Capnography Mask
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DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile, disposable, single-
patient use. The mask is connected to a gas source for delivering
low flow oxygen through flexible tubing to the patient, and
possesses a female luer port to attach a CO2 sampling line.
INTENDED PURPOSE: The CapnoVue Scope Mask is intended for
delivering supplemental oxygen, monitoring exhaled carbon
dioxide and has a port for insertion of a scope in non-intubated
spontaneously breathing patients.
INDICATIONS: The CapnoVue M1 mask is intended to be used with
spontaneoulsy breathing patients who require supplemental
oxygen and exhaled gas monitored.
ENVIRONMENT: Hospital, pre-hospital, surgical centers, medical
clinics
PATIENT TARGET GROUP: Infant, pediatric, adult
EXPECTED CLINICAL BENEFITS: Enables oxygen delivery and gas
sampling during oral and nasal breathing to continuously monitor
patient’s ventilator status.
CONTRAINDICATIONS: None Known
WARNINGS: If oxygen is in use, do not use near flame or heat
source. Position tubing to avoid strangulation. Device contains
components that may present choking hazard. Patient may
become hypoxic if oxygen flow is interrupted. Use a flow rate > 5
LPM to prevent CO2 accumulation and re-breathing.
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.
INSTRUCTIONS: Contact your country’s Competent Authority to
report any serious incident. Dispose of device in accordance with
local, state or national regulations. Place mask over nose and
mouth, adjust elastic strap and nose bar for a snug fit. Follow
instructions for proper care of device to prevent risk of
contamination and injury. This product is disposable and is not
intended for prolonged use. Check for leaks at connections and for
proper placement prior to use. Check for proper position to ensure
detection of exhaled gas. Replace sampling line when blockage is
indicated by the capnography monitor.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF: Le dispositif est non stérile, jetable
et a usage unique. Le masque est connecté a une source de gaz a
I'aide d’une tubulure flexible pour fournir au patient de I'oxygéne a
bas débit. Il posséde également un port Luer femelle pour le
raccorder a une ligne de contrdle de CO2.
USAGE PREVU: Le masque CapnoVue M1 Mask est concu pour
fournir de I'oxygene supplémentaire et surveiller le dioxyde de
carbone expiré chez les patients non intubés respirant
spontanément.
INDICATIONS: Le masque CapnoVue M1 est congu pour étre utilisé
chez les patients respirant spontanément qui nécessitent de
I’'oxygéne supplémentaire et une surveillance du gaz expiré.
ENVIRONNEMENT: Hopital, service pré-hospitalier, centres de
chirurgie, cliniques médicales
GROUPE CIBLE DE PATIENTS: Nourrisson, enfant, adulte
BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES: Permet la distribution de
I'oxygene et I'échantillonnage du gaz durant la respiration orale et
nasale afin de surveiller en continu I'état de ventilation du patient
CONTRE-INDICATIONS: Aucune connue
AVERTISSEMENTS: En présence d’oxygene, n’utilisez pas a
proximité d’une flamme ou d’une source de chaleur. Positionnez la
tubulure de maniére 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. Utilisez un débit > 5 LPM pour éviter
I'accumulation de CO2 et la ré-inspiration.
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. Des sécrétions excessives du patient ou une
accumulation de liquides dans la tubulure sont susceptibles

d’obstruer la ligne d’échantillonnage et de nécessiter un
remplacement plus fréquent.
CONSIGNES: Contactez I'autorité compétente de votre pays
pour signaler tout incident. Eliminez le dispositif
conformément aux réglementations locales, nationales ou de
I’Etat. Placez le masque sur le nez et la bouche, ajustez la
bande élastique et la lunette nasale pour un bon maintien.
Respectez les consignes pour une bonne utilisation du
dispositif afin d’éviter les risques de contamination et de
blessure. Ce produit est jetable et n’est pas destiné a une
utilisation prolongée. Vérifiez I'absence de fuite au niveau des
connexions et le positionnement correct avant toute
utilization. Vérifiez le positionnement correct pour garantir la
détection des gaz expirés. Remplacez la ligne de controle
lorsqu’une obstruction est indiquée par le moniteur de
capnographie.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril,
desechable y de uso para un solo paciente. La mascarilla esta
conectada a una fuente de gas para suministrar oxigeno de
bajo flujo a través de tubos flexibles al paciente y posee un
puerto hembra Luer para conectar una linea de muestreo de
Co2.
USO PREVISTO: La mascarilla CapnoVue M1 estd disefiada
para suministrar oxigeno y supervisar el diéxido de carbono
espirado en pacientes no intubados que respiran de forma
espontdnea.
INDICACIONES: La mascarilla CapnoVue M1 esta disefiada
para su uso con pacientes que respiran de forma esponténea
que requieren que se supervise el oxigeno adicional y el gas
espirado.
ENTORNO: Hospitales, centros prehospitalarios, centros
quirdrgicos, clinicas médicas
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Lactantes, pediatricos,
adultos
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Permite el suministro de
oxigeno y el muestreo de gas durante la respiracion oral y
nasal para supervisar continuamente el estado del respirador
del paciente
CONTRAINDICACIONES: No se conoce ninguna
ADVERTENCIAS: Si se esta usando oxigeno, no utilizar cerca de
llamas o de una fuente de calor. Posicione el tubo para evitar
estrangulamientos. El dispositivo contiene componentes que
podrian provocar riesgo de atragantamiento. El paciente
puede llegar a padecer hipoxia si el flujo de oxigeno se
interrumpe. Utilice un indice de flujo 25 LPM para evitar la
acumulacién de CO2 y la reinhalacion.
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. Una secrecion excesiva del paciente o una
acumulacién de liquidos en el tubo podria ocluir el muestreo y
requerir un reemplazo mas frecuente.
INSTRUCCIONES: Contacte a la Autoridad Competente en su
pais para informar sobre cualquier accidente grave. Elimine el
dispositivo seguin las normativas locales, provinciales o
nacionales. Coloque la mascarilla sobre la nariz y la boca,
ajuste la correa elastica y la barra de la nariz para que quede
bien ajustada. Siga las instrucciones para un adecuado cuidado
del dispositivo para evitar el riesgo de contaminacion y lesion.
Este producto es desechable y no esta disefiado para su uso
prolongado. Compruebe que no haya fugas en las conexiones
y que la colocacidn sea correcta antes del uso. Verifique la
posicion correcta para asegurar la deteccidn del gas espirado.
Reemplace la linea de muestreo cuando en el monitor de
capnografia se indique un bloqueo.respiratoria. Afiadir
humidificacion si hubiera sequedad o irritacion nasal.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo € monouso e
non sterile. La maschera é collegata alla sorgente di ossigeno
per la somministrazione a basso flusso al paziente attraverso il

tubo flessibile ed & dotata di un raccordo Luer femmina per collegare
una linea di campionamento della CO2.
USO PREVISTO: La maschera CapnoVue M1 Mask € destinata alla
somministrazione di ossigeno supplementare e al monitoraggio del
biossido di carbonio espirato in pazienti non intubati e con respirazione
spontanea.
INDICAZIONI: La maschera CapnoVue M1 & indicata per I'uso in pazienti
con respirazione spontanea che necessitano di ossigeno supplementare
e monitoraggio del gas espirato.
AMBIENTE: Ospedali, strutture preospedaliere, centri chirurgici, cliniche
GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Lattanti, eta pediatrica, adulti
BENEFICI CLINICI PREVISTI: Consente I’erogazione di ossigeno e il
campionamento dei gas durante la respirazione orale e nasale per il
monitoraggio continuo dello stato ventilatorio del paziente
CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione nota
AVVERTENZE: Quando & in uso I'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.
Utilizzare una portata > 5 |/min. per evitare 'accumulo di CO2 e il
fenomeno del rebreathing.
PRECAUZIONI: Consultare un medico, qualora il paziente sviluppasse
infezioni, irritazioni cutanee o sensibilizzazione al material. Non
collocare alcun oggetto in grado di ostruire il flusso sul tubo
dell’ossigeno. L'eccessiva secrezione del paziente o un accumulo di
liquidi nel tubo puo occludere la linea di campionamento e richiedere
una sostituzione piu frequente.
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.
Applicare la maschera su naso e bocca, regolare la fascetta elastica e la
clip stringinaso in modo comodo. Attenersi alle istruzioni per una
corretta gestione del dispositivo al fine di evitare il rischio di
contaminazione e lesioni. Questo prodotto € monouso e non e
destinato all’'uso per periodi prolungati. Prima dell’'uso controllare il
corretto posizionamento e I'eventuale presenza di perdite in
corrispondenza dei raccordi. Controllare la corretta posizione per
assicurare il rilevamento del gas espirato. Sostituire la linea di
campionamento quando il monitor del capnografo indica la presenza di
un’ostruzione.
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NEPIFTPA®H ZYZKEYHZ: H cuokeun €lval N omOCTELPWUEVN, Hiag
XPioNG CUOKEUN yla xpron o€ évav poévo acBevr. H pdoka cuvdéetal
O€ JLa TiNyR agPiou yLa TNV mapoxr o&uyovou XapnAng pong LECW EVOG
€UKOUTTTOU oWARva otov acBevn kat Stab€tel OBnAukr BUpa luer yia tn
oUv6eon evog owAnva SetypatoAniag CO2.
MNPOBAEMNOMENOZ £KONOZ: H pdoka CapnoVue M1 mipoopiletat yia
TNV OPOXN CUMMANPWHATIKOU 0§UYOVOU Kat yLa Tnv mapakoAolOnon
TOU eKMveOUEVOU S10EELSi0U TOU AvBpaKa O pn SLACWANVWUEVOUG
aoBEeVELG TTOU AVATIVEOUV LOVOL TOUG,.
ENAEIZEIZ: H pdoka CapnoVue M1 mpoopiletal yia xprion o€ aoBeveig
TIOU QVATVEOUV OVOL TOUG OL OTto(0L XPELATOVTAL CUMITANPWHATIKO
0€uyOVo Kal TIapakoAoUBNon TWV EKMVEOUEVWY aEepiwv.
NEPIBAAAON: Noookopeia, mpovoookopetlakn mepiboAyn,
XELPOUPYLKA KEVTPQA, LATPLKEG KALVLKEG
OMAAA-3TOXOZ AZOENQN: Bpédn, matdiatpikol aobeveig, eviAikeg
ANAMENOMENA KAINIKA ODEAH: Erutpénel Tnv mapoxr o§uyovou
KaL tn detypatohndia agpiwv Katd Ty avarmvor ano To GTOUA KAl Ao
™ MUTN YA T cuveyn mapakoAolBnaon Tng KATAoTaong Tou
QVOTVEUOTHPA TOU aoBevoug
ANTENAEIZEIZ: Kapio yvwotn
MNPOEIAOMOIHZEIZ: Z& mepintwon xpriong ouyovou, unv To
XpnoLomnoleital kovtd og pAGyeg ) nyEg Bepuodtntag. Tomobetriote
Tov cwARva £T0L WOTE va armodpUyYeTe TUXOV otpayyaliopd. H cuokeun
TEPLEXEL EEQPTALOTA TAL OTTOLOL EVOEXETAL VAL EVEXOUV KivEUVO TIVLYOU.
O aoBeviig evééxetal va umootel umtoéia av Slakomei n por) o§uyovou.
Xpnowornotote pubud porg = 5 LPM yia tnv amotpornr tng
ouoowpeuong CO2 Kat TNG EMAVELOTIVONG.
MPOMYAAZEIZ: SupBouleuTeite TOV LOATPO AV 0 A0BEVHG EKSNAWOEL
HOAUVEON, EpEOLOUO TOU BEPUATOC 1) GNUAVTLKN

evalcbntomnoinon. Mnv tonoBeteite tinota otov cwAfRva Mapoxng
10 omoio evdéxetal va eumodileL tn por). OL uTtepPOAIKEG EKKPIOELS
arno Tov acBevn 1 N CUCCWPEUGCT UYPWV OTO CWANVA UTOPEL vau
dpdouv tov cwAfva Setypatoniog kat va amatteitat
CUXVOTEPN AVTIKOTACTAON.
OAHTIEZ: EMUKOWVWVACTE WE TNV appodia apxr TnG XWeag oog yLo
va avadEpete va coPapd neplotatikd. Arnoppilte tn cuokeun
oUPPWVA LLE TOUG TOTILKOUG, TIOALTELAKOUG 1) €BVIKOUG
KAVoVLopoUG. TomoBEeTAOTE TN LAOKA TTAvVW ard T LUTN KL TO
OTOUA KO TIPOCOPHOCTE TOV EAAOTIKO LUAvTa KaL Tn papso yla tn
uotn yla odxth epappoyn. TnpAoTe TIg 0dnyieg yia th cwotn
dpovtida TG CUCKEUNG, Yla va artotpEéPETE Tov Kivuvo pHoAuvong
KaL Tpaupatiopol. Autd to mpolodv sival piag xpriong kat dgv
nipoopiletal yla pakpoyxpovia xprion. EAéyEte yia tuxov Slappoég
OTLG OUVEEDELG KaL yLa TNV opBr TomoBEtnan mpLv arod n xpnon.
EAéyEte tn owoth TonoBétnon yla va Slaopalicste TNV aviyveuon
TOU EKVITEOUEVOU AEPiOU. AVTIKATAOTAOTE TOV CWARvVA
SewypatoAnyiog otav umodeikvietal dpayr oo Tov Kamvoypddo.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é descartavel, ndo
esterilizado, e para um Unico paciente. A mascara é conectada a
uma fonte de gas para fornecer oxigénio de baixo fluxo através de
tubos flexiveis ao paciente e possui uma porta luer fémea para
conectar uma linha de amostragem de CO2.
FINALIDADE: A mascara CapnoVue M1 destina-se a fornecer
oxigénio suplementar e monitorar o diéxido de carbono expirado
em pacientes com respiragdo espontanea ndo intubada.
INDICAGOES: A mascara CapnoVue M1 destina-se a ser usada em
pacientes com respiragdo espontanea que requerem monitoragdo
suplementar de oxigénio e gés expirado.
MEIO AMBIENTE: Hospital, pré-hospitalar, centros cirurgicos,
clinicas médicas
GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, pediatria, adulto
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: Permite fornecimento de
oxigénio e amostragem de gds durante a respiragdo oral e nasal
para monitorar continuamente o status do ventilador do paciente
CONTRA-INDICAGOES: Nenhum conhecido
AVISOS: Se estiver em uso oxigénio, ndo use perto de chamas ou
fontes de calor. Posicione a tubulagdo para evitar
estrangulamento. O dispositivo contém componentes que podem
causar risco de asfixia. O paciente pode se tornar hipdxico se o
fluxo de oxigénio for interrompido. Use uma vazdo = 5 LPM para
impedir o acimulo de CO2 e a respiragdo novamente.
CUIDADOS: Consulte um médico se o paciente desenvolver
infecgdo, irritagdo da pele ou sensibilizagdo do material. Ndo
coloque nada na tubulagdo de suprimento que possa obstruir o
fluxo. Secregdo excessiva do paciente ou acimulo de liquidos no
tubo podem obstruir a amostragem e exigir substituicdo mais
frequente. contaminagdo. N3o coloque nada na tubulagdo de
suprimento que possa obstruir o fluxo. Mantenha o excesso de
tubulagdo frouxamente enrolada e afastada para evitar riscos de
torgdo e tropego.
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. Coloque a mascara sobre o nariz e a boca, ajuste a tira
elastica e a barra do nariz para um ajuste confortdvel. Siga as
instrugdes para o cuidado adequado do dispositivo para evitar
riscos de contaminagdo e ferimentos. Este produto é descartavel e
ndo se destina ao uso prolongado. Verifique se ha vazamentos nas
conexdes e se o local é adequado antes do uso. Verifique a posi¢do
correta para garantir a detecgdo de gas expirado. Substitua a linha
de amostragem quando o bloqueio for indicado pelo monitor de
capnografia.
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PRODUKTBESCHREIBUNG: Die nicht-sterile Vorrichtung dient der
einmaligen Verwendung und ist zum Einsatz an einem Patienten
mit anschlieBender Entsorgung vorgesehen. Die Maske ist an eine
Gasquelle angeschlossen und bietet eine Sauerstoffversorgung des
Patienten mit niedrigem Durchfluss Gber ein flexibles

Schlauchsystem. Sie verfugt tber eine Luer-Buchse zur Befestigung
einer CO2-Probenahmeleitung.
VERWENDUNGSZWECK: Die CapnoVue M1-Maske dient der Zufuhr
von zusatzlichem Sauerstoff und der Uberwachung des
ausgeatmeten Kohlendioxids bei nicht intubierten, spontan
atmenden Patienten.
INDIKATIONEN: Die CapnoVue M1-Maske ist zur Verwendung bei
Patienten mit Spontanatmung vorgesehen, die zusatzlichen
Sauerstoff und eine Uberwachung der ausgeatmeten Gase
bendtigen.
UMGEBUNG: Krankenhaus, prastationar, chirurgische Zentren,
medizinische Kliniken
PATIENTENZIELGRUPPE: Sauglinge, padiatrisch, Erwachsene
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Ermoglicht die Sauerstoffgabe
und Gasprobenahme bei oraler und nasaler Atmung zur
kontinuierlichen Uberwachung des Beatmungszustands des
Patienten
KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt
WARNHINWEISE: Beim Einsatz von Sauerstoff nicht in der Ndhe
von Flammen oder Warmegquellen verwenden. Positionieren Sie
die Schlduche so, dass keine Strangulierungsgefahr besteht. Das
Gerat enthdlt Komponenten, die eine Erstickungsgefahr darstellen
kénnen. Wenn der Sauerstofffluss unterbrochen wird, kann der
Patient hypoxisch werden. Verwenden Sie eine Flussrate von >
5 LPM, um eine Ansammlung von CO2 und Riickatmung zu
vermeiden.
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. UberméRige Sekretionen
des Patienten bzw. Flussigkeitsansammlungen im Schlauchsystem
kénnen die Probenahme erschweren und erfordern haufigeres
Austauschen von Komponenten.
ANWEISUNGEN: Wenden Sie sich an die zustandige Behorde Ihres
Landes, um einen schweren Vorfall zu melden. Entsorgen Sie das
Gerat gemaR den lokalen, regionalen oder nationalen Vorschriften.
Legen Sie die Maske iber Nase und Mund und justieren Sie den
Sitz mit dem elastischen Band und dem Nasenstiick. Befolgen Sie
die Anweisungen zur ordnungsgemafRen Pflege des Gerats, um das
Risiko einer Kontamination und Verletzung zu vermeiden. Dieses
Produkt ist fiir den Einmalgebrauch vorgesehen und nicht fiir den
langeren Gebrauch bestimmt. Uberpriifen Sie vor der Verwendung
an den Anschlissen auf Undichtigkeiten und achten Sie auf eine
korrekte Platzierung. Achten Sie auf die korrekte Platzierung, um
die Aufnahme der ausgeatmeten Gase sicherzustellen. Ersetzen Sie
die Probenahmeleitung, wenn der Kapnografie-Monitor eine
Verstopfung anzeigt.
einen Wasserauffangbehalter, falls sich iberméRig viel Kondensat
bildet. Entsorgen Sie die Maske, falls der Patient vor Kurzem an
einer Atemwegsinfektion gelitten hat. Setzen Sie bei auftretender
trockener Nase oder Hautreizungen eine BefeuchtungsmaBnahme
ein.
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BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is een niet-
steriel wegwerpproduct en is bedoeld voor gebruik bij één enkele
patiént. Het masker is aangesloten op een gasbron voor de toevoer
van zuurstof met een laag debiet naar de patiént via een flexibele
tube en beschikt over een vrouwelijke Luer-poort voor de
bevestiging van een CO2-monsterlijn.
BEOOGDE DOEL: Het CapnoVue M1-masker is bedoeld voor het
toedienen van extra zuurstof en het monitoren van uitgeademde
koolstofdioxide bij niet-geintubeerde spontaan ademende
patiénten.
INDICATIES: Het CapnoVue M1-masker is bedoeld voor gebruik bij
spontaan ademende patiénten die monitoring nodig hebben van
extra zuurstof en het uitgeademd gas.
OMGEVING: Ziekenhuis, pre-ziekenhuis spoedeisende hulp,
operatiekwartieren, medische klinieken
PATIENTENDOELGROEP: Zuigeling, kindergeneeskunde,
volwassene




NL (cont.)
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Maakt de toediening van
zuurstof en bemonstering van gas mogelijk tijdens de beademing
door neus en mond om de beademingsstatus van de patiént
continu te monitoren
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend
WAARSCHUWINGEN: Als zuurstof wordt gebruikt, gebruik het dan
niet in de buurt van een vlam of warmtebron. 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 kunnen
veroorzaken. Patiént kan hypoxisch worden als de zuurstofstroom
onderbroken wordt. Gebruik een debiet > 5 LPM om CO2-ophoping
en beademing te voorkomen.
WAARSCHUWINGEN: Raadpleeg een arts als de patiént een
infectie of huidirritatie ontwikkelt of gevoelig wordt voor het
material. Plaats niets op de toevoerslangen zodat het debiet niet
belemmerd wordt. Overmatige afscheiding of opeenhoping van
patiéntvloeistoffen in de tube kan de bemonstering afsluiten en
moet vaker worden vervangen.
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. Plaats
het masker over de neus en mond, stel de elastische band en het
neusstuk bij voor een goede pasvorm. Volg de instructies voor een
juiste behandeling van het apparaat om het risico op besmetting
en verwonding te voorkomen. Dit product is voor eenmalig gebruik
en is niet bedoeld voor langdurig gebruik. Controleer voor gebruik
of er geen lekken zijn bij de verbindingen en of deze correct zijn
geplaatst. Controleer de juiste plaatsing om de detectie van
uitgeademd gas te garanderen. Vervang de monsterlijnen wanneer
er een verstopping wordt aangegeven door de capnogram.
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BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Anordningen er ikke-steril og
beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient. Masken tilsluttes til
en |uftkilde med henblik pa tilfgrsel af ilt til patienten ved lav
gennemstrgmningshastighed igennem en fleksibel slange, og den
er udstyret med en luer-hunport til tilslutning af en CO2-
prgveudtagningsslange.
TILSIGTET BRUG: CapnoVue M1-masken er beregnet til tilfgrsel af
supplerende ilt og til monitorering af den udandede kuldioxid hos
patienter med spontan vejrtraekning, der ikke er intuberede.
INDIKATIONER: CapnoVue M1-masken er beregnet til brug pa
patienter med spontan vejrtraekning, som har behov for
supplerende ilt og monitorering af udandingsluften.
ANVENDELSESMILI@: Hospitaler, praehospitalpleje, kirurgiske
centre, legehuse
PATIENTMALGRUPPE: Spaedbarn, paediatrisk, voksen
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Muligger ilttilfgrsel og
prgveudtagning af luft i forbindelse med oral og nasal vejrtraekning
med henblik pa uafbrudt monitorering af patientens
respiratorstatus
KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte
ADVARSLER: M3 ikke anvendes i naerheden af dben ild eller
varmekilder under brug af ilt. Anbring slangerne, sa de ikke udggr
en risiko for kvaelning. Anordningen indeholder komponenter, der
kan udggre en risiko for kvaelning. Patienten kan komme til at lide
af iltmangel, hvis ilttilfgrslen afbrydes. Brug en
gennemstrgmningshastighed > 5 liter/min. for at forebygge
ophobning og genindanding af CO2.
FORHOLDSREGLER: Konsulter laegen, hvis patienten udvikler
infektion, hudirritation eller materialeoverfglsomhed. Undlad at
anbringe genstande pa tilfgrselsslangen, som kan forhindre
gennemstrgmningen. Meget sekret fra patienten eller en
ophobning af vaeske i slangen kan tilstoppe prgveudtagningen og
kraeve mere hyppig udskiftning.
FORSIKTIGHETS-ATGARDER: Radgdr med likare om patienten
utvecklar infektion, hudirritation eller kanslighet fér material. Stall
ingenting pa tillférselslangen som kan stoppa flédet. Overdriven
patientsekretion eller en pasamling av vatska i slangarna kan
stoppa provtagningen och kraver oftare utbyten.
BRUGSANVISNING: Alvorlige haendelser skal indberettes til den
ansvarlige myndighed i landet. Anordningen skal

bortskaffes i overensstemmelse med de lokale, regionale og
nationale bestemmelser. Anbring masken hen over naesen og
munden, tilpas den elastiske rem og naesestangen, sa masken
sidder godt fast. Fglg vejledningen i korrekt vedligeholdelse af
anordningen for at forebygge risikoen for kontaminering og
personskader. Dette produkt er til engangsbrug og ikke
beregnet til leengere tids brug. Kontrollér for laekager ved
tilslutningerne og for korrekt placering forud for brugen.
Kontrollér for korrekt placering for at sikre registreringen af
udandingsluften. Udskift prgveudtagningsslangen, hvis
kapnografimonitoren registrerer tilstopning.

sV
ENHETSBESKRIVNING: Enheten &r osteril, for engangsbruk och
patientbunden. Masken kopplas till en gaskalla for tillforsel av
syrgas med lagt flode genom en flexibel slang till patienten,
och har en honluerport for att fasta en CO2 -
provtagningsslang.
AVSETT SYFTE: CapnoVue M1-masken ar avsedd for tillforsel
av syrgas och 6vervakning av koldioxid i utandningen hos
patienter med spontanandning som inte ar intuberade.
INDIKATIONER: CapnoVue M1-masken ar avsedd att anvdndas
pa patienter med spontanandning som behover
kompletterande syrgas och 6vervakning av utandningsgas..
MILO: Sjukhus, pre-sjukhus, kirurgicenter, lakarkliniker
PATIENTMALGRUPP: Spadbarn, pediatrisk, vuxen
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Aktiverar syrgastillférseln
och gasprovtagning under oral och nasal andning for att
kontinuerligt 6vervaka patientens ventilationsstatus
KONTRAINDIKATIONER: Inga kdnda
VARNINGAR: Nar syrgas anvands ska det inte vara néra eld
eller varma kallor. Satt slangen sa att risk for strypning
undviks. Enheten innehaller komponenter som kan utgéra
kvédvningsrisk. Patienten kan fa syrebrist om syrgasflodet
avbryts. Anvand en flodestakt pa > 5 LPM for att forebygga
C0O2-ansamling och aterinandning.
FORSIKTIGHETSATGARDER: Radgdr med likare om patienten
utvecklar infektion, hudirritation eller kanslighet for material.
Folj rengoringsinstruktionerna for att undvika risk for infektion
och contamination. Stéll ingenting pa tillférselslangen som kan
stoppa flodet. Rulla upp och hall undan 6verflodig slang for att
forebygga knickning och snubbling.
INSTRUKTIONER: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet
for att rapportera allvarliga incidenter. Kassera enheten i
enlighet med lokala, regionala eller nationella bestaimmelser.
Placera masken 6ver nasa och mun, justera det elastiska
bandet och ndsanpassaren sa den sitter bra. Folj
instruktionerna for korrekt omhandertagande av enheten for
att forebygga risken fér kontamination och skada. Denna
produkt ar for engangsbruk och inte avsedd for utdragen
anvandning. Kontrollera om det finns lackor vid kopplingarna
och att placeringen ar korrekt innan anvandning. Kontrollera
att den ar korrekt placerad for att sdkra upptackten av
utandad gas. Byt ut provtagningsslangen nar blockering
indikeras av kapnografimonitorn.

NO
BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril, til
engangsbruk for én pasient. Masken er tilkoblet en gasskilde
for tilfgrsel av oksygen med lav flyt gijennom en fleksibel
slange til pasienten, og har en hunn-luerport for tilkobling av
en CO2-prgvetakingslinje. TILSIKTET FORMAL: CapnoVue®
M1-masken er beregnet pa a tilfgre tilskudd av oksygen og
overvake utdndet karbondioksid i ikke-intuberte pasienter
som puster spontant.
INDIKASJONER: CapnoVue M1-masken er beregnet pa a
brukes med spontant pustende pasienter som trenger at
ekstra oksygen og utandet gass overvakes.
MILI@: Sykehus, pre-sykehus, kirurgiske sentre, medisinske
klinikker
PASIENT-MALGRUPPE: Spedbarn, pediatrisk, voksne
FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Aktiverer oksygentilfgrsel
og gassprgvetaking under oral og nasal pusting, for
kontinuerlig overvaking av pasientenes ventilatorstatus
KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjent

ADVARSLER: Ma ikke brukes naer 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. Bruk en flythastighet pa > 5
LPM for a forhindre CO2-akkumulering og ny inhalering.
FORHOLDSREGLER: Kontakt lege hvis pasienten utvikler infeksjon,
hudirritasjon eller er allergisk mot utstyrets materialer. Plasser ikke noe
pa tilfgrselsslangen som kan hindre flyten. Overdreven pasientsekresjon
eller oppbygging av vaesker i slangen kan utelukke prgvetakingen og
krever hyppigere utskifting.
INSTRUKSJONER: Kontakt ditt lands kompetente myndighet for
rapportering om alvorlige lidelser. Avhend enheten i samsvar med
lokale, statlige eller nasjonal forskrifter. Plasser masken over nesen og
munnen, juster den elastiske stroppen og kateteret for en tett
passform. Fglg instruksjonene for & ta vare pa denne enheten slik at
risiko for forurensning og personskade kan forhindres. Dette produktet
er til engangsbruk og er ikke beregnet pa langvarig bruk. Sjekk for
lekkasjer ved tilkoblinger og for korrekt plassering fgr bruk. Kontroller
om den er riktig plassert for a sikre pavisning av utandet gass. Skift ut
prgvetakingslinjen nar blokkering indikeres av kapnografi-maleren.

FI
LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, kertakdyttdinen ja tarkoitettu
kaytettavaksi yhdelld potilaalla. Maski on liitetty kaasuldhteeseen, josta
happea sydtetaan alhaisella virtauksella joustavien letkujen kautta
potilaalle, ja siind on Luer-naarasliitantd CO2-ndytteenottolinjaan
liittdmista varten.
KAYTTOTARKOITUS: CapnoVue M1 -maski on tarkoitettu lisdhapen
antamiseen ja uloshengityksen hiilidioksidipitoisuuden valvontaan
intuboimattomilla itsenaisesti hengittavilld potilailla.
INDIKAATIOT: CapnoVue M1 -maskia kdytetaan itsendisesti
hengittaville potilaille, jotka tarvitsevat lisdshappea ja joiden ulos
hengittdmaa kaasua on valvottava.
YMPARISTO: Sairaala, ensihoito, kirurgian yksikét, klinikat
POTILASKOHDERYHMA: Vauvat, lapset, aikuiset
ODOTETUT KLIINISET EDUT: Mahdollistaa hapen antamisen ja ndytteen
oton kaasusta suun ja nenan kautta tapahtuvan hengityksen aikana niin,
ettd potilaan hengitystilannetta voidaan jatkuvasti valvoa
VASTASYYT: Ei mitdaan tunnettuja
VAROITUSKSET: Happea ei saa kdyttaa liekkien tai lammaonlahteiden
lahella. Sijoita letkut niin, etta kuristumiselta voidaan vilttya. Laite
sisdltaa osia, joista voi aiheutua tukehtumisvaara. Potilaan hapensaanti
voi vahentyd, jos happivirtaus keskeytyy. Kaytd virtausnopeutta > 5 LPM
estadksesi CO2-kasautumisen ja -uudelleenhengityksen.
VAROTOIMET: Ota yhteytta ladkariin, jos potilas alkaa karsia infektiosta,
drtyneestd ihosta ja materiaaliyliherkkyydesta. Ald aseta sydttdletkujen
paalle mitaan, mika voisi estda hapen virtausta. Liiallinen
potilaseritteiden tai nesteiden keradntyminen letkuihin saattaa estaa
ndytteiden ottamisen ja johtaa lyhyempiin vaihtovaleihin.
OHIEET: Kaikista vaarallisista tilanteista on ilmoitettava kdyttomaassa
toimivalle, asiaan kuuluvalle viranomaiselle. Havita laite paikallisten,
alueellisten tai kansallisten maaraysten mukaan. Aseta maski nenan ja
suun paalle ja sdada joustavaa hihnaa ja nenapalkkia niin, etta maski
istuu tiukasti. Noudata laitteen asianmukaisesta hoidosta annettuja
ohjeita kontaminaatio- ja loukkaantumisriskin valttamiseksi. Tama tuote
on kertakayttoinen eika sitd ole tarkoitettu pidempiaikaiseen kayttoon.
Tarkasta ennen kayttoa, etteivat liitdnnat vuoda ja ettd ne on kunnolla
paikoillaan. Tarkasta oikea asento varmistaaksesi ulos hengitetyn
kaasun tunnistuksen. Vaihda naytteenottolinja, jos
kapnografiamonitorilla ilmoitetaan tukoksesta.

PL
OPIS URZADZENIA: Urzadzenie jest niejatowe, jednorazowe i
przeznaczone do uzycia u jednego pacjenta. Maska jest podtaczona do
Zrédta gazu w celu podawania pacjentowi niewielkiego natezenia
przeptywu tlenu przez elastyczny przewdd i jest wyposazona w zenski
port luer do podtaczenia linii probkowania CO2.
PRZEZNACZENIE: Maska CapnoVue M1 jest przeznaczona do podawania
suplementacji tlenem i monitorowania wydychanego dwutlenku wegla
u niezaintubowanych pacjentéw oddychajacych spontanicznie.
WSKAZANIA: Maska CapnoVue M1 jest przeznaczona do stosowania u
pacjentéw oddychajacych spontanicznie, ktérzy wymagaja
suplementacji tlenem i monitorowania gazéw wydechowych.
SRODOWISKO: Szpitale, warunki przedszpitalne, osrodki chirurgiczne,
kliniki

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Niemowleta, dzieci, dorosli
OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Umotzliwia podawanie tlenu i
prébkowanie gazéw w trakcie oddychania przez usta i nos w celu
ciggtego monitorowania statusu wentylacji pacjenta
PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.
OSTRZEZENIA: W przypadku stosowania tlenu nie uzywaé w
poblizu ognia ani zrédet ciepta. Przewdd nalezy umiescic tak, aby
uniknaé ryzyka uduszenia. Urzadzenie zawiera elementy, ktdre
moga stwarzac ryzyko uduszenia. U pacjenta moze wystgpic¢
niedotlenienie, jesli dojdzie do przerwania przeptywu tlenu. Aby
zapobiec nagromadzeniu i ponownemu wdychaniu CO2, nalezy
zastosowac natezenie przeptywu > 5 I/min.

PRZESTROGI: Jesli u pacjenta wystgpi infekcja, podraznienie skdry
lub uczulenie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Na przewodzie
doprowadzajacym nie wolno umieszcza¢ zadnych przedmiotow,
ktére mogtyby ograniczy¢ przeptyw. Zbyt duza ilo$é wydzielin
pacjenta lub nagromadzenie sie ptynéw w przewodzie moze
spowodowac niedroznos¢ linii prébkowania, co wymaga
zwiekszenia czestotliwosci jej wymiany.

INSTRUKCIE: Aby zgtosi¢ powazny incydent, nalezy skontaktowac
sie z krajowym organem odpowiedzialnym. Urzgdzenie nalezy
usunad zgodnie z przepisami lokalnymi, wojewddzkimi i krajowymi.
Umiesci¢ maske na nosie i ustach oraz wyregulowac¢ elastyczny
pasek i nanosnik tak, aby zapewnic Sciste dopasowanie.
Przestrzegac instrukcji dotyczacych prawidtowej konserwacji
urzadzenia, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia i obrazen. Ten
produkt jest jednorazowy i nie jest przeznaczony do dtugotrwatego
stosowania. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ szczelno$¢ potgczen i
prawidtowos¢ potozenia. Sprawdzi¢ prawidtowos¢ potozenia, aby
zapewni¢ wykrywanie gazéw wydechowych. Wymienic linie
prébkowania, gdy monitor kapnograficzny wskaze blokade.
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