nalezy
skontaktowac sie z fachowym personelem
medycznym. U pacjenta moze wystgpic¢
niedotlenienie, jesli dojdzie do przerwania
przeptywu tlenu. Przewdd nalezy
umiescic tak, aby unikngé ryzyka
uduszenia lub potkniecia sie. Urzadzenie
zawiera elementy, ktére mogg stwarzac
ryzyko uduszenia.
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